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Asia: Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksiin vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista

Valtuuskunnille toimitetaan tdman asiakirjan liitteessa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisia laitteita koskevan asetusehdotuksen johdanto-osan ja artiklaosan konsolidoitu teksti,
jonka puheenjohtajavaltio Luxemburg on valmistellut yleisnakemyksen viimeistelemiseksi
taydentéen siten neuvoston (ty6llisyys, sosiaalipolitiikka, terveys ja kuluttaja-asiat) istunnossa

19. kesdkuuta 2015 saavutetun osittaisen yleisndkemyksen.

Komission ehdotukseen tehdyt muutokset on lihavoitu ja kursivoitu. Poistot on merkitty
hakasulkein [...].

Tassé asiakirjassa oleva teksti esitettiin valtuuskunnille johdanto-osan osalta asiakirjassa WK
76/2015 ja artiklojen osalta asiakirjassa WK 52/2015 sellaisena kuin se on muutettuna asiakirjalla
WK 71/2015.
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Ehdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja
168 artiklan 4 kohdan c alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaatamisjérjestyksessa hyvéksyttavaksi sdadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

[...] ovat kuulleet alueiden komiteaa?,

[.J°

noudattavat tavallista lainsaatamisjarjestysta,

sek& katsovat seuraavaa:

(1) Invitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista 27 paivana lokakuuta 1998
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY* muodostaa in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisi& laitteita koskevan unionin sééntelykehyksen.
Kyseisen direktiivin perusteellinen tarkistus on kuitenkin tarpeen, jotta laitteille saadaan
varma, avoin, ennakoitavissa oleva ja kestéva sédantelykehys, jolla varmistetaan turvallisuuden

ja terveyden korkea taso ja tuetaan innovointia.

Y BuvLCIl..][...].s[...].

2 [...] Alueiden komitea péétti olla antamatta lausuntoa.

3 [...] Korvataan johdanto-osan 66 a kappaleella.

4 EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1.

12042/15 msu/ELV/mh 2

LITE DG B 3B Fl



(2)

@)

(4)

Talla asetuksella pyritdan varmistamaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta siten, etté lahtékohtana on
terveyden suojelun korkea taso. Samalla tassé asetuksessa asetetaan laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset, joilla vastataan nédiden tuotteiden turvallisuutta koskeviin yleisiin
huolenaiheisiin. Molempiin tavoitteisiin pyritddn yhtdaikaisesti, ja tavoitteet ovat
erottamattomasti kytkoksissé toisiinsa eikd kumpikaan niista ole toissijainen toiseen nahden.
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklan mukaisesti talla asetuksella
yhdenmukaistetaan sdéntojé, jotka koskevat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden ja niiden lisalaitteiden markkinoille saattamista ja kayttoon ottamista
unionin markkinoilla, jotta ne voivat sitten hyotyéa tavaroiden vapaan liikkuvuuden
periaatteesta. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan

¢ alakohdan mukaisesti tdssé asetuksessa asetetaan ndille laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset varmistamalla muun muassa, etté [...] suorituskykyé koskevissa
tutkimuksissa tuotettavat tiedot ovat luotettavia ja varmoja ja etté [...] suorituskykyé koskeviin

tutkimuksiin osallistuvien tutkittavien turvallisuus suojataan.

Nykyisen séantelykehyksen keskeisia osia, kuten ilmoitettujen laitosten valvontaa,
riskiluokitusta, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja, [...] suorituskyvyn arviointia
ja suorituskykya koskevia tutkimuksia, vaaratilannejarjestelmaa ja markkinavalvontaa, olisi
merkittavéasti vahvistettava samalla kun kayttoon olisi terveyden ja turvallisuuden
parantamiseksi otettava sddnnoksid, joilla varmistetaan avoimuus ja in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden jaljitettavyys.

Kansainvaliselld tasolla olisi otettava huomioon, siind laajuudessa kuin mahdollista, etenkin
la&kinnallisten laitteiden maailmanlaajuista yhdenmukaistamista kasittelevan erityisryhmaén
(GHTF) ja sita seuranneen laékinnallisten laitteiden sééntelya kasittelevén kansainvélisen
foorumin (International Medical Devices Regulators Forum) yhteydessa kehitetyt in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisi& laitteita koskevat ohjeistot, jotta voidaan edistaa
sédantelyn maailmanlaajuista l&hentymista etenkin yksil6llista laitetunnistetta (UDI) koskevien
sédannosten, yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten, teknisten asiakirjojen,
luokitusperusteiden, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen ja kliinisen naytén osalta

ja myotdvaikuttaa siten turvallisuuden korkeaan tasoon koko maailmassa ja edistéda kauppaa.
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()

(6)

(")

(8)

(9)

(10)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden erityisominaisuudet, etenkin
riskiluokitus, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja kliininen tutkimusnaytto, seké
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laékinnallisten laitteiden sektorin erityispiirteet
edellyttavat erityisen, muista ladkinnallisista laitteista erillisen sdddoksen antamista, mutta
molempia sektoreita koskevien laaja-alaisten nakokohtien olisi oltava linjassa keskendan.

[..]

Taman asetuksen soveltamisala olisi rajattava selvasti erilleen muusta lainsaddannosta, joka
koskee tuotteita kuten laakinnéllisia laitteita, yleiseen laboratoriokayttoon tarkoitettuja

tuotteita ja ainoastaan tutkimuskayttoon tarkoitettuja tuotteita.

Jasenvaltioiden vastuulla tulisi olla siita paattdminen tapauskohtaisesti, kuuluuko tuote tdman
asetuksen soveltamisalaan. Tarvittaessa komissio voi omasta aloitteestaan péattaa
tapauskohtaisesti, kuuluuko tuote in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisten laitteen
madritelmadn tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun la&kinnallisen laitteen lisalaitteen
madritelman piiriin. Tallainen paatos olisi tehtéava myos [...] jasenvaltion asianmukaisesti

perustellusta pyynnosta.

Jotta varmistetaan mahdollisimman korkeatasoinen terveyden suojelu, olisi selkeytettavé ja
lujitettava saantdja, joita sovelletaan sellaisiin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
la&kinnallisiin laitteisiin, jotka valmistetaan ja joita kdytetdan — mittaaminen ja tulosten
tuottaminen mukaan luettuina — ainoastaan yhdessa ja samassa terveydenhuollon

toimintayksikgssé.

On tarpeen tdsmentaa [...], ettd ohjelmistoa sellaisenaan, kun valmistaja on nimenomaisesti
tarkoittanut sen kaytettavéksi yhteen tai useampaan niisté ladketieteellisista tarkoituksista,
jotka on esitetty in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ldakinnéllisen laitteen maaritelmassa,
pidet&an in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuna Ia&kinnallisena laitteena, mutta ettd in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuna laakinnéallisena laitteena ei pideté yleisiin tarkoituksiin
tarkoitettuja ohjelmistoja, vaikka niita kaytettaisiinkin terveydenhuollossa, tai ohjelmistoja,
jotka on tarkoitettu hyvinvointialan sovelluksiin. Ohjelmiston pitdminen joko laitteena tai

lisélaitteena ei riipu sen sijainnista tai ohjelmiston ja laitteen valisen yhteenliittdmisen

tyypista.
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(11) Olisi tasmennettava, etté kaikki testit, joilla saadaan tietoa alttiudesta sairaudelle tai taudille
(esimerkiksi geenitestit), seka testit, joista saatavan tiedon perusteella voidaan ennustaa
hoitovastetta tai hoitoreaktioita, kuten ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavat testit, ovat in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lagkinnéllisia laitteita.

(11 a) Laakehoidon ja diagnostiikan yhdistavat laitteet ovat olennaisia arvioitaessa potilaan
soveltuvuutta l1adkehoitoon, koska maarittamalla maarallisesti tai laadullisesti tietyt
merkkiaineet voidaan tunnistaa henkil6t, joilla on suurempi riski kehittéaa haitallinen
reaktio kyseiseen ladkkeeseen, tai potilaat, joiden osalta terapeuttista tuotetta on tutkittu
asianmukaisesti, ja se on todettu turvalliseksi ja tehokkaaksi. Tallainen biologinen

merkkiaine voi esiintya terveissa henkil6issa ja/tai potilaissa.

(11 b) Olisi tasmennettava, etta laitteita, joilla tarkkaillaan vastaavalla laakkeelld annetun
hoidon seurauksia, jotta hoitoa voidaan mukauttaa kyseisen vastaavan ladkkeen
turvallisuuden tai tehon parantamiseksi, pidetaan ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavina
laitteina. Laakehoidon ja diagnostiikan yhdistavina laitteina ei pideta laitteita, joita
kaytetaan ladkehoidon tarkkailussa sen varmistamiseen, etta ladkkeen pitoisuus
ihmiskehossa on ladkkeen terapeuttisen ikkunan puitteissa.

(11 c) Vaatimus riskien vahentamisesta siind maarin kuin mahdollista olisi taytettava ottaen

huomioon yleisesti tunnustettu alan viimeisin kehitys.

(12) Erottamaton osa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen la&kinnallisten laitteiden yleisia
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia ovat sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevan
jasenvaltioiden lainsaadénnon lahentdmisesta ja direktiivin 89/336/ETY kumoamisesta
15 pdivané joulukuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa
2004/108/EY" kasitellyt seikat [...]°. Sen vuoksi t4té asetusta olisi pidettava erityissaadoksena
suhteessa kyseiseen direktiiviin [...].

Z EUVL L 390, 31.12.2004, s. 24.
[...]
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(13) Té&han asetukseen olisi sisallyttavé ionisoivaa sateilya lahettavien in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen la&kinnéllisten laitteiden suunnittelua ja valmistusta koskevat vaatimukset,
ilman ettd vaikutettaisiin turvallisuutta koskevien perusnormien vahvistamisesta
ionisoivasta sateilysta aiheutuvilta vaaroilta suojelemiseksi ja direktiivien 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom ja 2003/122/Euratom kumoamisesta
5 paivana joulukuuta 2013 annetun neuvoston direktiivin 2013/59/Euratom’ [..]8 [...]°

soveltamiseen, silla kyseisella direktiivilla pyritddn muihin tavoitteisiin.

C7 I P el P el P

! EUVL L 13,17.1.2014, s. 1.
: [.-]
* L]
1 -]
S
[.-]
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(15)

(16)

(17)

(18)

Olisi tdsmennettdva, ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden,
joita unionin alueella tarjotaan henkil6ille sellaisten tietoyhteiskunnan palvelujen kautta, joita
tarkoitetaan teknisid standardeja ja maarayksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia
madrayksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelysta 22 pdivana
kesakuuta 1998 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 98/34/EY 3, seka
laitteiden, joita kaytetdan liiketoiminnan yhteydessa diagnostisen tai terapeuttisen palvelun
tarjoamiseksi henkil6ille unionin alueella, on taytettava tdmén asetuksen vaatimukset [...]
silloin, kun laite saatetaan markkinoille tai palvelu tarjotaan unionissa.

Jotta tunnustettaisiin standardoinnin merkittavéa rooli in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden alalla, eurooppalaisesta standardoinnista annetussa asetuksessa (EU)
N:o [viittaus eurooppalaisesta standardoinnista annettavaan asetukseen]™* maériteltyjen
yhdenmukaistettujen standardien noudattamisen olisi oltava keino, jolla valmistajat osoittavat
noudattavansa yleisia turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia ja muita, esimerkiksi laatua ja
riskinhallintaa koskevia oikeudellisia vaatimuksia.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden alan mééaritelmét, [...] jotka
koskevat varsinaista laitetta, laitteiden asettamista saataville, talouden toimijoita, kayttajia
ja erityisid prosesseja, vaatimustenmukaisuuden arviointia, kliinista tutkimusnayttoa, [...]
vaaratilannejarjestelmaa ja markkinavalvontaa, standardeja ja muita teknisia eritelmid, olisi
mukautettava unionin ja kansainvalisen tason vakiintuneisiin kdytanteisiin oikeusvarmuuden
parantamiseksi.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnéllisia laitteita koskevat sdannét olisi
asianmukaisissa tapauksissa mukautettava tuotteiden kaupan pitamistd koskevaan uuteen
lainsaadantokehykseen, joka koostuu tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvaa akkreditointia ja
markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93
kumoamisesta 9 péivana heindkuuta 2008 annetusta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksesta (EY) N:0 765/2008" seka tuotteiden kaupan pitamiseen liittyvista yhteisista
puitteista ja paatoksen 93/465/ETY kumoamisesta 9 paivana heindkuuta 2008 tehdysta
Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksesta N:o 768/2008/EY *°.

13

14
15
16

EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37, sellaisena kuin se on muutettuna 20 paivané heinédkuuta 1998
annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 98/48/EY, EYVL L 217, 5.8.1998,
s. 18.

EUVLCI...]1.[...1,s. [...]

EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30.

EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82.
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(19)

(20)

Asetuksessa (EY) N:o 765/2008 s&adettyja unionin markkinavalvontaa ja unionin
markkinoille saatettavien tuotteiden valvontaa koskevia séanttjé sovelletaan tdmén asetuksen
soveltamisalaan kuuluviin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin laékinnallisiin laitteisiin ja
niiden lisalaitteisiin, mika ei esté jasenvaltioita valitsemasta toimivaltaisia viranomaisia, jotka
suorittavat kyseiset tehtavét.

Jotta voidaan edistda oikeudellisten velvoitteiden ymmartamista ja sitd kautta sadnnosten
noudattamista erilaisten talouden toimijoiden keskuudessa, on aiheellista esittéda tasmaéllisesti
asianomaisten toimijoiden, muun muassa maahantuojien ja jakelijoiden, yleiset velvoitteet
[...] tuotteiden kaupan pitamista koskevassa uudessa lainsdéddantokehyksessa saadetyn
pohjalta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timan asetuksen eri osissa vahvistettuja erityisia
velvoitteita.

(20 a) Tata asetusta sovellettaessa katsotaan jakelijoiden tehtéviin kuuluvan in vitro -

diagnostiikkaan tarkoitettujen laadkinnallisten laitteiden hankinta, hallussapito ja
toimittaminen.

(20 b) Asetuksen soveltamisen helpottamiseksi useat valmistajien velvoitteista, kuten

(21)

(22)

suorituskyvyn arviointi tai vaaratilanteista raportoiminen, jotka on vahvistettu ainoastaan
direktiivin 98/79/ETY liitteissa, olisi sisallytettava taman asetuksen artiklaosaan.

Jotta varmistetaan, ettd sarjatuotantona valmistettavat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
laékinnélliset laitteet ovat jatkuvasti tdiman asetuksen vaatimusten mukaisia ja ettd naiden in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden kéytosté saatu kokemus otetaan
huomioon tuotantoprosessissa, kaikilla valmistajilla olisi oltava kaytdssa
laadunhallintajérjestelmé ja markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva [...]
jarjestelma, joiden olisi oltava oikeasuhtaisia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
la&kinnéllisen laitteen riskiluokkaan ja tyyppiin nahden. Lisaksi valmistajien olisi in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuihin ladkinnallisiin laitteisiin liittyvien riskien lieventamiseksi
tai vaaratilanteiden estamiseksi perustettava jarjestelma riskien hallintaa varten seka
jarjestelma vaaratilanteista ja kayttéturvallisuutta korjaavista toimenpiteista raportointia
varten.

Olisi varmistettava, ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen la&kinnéallisten laitteiden
valmistuksen valvonnasta ja tarkastuksesta seka markkinoille saattamisen jalkeisista toimista
ja vaaratilannejarjestelmasta huolehtii valmistajan organisaatiossa sddnndsten
noudattamisesta vastaava henkil9, joka tayttda vahimmaiskelpoisuusvaatimukset.
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(23)

(24)

Silloin kun valmistajat eivat ole sijoittautuneet unioniin, valtuutetuilla edustajilla on
olennaisen tarkeé rooli sen varmistamisessa, ettd ndiden valmistajien tuottamat in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnalliset laitteet ovat vaatimusten mukaisia; valtuutetut
edustajat toimivat naiden valmistajien unioniin sijoittautuneina yhteyshenkilina. Valtuutetun
edustajan tehtavat olisi méariteltdva valmistajan kanssa tehtavassa kirjallisessa
toimeksiannossa [...]. Valtuutettujen edustajien roolin osalta olisi madriteltédva selkeésti ndihin
sovellettavat vahimmaisvaatimukset, muun muassa vaatimus, ettd kaytettavissé on henkilg,
joka tayttaa vahimmaiskelpoisuusvaatimukset, jotka vastaavat valmistajan saédnndsten
noudattamisesta vastaavaan henkil6on sovellettavia vaatimuksia [...]. Koska vahingon
korvaamista koskevien valitystuomioiden taytantédnpano on vaikeaa unionin ulkopuolelle
sijoittautuneiden valmistajien osalta, olisi liséksi asianmukaista saataa, etta valtuutetut
edustajat ovat oikeudellisesti vastuussa viallisista laitteista, jos valmistajan velvoitteita ei
noudateta [...].

Jotta varmistetaan oikeusvarmuus talouden toimijoiden velvoitteiden osalta, on tarpeen
selkeyttaa sitda, milloin jakelijaa, maahantuojaa tai muuta henkil6d on pidettéva in vitro

-diagnostiikkaan tarkoitetun la&kinnéllisen laitteen valmistajana.
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(25)

(26)

(27)

Jo markkinoille saatettujen tuotteiden rinnakkaiskauppa on laillinen kaupan muoto
sisamarkkinoilla Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 34 artiklan nojalla tietyin
rajoituksin, joista maaratadn Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 36 artiklassa
terveyden ja turvallisuuden suojan seka teollis- ja tekijanoikeuksien suojan osalta. Taméan
periaatteen soveltamista tulkitaan jasenvaltioissa kuitenkin eri tavoin. Sen vuoksi t&ssé
asetuksessa olisi tdsmennettdvé asiaa koskevat ehdot, etenkin uudelleenmerkitsemista ja
uudelleenpakkaamista koskevat vaatimukset, ottaen huomioon Euroopan unionin
tuomioistuimen oikeuskaytantd'’ muilla asian kannalta merkittavilla aloilla ja nykyiset hyvat
kayténteet in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnéllisten laitteiden alalla.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnalliset laitteet olisi paasaéntoisesti varustettava
CE-merkinnalld, joka osoittaa niiden olevan tdamén asetuksen mukaisia, jotta niiden vapaa
liikkuvuus unionissa seka suunnitellun kéayttotarkoituksen mukainen kayttdonotto olisi
mahdollista. Jdsenvaltiot eivét saisi estdé niiden markkinoille saattamista tai kayttoon

ottamista tdssa asetuksessa saadettyihin vaatimuksiin liittyvista syista.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen Ia&kinnallisten laitteiden jaljitettdvyys kansainvélisiin
ohjeistoihin perustuvan yksilollista laitetunnistetta (UDI) koskevan jarjestelman avulla liséisi
huomattavasti in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laékinnallisten laitteiden markkinoille
saattamisen jalkeista turvallisuutta paremman vaaratilanteista raportoinnin, kohdennettujen
kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden ja toimivaltaisten viranomaisten suorittaman
paremman valvonnan vuoksi. Sen pitdisi my6s vahentéa ladketieteellisia virheita ja auttaa
tunnistamaan vaarennetyt laitteet. UDI-jarjestelman kéayttamisen pitdisi myos parantaa [...]

terveydenhuollon toimintayksikodiden hankintaohjelmia ja varastonhallintaa.

17

Unionin tuomioistuimen yhdistetyissa asioissa C-400/09 ja C-207/10 28 paivané heindkuuta
2011 antama tuomio.
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(27 a) UDI-jarjestelmaa olisi sovellettava kaikkiin markkinoille saatettuihin in vitro

(28)

(28 a)

-diagnostiikkaan tarkoitettuihin ladkinnallisiin laitteisiin lukuun ottamatta suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettuja laitteita, ja sen olisi perustuttava kansainvalisesti tunnustettuihin
periaatteisiin, mukaan lukien tarkeimpien kauppakumppanien kayttamien méaaritelmien
kanssa yhteen sopivat maaritelmét. Jotta eurooppalainen yksilollinen
laitetunnistejarjestelma tulisi ajoissa toimintakykyiseksi timan asetuksen soveltamista
varten, tassa asetuksessa sekéa asetuksessa [viittaus ladkinnallisista laitteista annettavaan

asetukseen] olisi sdadettava yksityiskohtaista séannoista.

Avoimuus ja parempi tiedonsaanti ovat yleisen edun ja kansanterveyden suojelun kannalta
olennaisen térkeitd, jotta potilaat ja terveydenhuollon ammattihenkil6t saavat

vaikutusmahdollisuuksia ja kykenevét tekemdan tietoon perustuvia paatoksia, jotta sdéntelya
koskevalle paéatoksenteolle saadaan vankka perusta ja jotta sdantelyjarjestelmaén kohdistuvaa

luottamusta voidaan lisata.

Eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokannan Eudamedin toiminnan
helpottamiseksi laakinnallisten laitteiden nimikkeiston olisi oltava maksutta valmistajien ja
muiden sellaisten luonnollisten henkildiden ja oikeushenkildiden saatavilla, joiden on
kaytettava nimikkeistoa taman asetuksen mukaisesti. Liséksi nimikkeiston olisi oltava

mahdollisimman kattavasti myds muiden sidosryhmien saatavilla maksutta.
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(29) Yksi keskeisisté seikoista on keskustietokanta, johon pitdisi sisallyttad erilaiset sdéhkdiset
jarjestelmat [...], jotta voidaan koota ja kasitella tietoja, jotka koskevat markkinoilla olevia in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laékinnallisia laitteita ja asianomaisia talouden toimijoita,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tiettyja nakokohtia, ilmoitettuja laitoksia, todistuksia,
Kliinista suorituskykya koskevia interventiotutkimuksia ja muita [...] suorituskykyé koskevia
tutkimuksia, joihin sisaltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejd, seka vaaratilannejérjestelméaé ja
markkinavalvontaa. Tietokannan tavoitteena on lisaté yleistd avoimuutta, tehostaa ja helpottaa
tiedonkulkua talouden toimijoiden, ilmoitettujen laitosten tai toimeksiantajien ja
jasenvaltioiden vélilla samoin kuin jasenvaltioiden kesken ja jasenvaltioiden ja komission
valilla, vélttdd moninkertaisia raportointivaatimuksia ja tehostaa jasenvaltioiden vélista
koordinointia. Sisamarkkinoilla tdmé& voidaan toteuttaa tehokkaasti ainoastaan unionin tasolla,
ja sen vuoksi komission tulisi kehittadé edelleen ja yllapitéé eurooppalaista laakinnéallisten
laitteiden tietokantaa (Eudamed), joka on perustettu eurooppalaisesta ladkinnallisten laitteiden
tietokannasta 19 paivana huhtikuuta 2010 annetulla komission paatoksella 2010/227/EU.

(30) Markkinoilla olevia laitteita, asianomaisia talouden toimijoita ja todistuksia koskevien
Eudamedin s&hkoisten jarjestelmien tulisi antaa yleisélle mahdollisuus saada riittavésti tietoa
unionin markkinoilla olevista laitteista. Suorituskykyéa koskevia [...] tutkimuksia koskevan
séhkdisen jarjestelman tulisi toimia jasenvaltioiden vélisen yhteistydn valineend ja antaa
toimeksiantajille mahdollisuus esittdd halutessaan useita jasenvaltioita koskeva yksi keskitetty
hakemus ja ilmoittaa [...] vakavista haittatapahtumista, laitteiden virheellisyyksista ja niihin
liittyvista paivityksista. Sdhkdisen vaaratilannejérjestelman olisi annettava valmistajille
mahdollisuus ilmoittaa seké vakavista vaaratilanteista ettd muista raportoitavista tapahtumista;
sen olisi myos toimittava [...] toimivaltaisten viranomaisten tukena ndiden koordinoidessa
ilmoitusten arviointia. Markkinavalvontaa koskevan séhkdisen jarjestelman tulisi olla

toimivaltaisten viranomaisten valisen tiedonvaihdon tyévaline.

8 EUVL L 102, 23.4.2010, s. 45.
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(31) Eudamedin s&hkdisten jarjestelmien kautta koottujen ja ké&siteltyjen tietojen osalta todetaan,

(32)

(33)

ettd yksildiden suojelusta henkil6tietojen kasittelyssa ja ndiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta 24 péivana lokakuuta 1995 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivia 95/46/EY* sovelletaan jasenvaltioissa jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten, erityisesti jasenvaltioiden nimeémien riippumattomien viranomaisten,
valvonnassa suoritettavaan henkil6tietojen kasittelyyn. Yksildiden suojelusta yhteiséjen
toimielinten ja elinten suorittamassa henkil6tietojen kasittelyssa ja nédiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta 18 péivand joulukuuta 2000 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EY) N:0 45/2001%° sovelletaan komission taman asetuksen mukaisesti Euroopan
tietosuojavaltuutetun valvonnassa suorittamaan henkil6tietojen késittelyyn. Komissio tulisi
nimeté asetuksen (EY) N:o 45/2001 2 artiklan d alakohdan mukaiseksi Eudamedin ja sen

séhkaisten jarjestelmien rekisterinpitéjéksi.

Valmistajien tulisi laatia luokkiin C ja D kuuluvien [...] in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden osalta laitteen keskeisisté turvallisuus- ja
suorituskykynakokohdista seka laitteen [...] suorituskyvyn arvioinnin tuloksista tiivistelma,

jonka tulisi olla julkisesti saatavilla.

IImoitettujen laitosten moitteeton toiminta on olennaisen térkead, jotta voidaan varmistaa
terveyden ja turvallisuuden korkea taso ja kansalaisten jarjestelméé kohtaan tuntema
luottamus. Sen vuoksi ilmoitettujen laitosten nimedmiseen ja valvontaan, jotka jasenvaltiot
toteuttavat yksityiskohtaisten ja tiukkojen kriteerien mukaisesti, sovelletaan unionin tason

valvontaa.

19
20

EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.
EYVLL 8, 12.1.2001, s. 1.

12042/15 msu/ELV/mh
LIITE DG B 3B

13
FI



(33 a) lImoitetuista laitoksista vastaavien kansallisten viranomaisten olisi arvioitava ilmoitetun

(34)

laitoksen valmistajien teknisista asiakirjoista, etenkin suorituskyvyn arviointia ja riskien
hallintaa koskevista asiakirjoista, tekeman arvioinnin tulosta Kkriittisesti. Tama arviointi,
joka on osa ilmoitetun laitoksen toimien valvontaan ja seurantaan sovellettavaa
riskiperusteista lahestymistapaa, voitaisiin tehda keraamalla asiaankuuluvista asiakirjoista

naytteita.

IImoitettujen laitosten asemaa valmistajiin ndhden olisi vahvistettava, ja niille olisi muun
muassa annettava oikeus ja velvollisuus suorittaa [...] tuotantopaikan auditointeja ilman
ennakkoilmoitusta ja suorittaa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille ladkinnallisille laitteille
fyysisia testeja ja laboratoriotesteja, jotta varmistetaan, ettd valmistajat noudattavat jatkuvasti

vaatimuksia alkuperéisen todistuksen saannin jalkeen.

(34 a) Kansallisten viranomaisten suorittaman ilmoitettujen laitosten valvonnan avoimuuden

lisadmiseksi vastuuviranomaisten olisi julkaistava tiedot saéannoksistaan, jotka koskevat in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden osalta ilmoitettujen laitosten
nimeamista ja seurantaa. Kansallisen viranomaisen olisi pidettava nama tiedot [...] hyvan
hallintotavan mukaisesti ajan tasalla erityisesti menettelyihin tehtavien merkittavien tai

olennaisten muutosten osoittamiseksi.

(34 b) Erityisesti ottaen huomioon jasenvaltioiden vastuun terveyspalvelujen ja sairaanhoidon

jarjestamiseksi ja tarjoamiseksi jasenvaltiot voivat asettaa alueellaan toimiville laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointiin nimetyille ilmoitetuille laitoksille lisdvaatimuksia
tdman asetuksen soveltamisalan ulkopuolella olevien kysymysten osalta. Talla
mahdollisuudella ei ole vaikutusta ilmoitettuja laitoksia ja niiden yhdenvertaista kohtelua

koskevaan yksityiskohtaisempaan horisontaaliseen EU:n lainsaadantoon.
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(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

Luokkaan D kuuluvien [...] in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lagkinnéllisten laitteiden
osalta toimivaltaisille viranomaisille olisi tiedotettava [...] ilmoitettujen laitosten
myodntamista todistuksista [...] ja annettava oikeus [...] tarkastella ilmoitettujen laitosten

suorittamaa [...] arviointia. [...]

Potilasturvallisuuden kohentamiseksi ja teknologisen kehityksen huomioon ottamiseksi
direktiivissa 98/79/EY vahvistettua in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten
laitteiden nykyista [...]Jluokitusjarjestelmaa olisi muutettava perusteellisesti kansainvélisen
kaytannon mukaisesti, ja vastaavia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyj& olisi

mukautettava.

Etenkin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja varten on tarpeen luokitella in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetut la&kinnalliset laitteet neljaan riskiluokkaan ja vahvistaa vankat

riskiperusteiset luokitussaannot kansainvélisen kaytannon mukaisesti.

Luokkaan A kuuluvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen la&kinnéallisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely olisi yleensa suoritettava yksinomaan
valmistajien vastuulla, koska ndista laitteista potilaille aiheutuva riski on véhéinen. Kun kyse
on luokkiin B, C ja D kuuluvista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista
laitteista, ilmoitetun laitoksen olisi osallistuttava arviointimenettelyyn asianmukaisessa

laajuudessa.

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja olisi edelleen kehitettavé, ja ilmoitettuihin
laitoksiin arviointien suorittamisen osalta sovellettavat vaatimukset olisi esitettava selkeasti,

jotta varmistetaan tasapuoliset toimintaedellytykset.
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(39 a) Myynnin esteettdmyystodistuksissa olisi oltava tiedot, joiden ansiosta voidaan kayttaa

(40)

(41)

(42)

eurooppalaista laakinnallisten laitteiden tietokantaa Eudamedia tietojen saamiseksi
laitteesta, erityisesti siitd, onko laite markkinoilla, [...] onko se vedetty pois markkinoilta tai

palautettu, sekd mahdollisesta laitteen vaatimustenmukaisuustodistuksesta.

On tarpeen selkeyttad eran liikkeellelaskun tarkastamista koskevia vaatimuksia

suuririskisimpien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laékinnéllisten laitteiden osalta.

Euroopan unionin vertailulaboratorioiden olisi voitava tarkastaa laboratoriotesteilld tallaisten
laitteiden ilmoitettu suorituskyky ja vaatimustenmukaisuus sovellettavien yhteisten [...]
eritelmien perusteella silloin, kun tallaiset yhteiset [...] eritelmét ovat saatavilla, tai muiden
valmistajan valitsemien ratkaisujen perusteella, joilla varmistetaan vahintdén vastaava

turvallisuuden ja suorituskyvyn taso.

Jotta varmistetaan korkea turvallisuuden ja suorituskyvyn taso, yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten noudattaminen olisi osoitettava kliinisen tutkimusndyton perusteella.
Téllaista kliinistd tutkimusnayttoa koskevia vaatimuksia on tarpeen selkeyttdd. Kliininen
tutkimusnaytto olisi pdasaéntoisesti hankittava toimeksiantajan vastuulla suoritettavista [...]
suorituskykyéa koskevista tutkimuksista; toimeksiantaja voi olla valmistaja tai muu
oikeushenkild tai luonnollinen henkild, joka kantaa vastuun [...] suorituskykya koskevasta

tutkimuksesta.
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(43)

(44)

[...] Suorituskykyé koskeviin tutkimuksiin sovellettavien sédantéjen tulisi olla linjassa
keskeisten kansainvalisten ohjeasiakirjojen kanssa, joita ovat muun muassa hyvié kliinisia
kaytantdja ihmisilla tehtavissa ladkinnéllisten laitteiden kliinisissa tutkimuksissa koskeva
kansainvélinen standardi [...], sen helpottamiseksi [...], etté& unionissa suoritettujen
suorituskykyéa koskevien tutkimusten tulokset [...] voitaisiin hyvéaksya asiakirjoina muualla,
jasen [...] helpottamiseksi, ettd unionin ulkopuolella kansainvalisten ohjeasiakirjojen
mukaisesti suoritettujen suorituskykya koskevien tutkimusten tulokset voidaan hyvaksya
unionissa. [...] Lisaksi séannoissa olisi noudatettava [...] uusinta Maailman laakariliiton
Helsingin julistusta ihmiseen kohdistuvan l&&ketieteellisen tutkimustyon eettisisté
periaatteista, jotta varmistetaan, ettd unionissa suoritetut [...] suorituskykyéa koskevat
tutkimukset hyvaksytaan muualla ja ettd unionin ulkopuolella kansainvalisten ohjeasiakirjojen
mukaisesti suoritetut [...] suorituskykya koskevat tutkimukset voidaan hyvéksya tdméan

asetuksen mukaisesti.

Unionin tasolla olisi perustettava sahkdinen jéarjestelmé sen varmistamiseksi, ettd jokainen
Kliinistd suorituskykya koskeva interventiotutkimus ja jokainen muu [...] suorituskykya
koskeva tutkimus, johon siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejd, [...] kirjataan julkisesti
saatavilla olevaan tietokantaan ja selostetaan siind. Euroopan unionin perusoikeuskirjan

8 artiklassa tunnustetaan oikeus henkilGtietojen suojaan, ja tdman oikeuden suojaamiseksi [...]
suorituskykyé koskeviin tutkimuksiin osallistuvien henkil6tietoja ei pitdisi Kirjata séhkdiseen
jarjestelmaan. Jotta varmistettaisiin synergiaedut ladkkeita koskevien kliinisten
ld&ketutkimusten alan kanssa, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden
[...] suorituskykya koskevien tutkimusten sahkdisen jarjestelmén tulisi toimia yhteen EU-
tietokannan kanssa, joka perustetaan inmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisia

ladketutkimuksia varten.
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(45) Jos [...] kliinista suorituskykya koskeva interventiotutkimus tai muu [...] suorituskykya
koskeva tutkimus, johon siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja, on tarkoitus suorittaa
useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa, [...] olisi jasenvaltioilla oltava mahdollisuus sallia
tutkimuksen toimeksiantajan esittad yksi keskitetty hakemus hallinnollisen rasitteen
vahentamiseksi. Jotta mahdollistetaan resurssien yhteiskaytto ja varmistetaan
johdonmukaisuus useassa jasenvaltiossa suoritettavassa [...] suorituskykya koskevassa
tutkimuksessa kéytettavan suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen ja tieteellisen
koeasetelman terveys- ja turvallisuusndkokohtien arvioinnissa, tallaisen keskitetyn
hakemuksen tulisi helpottaa koordinoivan jasenvaltion johdolla tapahtuvaa jasenvaltioiden
valista vapaaehtoista koordinointia. Koordinoidussa arvioinnissa ei tulisi késitell& kliinista
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen luonteeltaan kansallisia, paikallisia ja eettisia
nékokohtia, tietoinen suostumus mukaan luettuna. [...] Komission, joka kerad kokemuksia
tasta jasenvaltioiden valisesta vapaaehtoisesta koordinoinnista, olisi laadittava kertomus ja

ehdotettava koordinoitua arviointimenettelya koskevien sdanndosten tarkistusta.

(46) Toimeksiantajien olisi raportoitava asianomaisille jasenvaltioille tietyistd haittatapahtumista
ja laitteiden virheellisyyksista, joita ilmenee Kliinista suorituskykya koskevissa
interventiotutkimuksissa tai muissa [...] suorituskykya koskevissa tutkimuksissa, joihin
sisaltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja [...] Jasenvaltioilla pitdisi olla mahdollisuus péaattaa
tai keskeyttdd nama tutkimukset, jos tata pidetadn tarpeellisena tutkimuksiin osallistuvien
tutkittavien korkeatasoisen suojan varmistamiseksi. Nama tiedot olisi toimitettava muille

jasenvaltioille.

(47) Joitakin yleisia vaatimuksia lukuun ottamatta [...] timan asetuksen saannoksia tulisi
soveltaa ainoastaan sellaisiin [...] suorituskykyéa koskeviin tutkimuksiin, joilla on tarkoitus

kerata tieteellista tietoa ja joilla on tdssa asetuksessa vahvistettu sdéntelytarkoitus.

(47 a) On tarkeaa, ettéa suorituskykya koskevissa tutkimuksissa, joissa kdytetaan yli jaaneita
naytteita, noudatetaan tiukkoja tietosuojavaatimuksia ja tiukkoja eettisia ja tieteellisia

vaatimuksia, mutta téallaisia tutkimuksia ei ole tarpeellista sdadnnella tassa asetuksessa.
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(47 aa) On tarpeen tdsmentaa, ettd tassa asetuksessa saddettyjen yksityiskohtaisten menettelyjen

soveltamisalaan eivat kuulu muut suorituskykya koskevat tutkimukset kuin ne, joissa
invasiivinen naytteenotto toteutetaan ainoastaan asianomaista tutkimusta varten, ja ne,
joissa tutkimus on kliinista suorituskykya koskeva interventiotutkimus sisaltéa uusia
invasiivisia toimenpiteita tai liittyy ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdmiseen. Naista
tutkimuksista voidaan kuitenkin saada suorituskykya koskevaa validia tietoa, jota
valmistajat voivat kayttaa suorituskyvyn arvioinnin tukena, ja nain ollen ilmoitusten

laitosten olisi arvioitava ne osana teknisia asiakirjoja.

(47b) Valmistajilla olisi oltava aktiivinen rooli markkinoille saattamisen jalkeisessa vaiheessa.

(48)

(49)

Niiden olisi kerattava jarjestelmallisesti ja aktiivisesti tietoja kokemuksista laitteidensa
markkinoille saattamisen jalkeen paivittadkseen tekniset asiakirjansa ja tehtéava yhteistyota
vaaratilannejarjestelmasta ja markkinavalvontaan liittyvista toimista vastaavien
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa. Valmistajien olisi sité varten
perustettava kattava markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva jarjestelma, joka
perustetaan laadunhallintajarjestelmén nojalla ja joka perustuu markkinoille saattamisen
jalkeista valvontaa koskevaan suunnitelmaan. Markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa
koskevan jarjestelman toimien puitteissa kerattyja merkityksellisia tietoja ja sovelletuista
ehkaisevista ja/tai korjaavista toimenpiteista saatuja kokemuksia olisi kaytettava teknisten
asiakirjojen kaikkien olennaisten osien, kuten riskin arvioinnin ja suorituskyvyn arvioinnin

paivittdmiseen ja avoimuuden edistamiseen.

Jotta voidaan suojata paremmin terveytta ja turvallisuutta markkinoilla olevien laitteiden
yhteydessd, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnéllisia laitteita koskevaa sahkoista
vaaratilannejarjestelmaé olisi tehostettava [...] vakavista vaaratilanteista ja kayttéturvallisuutta

korjaavista toimenpiteistd ilmoittamista varten.

Terveydenhuollon ammattilaisilla ja potilailla tulisi olla mahdollisuus ilmoittaa epaillyista
vakavista vaaratilanteista kansallisella tasolla k&yttden yhdenmukaistettuja malleja. Kun
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset vahvistavat vakavan vaaratilanteen tapahtuneen, niiden
tulisi tiedottaa asiasta valmistajille ja vertaisryhmilleen, jotta vaaratilanteiden

uusiutumismahdollisuudet voidaan minimoida.
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(50)

(51)

(52)

IImoitetut vakavat vaaratilanteet ja kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet olisi arvioitava
kansallisella tasolla, mutta koordinoinnista olisi huolehdittava silloin kun samanlaisia
vaaratilanteita on esiintynyt tai kéyttéturvallisuutta korjaavia toimenpiteité on toteutettava
useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa, jotta voidaan mahdollistaa resurssien yhteiskaytto ja

varmistaa korjaavan toimenpiteen johdonmukaisuus.

Kliinisté suorituskykyéa koskevissa interventiotutkimuksissa tai muissa [...] suorituskykya
koskevissa tutkimuksissa, joihin sisaltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja, ilmenneisté
vakavista haittatapahtumista tai laitteiden virheellisyyksist& ilmoittaminen ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetun la&kinnéllisen laitteen markkinoille saattamisen jalkeisistéa
vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen olisi erotettava toisistaan selkeésti, jotta valtetdan

kaksinkertainen raportointi.

Tahan asetukseen olisi siséllytettdva markkinavalvontaa koskevia sdéntéjé, joilla vahvistetaan
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia, varmistetaan
viranomaisten markkinavalvontatoimien tehokas koordinointi ja selkeytetdan sovellettavia

menettelyja.

(52 a) Toimivaltaisille viranomaisille olisi raportoitava mahdollisesta tilastollisesti merkittavasta

(53)

(54)

vaaratilanteiden tai sellaisten odotettavissa olevien sivuvaikutusten maaran tai vakavuuden
lisadntymisesta, joilla voisi olla vaikutusta riski-hyétysuhteen maarittamiseen ja jotka
voivat aiheuttaa kohtuuttomia riskej&, jotta niita voitaisiin arvioida ja toteuttaa

asianmukaiset toimenpiteet.

[.]

Vaikka tdma asetus ei vaikuta jasenvaltioiden oikeuteen perid maksuja kansallisella tasolla
toteutettavista toimista, jasenvaltioiden olisi avoimuuden varmistamiseksi ilmoitettava

komissiolle ja muille jasenvaltioille ennen kuin ne pé&attavat maksujen tasosta ja rakenteesta.
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(55) Olisi perustettava ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) N:o [viittaus
laakinnallisista laitteista annettavaan asetukseen]? 78 artiklassa mariteltyjen edellytysten ja
yksityiskohtaisten saantdjen mukaisesti asiantuntijakomitea, laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhma, suorittamaan sille talla asetuksella ja l1a&kinnallisista laitteista annetulla
asetuksella (EU) N:o [viittaus ladkinnallisisté laitteista annettavaan asetukseen] annetut
tehtdvat, antamaan neuvoja komissiolle ja avustamaan komissiota ja jasenvaltioita tdimén
asetuksen yhtendisen tulkinnan varmistamisessa; ryhman tulisi koostua henkildistd, jotka
jasenvaltiot nimeévat kyseisilla henkil6illa ladkinnallisten laitteiden alalla ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnéllisten laitteiden alalla olevien tehtévien tai
kokemuksen perusteella. Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhman olisi voitava
perustaa alaryhmia antamaan tarpeellista perusteellista teknisté asiantuntemusta
ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten
laitteiden alalla. Alaryhmia perustettaessa olisi harkittava mahdollisuutta ottaa mukaan

lagkinnallisten laitteiden alalla EU-tasolla olemassa olevia ryhmia.

(56) Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten valinen tiiviimpi koordinointi tiedonvaihdon ja
koordinoivan viranomaisen johdolla toteutettavien koordinoitujen arviointien kautta on
olennaisen tarkeéd, jotta voidaan varmistaa terveyden ja turvallisuuden yhtendinen korkea
taso sisamarkkinoilla, etenkin [...] suorituskykya koskevien tutkimusten ja
vaaratilannejdrjestelman osalta. [...] Koordinoitua tiedonvaihtoa ja arviointia koskevaa
periaatetta olisi sovellettava myos kaikenlaiseen muuhun tassa asetuksessa kuvattuun
viranomaistoimintaan, kuten ilmoitetun laitoksen nimeéamiseen, ja siihen olisi
kannustettava in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden
markkinavalvonnan alalla. Yhteistyon, koordinoinnin ja toimista tiedottamisen pitéisi myds

johtaa [...] resurssien ja asiantuntemuksen tehokkaampaan kaytt6on kansallisella tasolla.

(57) Komission olisi annettava koordinoivalle kansalliselle viranomaiselle tieteellista, teknista ja
vastaavaa logistista tukea ja varmistettava, ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
la&kinnallisia laitteita koskevaa sééntelyjarjestelmaa sovelletaan tosiasiallisesti unionin tasolla

luotettavan tieteellisen ndyton perusteella.

2 BUVLLI[..1.[..1s.[..1
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(58)

(59)

(60)

Unionin ja tarvittaessa jasenvaltioiden olisi osallistuttava aktiivisesti in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita koskevaan kansainvaliseen saantely-
yhteistydhon, jotta edistetddn in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laékinnéallisten laitteiden
turvallisuutta koskevien tietojen vaihtoa ja kehitetdan edelleen kansainvalisia
sééntelyohjeistoja, mika kannustaisi hyvaksymaan tassé asetuksessa saddettya terveyden ja

turvallisuuden suojatasoa vastaavia séantdja myos muilla lainkéyttéalueilla.

Tassé asetuksessa noudatetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa tunnustetut periaatteet, erityisesti ihmisarvo, henkilékohtainen
koskemattomuus, henkil6tietojen suoja, taiteen ja tutkimuksen vapaus, elinkeinovapaus ja
omistusoikeus. Jasenvaltioiden olisi sovellettava tatd asetusta ndiden oikeuksien ja

periaatteiden mukaisesti.

Korkeatasoisen terveyden ja turvallisuuden yll&pitamiseksi komissiolle olisi siirrettdva valta
hyvaksya Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
delegoituja sdadoksia, jotka koskevat [...] teknisissa asiakirjoissa kasiteltavia seikkoja, EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja ilmoitettujen laitosten antamien todistusten
vahimmaissisaltod, [...] vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjéa [...], UDI-jarjestelmén
perustamiseen liittyvida tiettyja nakokohtia, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden ja tiettyjen talouden toimijoiden rekistergintié varten annettavia

tietoja [...].

On erityisen tarkead, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset,
myads asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja saddoksia valmistellessaan ja laatiessaan
varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle

yhtéaikaisesti, hyvissa ajoin ja asianmukaisesti.
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(61)

(62)

(63)

(64)

Jotta voidaan varmistaa tdman asetuksen yhdenmukainen taytantéonpano, komissiolle olisi
siirrettdva taytantdonpanovaltaa. Tatd valtaa olisi kaytettéva yleisista sadnnoisté ja
periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission taytantéonpanovallan kéayttoa,
16 pdivana helmikuuta 2011 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
182/2011% mukaisesti.

Neuvoa-antavaa menettelya olisi sovellettava valmistajalta vaadittavan turvallisuutta ja
suorituskykyé koskevan tiivistelman tietoelementtien muodon ja ulkoasun hyvéaksymiseen [...]
ja myynnin esteettémyystodistusten mallien hyvaksymiseen, koska ndma saadokset ovat
luonteeltaan vain menettelytapaan liittyvié eikéa niill& ole vélitonté vaikutusta terveyteen ja

turvallisuuteen unionin tasolla.

[.]

Jotta talouden toimijat, ilmoitetut laitokset, jasenvaltiot ja komissio voivat mukautua tassa
asetuksessa sédadettyihin muutoksiin, on asianmukaista saataa riittavasta siirtymaajasta tata
mukautumista ja sellaisia organisaatioon liittyvia jérjestelyja varten, joita asetuksen
asianmukainen soveltaminen edellyttda. On erityisen tarkeda, ettd soveltamispaivamaaraan
mennessa nimetdan riittdva maara ilmoitettuja laitoksia uusien vaatimusten mukaisesti, jotta

markkinoilla ei syntyisi pulaa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista la&kinnéallisista laitteista.

22

EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13.

12042/15 msu/ELV/mh 23
LITE DG B 3B Fl



(65) Jotta varmistetaan joustava siirtyminen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten
laitteiden, asianomaisten talouden toimijoiden ja todistusten rekisterdintiin, velvollisuutta
toimittaa asianomaiset tiedot télla asetuksella perustettuihin unionin tason séhkaisiin
jarjestelmiin olisi sovellettava kokonaisuudessaan vasta 18 kuukauden kuluttua tdmén
asetuksen soveltamispédivamaarésta, jos vastaavat tietotekniikkajarjestelmat kehitetaan
suunnitelman mukaisesti. Téna siirtymadaikana [...] direktiivin 98/79/EY tiettyjen sddnndsten
olisi edelleen oltava voimassa. Kuitenkin niiden talouden toimijoiden ja ilmoitettujen
laitosten, jotka rekisterdityvat asianomaisiin unionin tason sahkaisiin jarjestelmiin, olisi
katsottava noudattavan jasenvaltioiden kyseisen direktiivin kyseisten sadnngsten nojalla
hyvaksymia rekisterdintivaatimuksia, jotta véltetddn moninkertaiset rekisterdinnit.

Siirtymaaikaa olisi jatkettava, jos tietotekniikkajarjestelmien kehittdminen viivastyy.

(65 b) Jotta UDI-jarjestelméan kayttoonotto sujuisi moitteettomasti, tosiasiallisen velvoitteen UDI-
tietovalineen sijoittamisesta laitteen merkintdihin olisi lisaksi vaihdeltava yhdesta viiteen
vuoteen tdman asetuksen soveltamispaivasta kyseisen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun

ladgkinnallisen laitteen luokasta riippuen.

(66) Olisi kumottava direktiivi 98/79/EY sen varmistamiseksi, etta in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnéllisten laitteiden markkinoille saattamiseen ja tahan liittyviin, taman
asetuksen soveltamisalaan kuuluviin seikkoihin sovelletaan ainoastaan yhta

saantdkokonaisuutta.

(66 a Euroopan tietosuojavaltuutettu on antanut lausunnon? asetuksen (EY) N:0 45/2001

28 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

22 EUVL L XX, X.Y.20ZZ,s. X.
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(67) Jasenvaltiot eivét voi riittdvalla tavalla saavuttaa tdimén asetuksen tavoitetta eli in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden korkeiden laatu- ja
turvallisuusvaatimusten varmistamista ja samalla potilaiden, kdyttajien ja muiden henkil6iden
terveyden ja turvallisuuden korkeatasoisen suojelun turvaamista, vaan se voidaan
toimenpiteen laajuuden vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi
toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen

mukaisesti tassé asetuksessa ei yliteta sitd, miké on tarpeen tdmén tavoitteen saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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Ehdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista

I luku

Soveltamisala ja maaritelmat

1 artikla
Soveltamisala
1.  Ta&ssé asetuksessa [...] vahvistetaan sdénnot [...] ihmisille tarkoitettujen in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen l1aakinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden lisalaitteiden markkinoille saattamisesta,
asettamisesta saataville markkinoilla tai kdyttd6n otosta unionissa [...]. Tata asetusta
sovelletaan myds unionissa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille ladkinnallisille laitteille

tehtaviin suorituskykytutkimuksiin.

1a. Tassé asetuksessa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen la&kinnéllisten laitteiden lisélaitteista k&ytetadéan jaljempana

ilmaisua 'laitteet'.

2.  Tatd asetusta ei sovelleta
a)  yleiseen laboratoriokdyttoon tai ainoastaan tutkimuskaytt6on tarkoitettuihin
tuotteisiin, ellei valmistaja ole niiden ominaisuudet huomioon ottaen erityisesti
tarkoittanut niita kaytettavéksi in vitro -diagnostisessa tutkimuksessa;
b) invasiivisiin ndytteenottolaitteisiin tai laitteisiin, jotka asetetaan suoraan ihmiskeholle
naytteen ottamiseksi;
c) [...] kansainvalisesti sertifioituihin vertailumateriaaleihin [...];

d) ulkoisissa laadunarviointimenetelmissa kaytettaviin materiaaleihin [...].
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6 a.

Laitteita, joihin siséltyy erottamattomana osana [...] laakinnallisista laitteista annetun
asetuksen (EU) [viittaus ladkinnéllisista laitteista annettavaan asetukseen] 2 artiklassa
madritelty ladkinnallinen laite silloin kun ne saatetaan markkinoille tai otetaan kayttoon [...],
sdannelldan tuolla asetuksella [...]. [...] TAman asetuksen vaatimuksia sovelletaan siihen
osaan, [...] joka on [...] in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnéllinen laite.

Tama asetus on direktiivin 2004/108/EY 1 artiklan 4 kohdassa [...] tarkoitettu unionin

erityissaados.

Tama asetus ei vaikuta neuvoston direktiivin [...] 2013/59/Euratom soveltamiseen.

Tama asetus ei vaikuta kansallisen [...] lainsd&ddannén vaatimuksiin, jotka koskevat
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestamistd, tarjoamista tai rahoittamista, kuten [...]
vaatimukseen, ettd tiettyjé in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita voi
toimittaa ainoastaan laékarin maarayksen perusteella, vaatimukseen, etta vain tietyt
terveydenhuollon ammattihenkil6t tai terveydenhuollon toimintayksikot saavat luovuttaa
kayttoon tai asettaa paikalleen tiettyja laitteita tai etta laitteiden asettaminen paikalleen

edellyttaa erityistd ammatillista neuvontaa.

Talla asetuksella ei rajoiteta kansallisia lakeja, jotka koskevat oikeutta tutustua virallisiin

asiakirjoihin ja jotka koskevat lehdistdnvapautta ja ilmaisunvapautta muussa mediassa.
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2 artikla
Maaritelmat
Tassd asetuksessa sovelletaan seuraavia maéaritelmia:
Laitteita koskevat maaritelmat:
1)  'laékinnallisella laitteella’ tarkoitetaan asetuksessa (EU) N:o [viittaus ladkinnallisista

laitteista annettavaan asetukseen] maariteltya laakinnallista laitetta; [...]
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2)

3)

4)

5)

'in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla laakinnallisell& laitteella’ tarkoitetaan 14&kinnallista

laitetta, joka on reagenssi, reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali, testipakkaus,

instrumentti, laite, laitteisto, ohjelmisto tai jarjestelmd, jota kaytetdan joko yksin tai yhdessa

muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettdvaksi ihmiskehon ulkopuolella (in

vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai paéasiallisena tarkoituksena on

saada ihmiskehosta otettujen ndytteiden, myos veren ja kudosten luovutusten, perusteella

tietoa

- fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai tilasta,;

- synnynnaisesta epdmuodostumasta;

- alttiudesta sairaudelle tai taudille;

—  turvallisuuden ja yhteensopivuuden maarittdmiseksi mahdollisten vastaanottajien
kannalta;

- hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi;

- hoitotoimenpiteiden maarittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.

Néytteenottoastioiden katsotaan olevan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia

laitteita. 'Naytteenottoastiat' ovat tassd asetuksessa laitteita, tyhji6ll& tai ilman tyhjiotd, joiden

nimenomainen tarkoitus niiden valmistajan mukaan on sisaltaa ja sailyttdd ihmiskehosta

otettuja naytteitd valittdmasti naytteenoton jalkeen in vitro -diagnostista tutkimusta varten;

'in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisen laitteen lisélaitteella’ tarkoitetaan
tarviketta, joka ei ole in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnallinen laite mutta jonka sen
valmistaja on tarkoittanut kaytettdvaksi yhdessa yhden tai useamman in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun laakinnéllisen laitteen kanssa, jotta kyseista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua
la&kinnallista laitetta (kyseisia laitteita) voitaisiin nimenomaisesti [...] kayttaa
kayttotarkoituksensa mukaisesti tai silla (niilld) voitaisiin erityisesti ja valittdmasti edistaa
laékinnallisten laitteiden ladketieteellista toimivuutta ottaen huomioon niiden

kayttotarkoitus;

'itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jonka valmistaja on

tarkoittanut muiden kuin ammattikayttdjien kaytettavaksi;

'vieritestauslaitteella' tarkoitetaan laitetta, jota ei ole tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen,
vaan joka on tarkoitettu laboratorioympériston ulkopuolella, yleensa potilaan l1&hell tai

vieressd terveydenhuollon ammattihenkilon toimesta suoritettavaan testaukseen;
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6)

7)

8)

8 a)

8 a)

9)

'ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavalla laitteella’, tarkoitetaan laitetta, joka on olennainen

vastaavan lagkkeen turvallisen ja tehokkaan kayton kannalta, jotta voidaan:

- tunnistaa potilaat, jotka todennéakaisimmin hyotyisivat laakkeesta, tai

- tunnistaa potilaat, joilla todennakoisesti on ladkkeella annetun hoidon seurauksena
lisaantynyt vakavan haitan riski, tai

- tarkkailla laakkeella annetun hoidon seurauksia hoidon mukauttamista silmall&a
pitden turvallisuuden ja tehokkuuden parantamiseksi;

[.]

‘geneeriselld laiteryhmalla' tarkoitetaan sellaisten laitteiden kokonaisuutta, joilla on sama tai
vastaava kayttotarkoitus tai yhteista teknologiaa, minka vuoksi ne voidaan luokitella yleisesti
erityispiirteitd kuvaamatta;

'kertakayttoisella laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jota on tarkoitus kéayttaa [...] yhden

toimenpiteen aikana;

[..]

‘'vaarennetylla laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jonka tunniste ja/tai 1ahde ja/tai CE-
merkintatodistukset tai CE-merkintamenettelyihin liittyvat asiakirjat on vaarennetty. Tama
maaritelma ei kata tahatonta noudattamatta jattamista, eika silla ole vaikutusta teollis- ja

tekijanoikeuksien rikkomuksiin;

‘diagnostiikkasarjalla’ tarkoitetaan niiden osien muodostamaa kokonaisuutta, jotka on
pakattu yhteen ja joita on tarkoitus kayttaa tietyn in vitro -diagnostisen tutkimuksen tai sen

osan suorittamisessa;

'kéyttotarkoituksella' tarkoitetaan kayttod, johon laite on tarkoitettu niiden tietojen mukaan,
jotka valmistaja on antanut laitteen merkinndissa, kayttéohjeessa taikka mainos- tai

myyntimateriaaleissa tai -ilmoituksissa;
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10) 'merkinnoilld’ tarkoitetaan joko itse laitteessa, kunkin yksittdisen laitteen pakkauksessa tai

useita laitteita sisaltavéssa pakkauksessa olevia Kirjoitettuja, painettuja tai graafisia tietoja;

11) ‘'kayttoohjeilla’ tarkoitetaan valmistajan kaytt4jaa varten antamia tietoja, jotka koskevat
laitteen kayttotarkoitusta ja asianmukaista kdytt0d seka toteutettavia varotoimia;

12) ‘yksilollisella laitetunnisteella’ (Unique Device Identification, jaljempana 'UDI') tarkoitetaan
numero- tai kirjainsarjaa, joka perustuu kansainvalisesti hyvéksyttyihin laitteiden tunnistus- ja
koodausstandardeihin ja jonka avulla tietyt markkinoilla olevat laitteet voidaan tunnistaa

yksiselitteisesti;

Madaritelmat, jotka koskevat laitteiden asettamista saataville:
13) ‘asettamisella saataville markkinoilla' tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettu laite, toimittamista unionin markkinoille liiketoiminnan yhteydessa

jakelua tai ké&yttoa varten joko maksua vastaan tai maksutta;

14) 'markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin suorituskyvyn arviointiin

tarkoitettu laite, asettamista ensimmaista kertaa saataville unionin markkinoilla;

15) ‘'kayttoonottamisella’ tarkoitetaan vaihetta, jossa laite, joka on muu kuin suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettu laite, on loppukayttdjan saatavilla ja valmis kaytettavéaksi ensimmaista

kertaa unionin markkinoilla kayttotarkoituksensa mukaisesti;

15 a) "turvallisuudella’ tarkoitetaan sita, etta laitteesta ei aiheudu kohtuuttomia riskeja, kun sita

kaytetaan kayttotarkoituksen mukaisesti;

15 aa) 'riskilla" tarkoitetaan haitan esiintymisen todennakadisyyden ja haitan vakavuuden

yhdistelmag;
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15 b) "hyo6ty-riskisuhteen maarittamisella’ tarkoitetaan kaikkia hyoty- ja riskiarviointeja, joilla on
potentiaalista merkitysta laitteen kaytolle sen kayttotarkoitukseen, kun sitd kaytetaan
kayttotarkoituksen mukaisesti;

15 c) 'yhteensopivuudella® tarkoitetaan laitteen, mukaan lukien ohjelmisto, jota kdytetaan
yhdessa yhden tai useamman laitteen kanssa sen kayttotarkoituksen mukaisesti, kykya
—  toimia menettdmatta tai vaarantamatta kykyéa toimia tarkoitetulla tavalla ja/tai
—  toimia yhteensopivasti ja/tai toimia niin, ettd yhdistettyjen laitteiden mitdan osaa ei
tarvitse muuttaa tai mukauttaa ja/tai

- tulla kaytettavaksi yhdessa ilman ristiriitaa/interferenssia tai kielteista vaikutusta;

15 d) 'yhteentoimivuudella’ tarkoitetaan saman valmistajan tai eri valmistajien valmistamien
kahden tai useamman laitteen, mukaan lukien ohjelmisto, kykya
- vaihtaa tietoja ja hyddynt&a vaihdettuja tietoja tietyn toiminnan toteuttamiseksi
oikein muuttamatta tietojen sisaltoa ja/tai
—  kommunikoida keskenaan ja/tai

—  toimia yhdessa suunnitellulla tavalla;

Talouden toimijoita, ké&yttdjia ja erityisia prosesseja koskevat méaritelmat:
16) ‘'valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkil®a tai oikeushenkil9d, joka valmistaa tai
kunnostaa tdysin laitteen taikka suunnitteluttaa, valmistuttaa tai kunnostuttaa taysin laitteen ja

markkinoi tata laitetta omalla nimellaén tai tavaramerkilla;

16 a)[...] "kunnostamisella taysin tarkoitetaan valmistajan mééritelman yhteydessa jo
markkinoille saatetun tai kdytt6on otetun laitteen rakentamista kokonaan uudelleen tai
uuden laitteen valmistamista kaytetyista laitteista siten, etta laitteesta tulee tamén asetuksen

vaatimusten mukainen, sekd kunnostetun laitteen kayttoian alkamista uudelleen;
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

'valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil64 tai
oikeushenkil®d, joka on saanut ja hyvéksynyt Euroopan unionin ulkopuolella sijaitsevan
valmistajan antaman kirjallisen toimeksiannon hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtévat sille

tdman asetuksen nojalla kuuluvien velvoitteiden osalta;

'maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6a tai oikeushenkil64,

joka saattaa kolmannesta maasta tuodun laitteen unionin markkinoille;

'jakelijalla’ tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6a,

joka asettaa laitteen saataville markkinoilla, mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja;

'talouden toimijoilla’ tarkoitetaan valmistajaa, valtuutettua edustajaa, maahantuojaa ja

jakelijaa;

'terveydenhuollon toimintayksikolld' tarkoitetaan organisaatiota, jonka padasiallisena

tehtdvand on potilaiden hoitaminen tai kansanterveyden edistaminen;

'kéyttajalla’ tarkoitetaan terveydenhuollon ammattihenkil@ita tai muita kuin ammattikayttajia,

jotka kayttavat laitetta;

'muulla kuin ammattikayttajalla’ tarkoitetaan henkil64, jolla ei ole muodollista koulutusta

asianomaisella terveydenhuollon alalla tai ladketieteen alalla;

Vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat maaritelmat:

24) ‘'vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla' tarkoitetaan menettelya sen osoittamiseksi, tayttyvatko
laitetta koskevat tdman asetuksen vaatimukset;

25) ‘'vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella' tarkoitetaan elinté, joka suorittaa kolmantena
osapuolena vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia
ja tarkastuksia;

26) ‘ilmoitetulla laitoksella' tarkoitetaan tdmén asetuksen mukaisesti nimettya
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta;
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27)

'‘CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnalld' tai 'CE-merkinnalld' tarkoitetaan merkintéé, jolla
valmistaja osoittaa, etté laite on tdssa asetuksessa ja muussa sovellettavassa merkinnén
kiinnittdmista koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsaddannossé asetettujen

sovellettavien vaatimusten mukainen;

Kliinista tutkimusnéyttod koskevat maaritelmat:

28)

29)

30)

kliinisell& tutkimusnéytolld' tarkoitetaan laitetta koskevia kliinisia tietoja ja sita koskevia
suorituskyvyn arviointituloksia, jotka ovat maaraltaan ja laadultaan riittavia, jotta voidaan
tehda laadukas arvio siitd, saavutetaanko laitteella suunniteltu kliininen hyéty (kliiniset

hyodyt) ja turvallisuus, kun sita kaytetaan [...] valmistajan tarkoittamalla tavalla;

‘analyytin tieteelliselld validiteetilla' tarkoitetaan analyytin ja kliinisen tilan tai fysiologisen

tilan valista yhteytta;

'laitteen suorituskyvyll&' tarkoitetaan laitteen kykya saavuttaa valmistajan ilmoittama
kayttotarkoitus. Se koostuu analyyttisesta suorituskyvysté ja tapauksen mukaan kliinisesté

suorituskyvystd, joiden avulla laitteen suunniteltu kayttotarkoitus toteutuu;

31) ‘analyyttiselld suorituskyvyll&' tarkoitetaan laitteen kykya havaita tai mitata asianmukaisesti
tietty analyytti;

32) ‘'kliiniselld suorituskyvyll&' tarkoitetaan laitteen kykya tuottaa tuloksia, jotka korreloivat tietyn
kliinisen tilan tai fysiologisen tai patologisen toiminnon taikka tilan kanssa kohderyhmén ja
suunnitellun kéyttajan mukaan;

33) '[...] suorituskykyéa koskevalla tutkimuksella' tarkoitetaan tutkimusta, joka suoritetaan laitteen
kliinisen suorituskyvyn toteamiseksi tai vahvistamiseksi;
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34)

35)

36)

37)

'kliinisté suorituskykyé koskevalla tutkimussuunnitelmalla’ tarkoitetaan asiakirja-aineistoa,
jossa [...] kuvataan kliinisté suorituskykyé koskevan tutkimuksen perustelut, tavoitteet,

koeasetelma, menetelmat, seuranta, tilastolliset nakokohdat ja organisaatio [...];

'suorituskyvyn arvioinnilla' tarkoitetaan tietojen arviointia ja analysointia laitteen tieteellisen
validiteetin sek& analyyttisen ja soveltuvissa tapauksissa kliinisen suorituskyvyn toteamiseksi

tai tarkistamiseksi;

'suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jonka valmistaja on
tarkoittanut yhteen tai useampaan suorituskyvyn arviointiin [...] kliinisessé laboratoriossa tai
muussa soveltuvassa valmistajan tilojen ulkopuolisessa tilassa. Laitteita, jotka on tarkoitettu
tutkimuskayttoon ilman ladketieteellista tavoitetta, ei pidetd suorituskyvyn arviointiin

tarkoitettuina laitteina;

kliinista suorituskykyé koskevalla interventiotutkimuksella' tarkoitetaan kliinista
suorituskykya koskevaa tutkimusta, jonka testitulokset voivat vaikuttaa hoitosuunnitelmiin

ja/tai jonka testituloksia voidaan hyddyntdd hoidon suuntaamisessa;

37 a) "tutkittavalla’ tarkoitetaan henkil6a, joka osallistuu suorituskykya koskevaan tutkimukseen

ja jonka nayte tai naytteet tutkitaan in vitro suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen

jaltai vertailumateriaalin avulla;

38) 'diagnostisella spesifisyydelld' tarkoitetaan laitteen kykya tunnistaa tiettyyn sairauteen tai
tilaan liittyvan merkkiaineen esiintymattomyys;

39) ‘diagnostisella herkkyydelld' tarkoitetaan laitteen kykyé havaita tiettyyn sairauteen tai tilaan
liittyvan merkkiaineen esiintyminen;

40) ‘ennustearvolla’ tarkoitetaan todennékoisyyttd, jonka mukaan henkil6lla, joka saa positiivisen
tuloksen laitteella suoritetusta testista, on tietty tutkittavana oleva sairaus, tai henkil6lla, joka
saa negatiivisen tuloksen laitteella suoritetusta testista, ei ole tiettya sairautta;
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41)

42)

43)

44)

45)

‘positiivisella ennustearvolla’ tarkoitetaan laitteen kykyé erotella oikeat positiiviset tulokset

vadrista positiivisista tuloksista tietyn ominaisuuden osalta tietyssa populaatiossa;

'negatiivisella ennustearvolla' tarkoitetaan laitteen kykya erotella oikeat negatiiviset tulokset
vadrista negatiivisista tuloksista tietyn ominaisuuden osalta tietyssé populaatiossa;

‘uskottavuussuhteella’ tarkoitetaan todennékoisyyttd, jonka mukaan tietty tulos on
odotettavissa sellaisen yksilon tapauksessa, jolla on tutkittava kliininen tai fysiologinen tila,
verrattuna saman tuloksen todennékoisyyteen sellaisen yksilon tapauksessa, jolla ei ole

kyseista Kliinista tai fysiologista tilaa;

'kalibraattorilla ja vertailumateriaalilla' tarkoitetaan ainetta, materiaalia tai tuotetta, jonka
valmistaja on tarkoittanut joko mittausten vastaavuuksien maarittdmiseen tai laitteen
kayttotarkoituksen mukaisen kdyton yhteydessa tapahtuvaan suorituskyvyn ominaisuuksien

toteamiseen;

'toimeksiantajalla’ tarkoitetaan henkil64, yritystd, laitosta tai organisaatiota, joka vastaa [...]
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen aloittamisesta, [...] hallinnoimisesta ja rahoituksen

jarjestamisesta;

45 a) 'tietoon perustuvalla suostumuksella’ tarkoitetaan tutkittavan vapaaehtoista vahvistusta

halustaan osallistua tiettyyn suorituskykya koskevaan tutkimukseen sen jalkeen, kun

hanelle on selvitetty kaikki suorituskykya koskevaan tutkimukseen liittyvat ndkokohdat,
jotka ovat oleellisia tutkittavan osallistumispaatokselle, tai alaikaisten ja vajaakykyisten
tutkittavien osalta heidan laillisesti nimetyn edustajansa antamaa lupaa tai suostumusta

siihen, etta heidat otetaan mukaan suorituskykya koskevaan tutkimukseen;

45 b) eettisella komitealla' tarkoitetaan jasenvaltiossa kyseisen jasenvaltion kansallisen

lainsdadannon mukaisesti perustettua riippumatonta elinta, jolla on toimivalta antaa téssa
asetuksessa tarkoitettuja lausuntoja ottaen huomioon muiden kuin ammattihenkildiden ja

erityisesti potilaiden tai potilasjarjestdjen nakemykset;
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46) ‘haittatapahtumalla’ tarkoitetaan tutkittaville, kayttdjille tai muille henkildille [...]
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen yhteydessa aiheutunutta haitallista ladketieteellista
tapahtumaa, epdasianmukaista hoitosuunnitelmaa, ei-toivottua sairautta tai vammaa tai
haitallisia kliinisia oireita, poikkeava laboratoriotulos mukaan luettuna, riippumatta siit,
liittyvatko ne laitteeseen, joka on tarkoitettu [...] suorituskykya koskevaan tutkimukseen;

47) 'vakavalla haittatapahtumalla’ tarkoitetaan haittatapahtumaa, joka on johtanut johonkin
seuraavista:
— hoitosuunnitelma, joka saattaisi testattavan henkilon valittomaan hengenvaaraan tai
johtaisi hanen jalkelaisensa kuolemaan,
- kuolema,
- [...] testattavan henkilOn tai testattavien luovutusten tai materiaalien vastaanottajan
terveydentilan vakava heikkeneminen, joka on johtanut johonkin seuraavista:

) hengenvaaran aiheuttava sairaus tai vamma,

i) kehon rakenteeseen tai toimintaan kohdistuva pysyva haitta,

iii)  sairaalahoito tai sairaalahoidon jatkaminen,

iIv) l&&ketieteellinen tai kirurginen toimenpide hengenvaaran aiheuttavan sairauden tai
vamman taikka kehon rakenteeseen tai toimintaan kohdistuvan pysyvén haitan
ehkaisemiseksi,

v)krooninen sairaus,

- sikion vaaratilanne, sikion kuolema taikka synnynndinen anomalia tai epAmuodostuma;

48) 'laitteen virheellisyydelld' tarkoitetaan suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen
tunnistetiedoissa, laadussa, kestavyydessd, luotettavuudessa, turvallisuudessa tai
suorituskyvyssé esiintyvéa puutetta, mukaan luettuina toimintahdirio, kayttévirheet tai

puutteet valmistajan antamissa tiedoissa;
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Markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa, vaaratilannejarjestelmaa ja markkinavalvontaa

koskevat maaritelmat:

48 a) "'markkinoille saattamisen jalkeisella valvonnalla® tarkoitetaan kaikkia valmistajien
yhteistydssd muiden talouden toimijoiden kanssa toteuttamia toimia sellaisen
jarjestelmallisen menettelyn perustamiseksi ja ajan tasalla pitamiseksi, jolla kerataan ja
tarkastellaan ennakoivasti niiden markkinoille saatetuista, saataville asetetuista tai
kayttoon otetuista laitteista saatuja kokemuksia, jotta voidaan todeta, onko tarpeen

toteuttaa tarpeellisia korjaavia tai ennalta ehkaisevia toimenpiteita;

48 b) 'markkinavalvonnalla’ tarkoitetaan viranomaisten toimintaa tai toimenpiteita sen
tarkastamiseksi ja varmistamiseksi, etta laitteet ovat asiaa koskevassa unionin
yhdenmukaistamislainsdadanndssa saadettyjen vaatimusten mukaisia eivatka vaaranna

terveytta, turvallisuutta tai muita yleisten etujen suojeluun liittyvia nakokohtia;

49) ‘'palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada

loppukéyttdjien saataville jo asetettu laite takaisin;

50) 'markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on estaa

toimitusketjussa olevan laitteen asettaminen saataville markkinoilla jatkossa;

51) ‘vaaratilanteella' tarkoitetaan markkinoilla saataville asetetun laitteen ominaisuuksien tai
suorituskyvyn hairi6ité tai heikkenemistd, muun muassa ergonomisista ominaisuuksista
johtuvaa kayttdvirhettd, puutteita valmistajan antamissa tiedoissa ja [...] ladkareiden
tekeméan paatoksen, toteuttaman toimenpiteen tai sen toteuttamatta jattdmisen seurauksena

aiheutuvaa haittaa laitetta koskevien tietojen tai tuloksen/tulosten pohjalta;
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52)

'vakavalla vaaratilanteella' tarkoitetaan vaaratilanteita, jotka suoraan tai valillisesti johtivat,

olisivat saattaneet johtaa tai saattaisivat johtaa johonkin seuraavista:

- potilaan, kayttajan tai muun henkilon kuolema,

- potilaan, kdyttajan tai muun henkilon terveydentilan vakava heikkeneminen tilapéisesti
tai pysyvasti,

—  vakava uhka kansanterveydelle;

52 a) 'vakavalla uhalla kansanterveydelle’ tarkoitetaan tapahtumaa, josta aiheutuu valiton

53)

54)

55)

56)

kuolemanvaara, vakava terveydentilan heikkeneminen tai vakava sairaus, joka voi
edellyttaa pikaista korjaavaa toimenpidettd, ja joka aiheuttaa ihmisille merkittavaa
sairastuvuutta tai kuolleisuutta tai on kyseiseen paikkaan ja ajankohtaan ndhden

epatavallinen tai odottamaton;

'korjaavalla toimenpiteelld' tarkoitetaan toimenpidettd, joka toteutetaan mahdollisen tai

todellisen poikkeaman tai muun ei-toivotun tilanteen syyn poistamiseksi;
'kéyttoturvallisuutta korjaavalla toimenpiteelld' tarkoitetaan korjaavia toimenpiteitd, jotka
valmistaja toteuttaa teknisista tai ladketieteellisista syista estdékseen markkinoilla saataville

asetettuun laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen riskin tai vahentaakseen téta riskia;

'kéyttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella’ tarkoitetaan valmistajan kayttgjille tai

asiakkaille lahettdmaa tiedotetta, joka koskee kayttdturvallisuutta korjaavaa toimenpidetta;

[..]

Standardeja ja muita teknisia eritelmia koskevat méaritelmat:

57) 'yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan asetuksen (EU) [tulevan eurooppalaista
standardisointia koskevan asetuksen viitenumero] 2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
madriteltyd eurooppalaista standardia;
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58)

1a.

'vhteisill& [...] eritelmilld tarkoitetaan sellaista muuta asiakirjaa kuin standardia, jossa
maarataan tekniset ja/tai suorituskykyvaatimukset, joiden avulla voidaan tayttaa laitteeseen,

prosessiin tai jarjestelmaan sovellettavat oikeudelliset velvoitteet.

3 artikla

Tuotteiden saantelyasema
Komissio [...] méérittelee jasenvaltion asianmukaisesti perustellusta pyynnosta [...]
lagkinnallisten laitteiden koordinointiryhmé&a kuultuaan [...] tdytantdonpanosaddoksilla,
kuuluuko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhma in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
la&kinnéllisen laitteen tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laakinnéllisen laitteen
lisdlaitteen maaritelmaan, [...] sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/83
2 artiklan 2 kohdan soveltamista. Namé taytantoonpanosédédokset hyvaksytadn 84 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

Komissio voi myds omasta aloitteestaan ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmaé
kuultuaan paattaa taytantoonpanosaadoksilla edella 1 kohdassa tarkoitetuista

kysymyksista.

Komissio varmistaa, ettd jdsenvaltiot vaihtavat tuotteen, tuoteluokan tai tuoteryhmén
séantelyaseman maéarittelemiseksi asiantuntemusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnéllisten laitteiden, laakinnallisten laitteiden, ladkkeiden, ihmiskudosten ja -solujen,
kosmeettisten valmisteiden, biosidien, elintarvikkeiden ja tarvittaessa muiden tuotteiden

aloilla.
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Il luku
Laitteiden asettaminen saataville, talouden toimijoiden velvoitteet,

CE-merkintd, vapaa liitkkuvuus

4 artikla
Markkinoille saattaminen ja kayttoonotto
1.  Laite voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon ainoastaan, jos se asianmukaisesti
toimitettuna ja asennettuna, huollettuna ja kéyttotarkoituksensa mukaisesti kdytettyna on

tamaén asetuksen mukainen.

2.  Laitteen on taytettava siihen sovellettavat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
ottaen huomioon sen kayttotarkoitus. Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

vahvistetaan liitteessa I.

3. Yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen osoittamiseen on [...]

sisallyttava 47 artiklan mukainen [...] suorituskyvyn arviointi.

4.  Mikali laitteet valmistetaan ja niita kéytetdan [...] terveydenhuollon toimintayksikoissa,

katsotaan, ettd kyse on kayttoonotosta.

5.  Téaman asetuksen vaatimuksia, lukuun ottamatta [...] liitteessa | esitettyja yleisia turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimuksia, ei sovelleta laitteisiin [...], jotka on valmistettu ja joita kdytetaan
yksinomaan unioniin sijoittautuneissa [...] terveydenhuollon toimintayksikoissa, edellyttden
etta seuraavat ehdot tayttyvat:
aa) laitetta ei siirretd muulle oikeussubjektille;

a) laite valmistetaan ja sita kaytetaan [...] [...] asianmukaisten laadunhallintajarjestelmien
[...] mukaisesti; [...]
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b)

d)

f)

9)

terveydenhuollon toimintayksikon laboratorio noudattaa standardia EN 1SO 15189 [...]

[...] tai soveltuvin osin kansallisia sédnnoksida, muun muassa akkreditointia koskevia

kansallisia s&annoksia;

terveydenhuollon toimintayksikko osoittaa asiakirjoissaan, etta se on tarkastellut

asianmukaisesti sitd, onko kohteena olevan potilasryhman erityistarpeisiin

mahdotonta vastata markkinoilla saatavilla olevalla vastaavalla laitteella tai onko
laitteen suorituskyky riittdmaton, jotta niihin voidaan vastata;

terveydenhuollon toimintayksikko toimittaa vuosittain tiedot téallaisten laitteiden

kaytosta toimivaltaiselle viranomaiselleen, jonka on perusteltava niiden valmistus,

niihin tehtavat muutokset ja niiden kaytto;

terveydenhuollon toimintayksikko laatii julkisesti saataville vakuutuksen, jossa on

—  valmistavan terveydenhuollon toimintayksikén nimi ja osoite,

—  tarpeelliset yksityiskohdat laitteiden tunnistamiseksi,

- ilmoitus siita, etta laite tayttad tdman asetuksen liitteessa | esitetyt yleiset
turvallis- ja suorituskykyvaatimukset ja tarvittaessa tiedot siitd, mitka
vaatimukset eivat taysin tayty seka perustelut,

terveydenhuollon toimintayksikko laatii luokkiin C ja D luokiteltujen laitteiden osalta

liitteessa V11 vahvistettujen sdantdjen mukaisesti riittdvan yksityiskohtaisen asiakirja-

aineiston, josta kayvat ilmi valmistustilat, valmistusprosessi, laitteiden suunnittelu- ja
suorituskykytiedot, mukaan lukien suunniteltu kayttétarkoitus, jotta toimivaltainen
viranomainen voi varmistua, ettd taman asetuksen liitteessa | esitetyt yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tayttyvat; jasenvaltiot voivat soveltaa tata
sdannosta myos luokkiin A ja B luokiteltuihin laitteisiin liitteessa V11 vahvistettujen
sdantdjen mukaisesti;

terveydenhuollon toimintayksikko toteuttaa kaikki tarvittavat toimenpiteet sen

varmistamiseksi, ettd kaikki laitteet valmistetaan edellisessé alakohdassa tarkoitetun

asiakirja-aineiston mukaisesti, ja
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h)  terveydenhuollon toimintayksikko tarkastelee uudelleen laitteiden kliinisesta kaytosta

saatuja kokemuksia ja toteuttaa kaikki tarpeelliset korjaavat toimenpiteet.

Jasenvaltiot voivat vaatia terveydenhuollon toimintayksikkoé esittaméan toimivaltaiselle
viranomaiselle [...] muita merkittavia tietoja niiden alueella valmistetuista ja kéytetyistéa
laitteista. Jasenvaltioilla on oikeus rajoittaa joidenkin tietyntyyppisten tallaisten laitteiden
valmistusta ja kayttoa, [...] ja niiden on voitava tutkia terveydenhuollon toimintayksikdiden

toimia.

[.]

Naita sdannoksia ei sovelleta laitteisiin, jotka valmistetaan teollisesti ja joita kaytetaan

kaupallisen diagnoosipalvelun puitteissa.

Komissio voi hyvaksya taytantoonpanosaadoksia liitteen | yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi. Nama taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan 84 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen [...].

5 artikla

Etamyynti
Laitteen, joka tarjotaan unioniin sijoittautuneelle luonnolliselle henkildlle tai oikeushenkil6lle
direktiivin 98/34/EY 1 artiklan 2 kohdassa maariteltyjen tietoyhteiskunnan palvelujen avulla,

on oltava tdmén asetuksen mukainen [...] silloin, kun laite saatetaan markkinoille.
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2.  Laitteen, jota ei saateta markkinoille mutta jota kdytetaan liiketoiminnan yhteydessa joko
maksua vastaan tai maksutta diagnostisen tai terapeuttisen palvelun tarjoamiseksi unioniin
sijoittautuneelle luonnolliselle henkilélle tai oikeushenkildlle direktiivin 98/34/EY 1 artiklan
2 kohdassa méériteltyjen tietoyhteiskunnan palvelujen avulla tai muun viestintavalineen
avulla suoraan tai valittgjien kautta, on oltava tdmén asetuksen mukainen, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta terveydenhuoltoalan ammatin harjoittamista koskevan kansallisen

lainsdddannon soveltamista.

3. Laitetta 1 kohdan mukaisesti tarjoavan tai palvelua 2 kohdan mukaisesti tarjoavan
luonnollisen tai oikeushenkilén on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta asetettava

saataville jaljennds kyseessa olevan laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

4.  Jasenvaltio voi kansanterveyden suojeluun liittyvista syista vaatia, etta direktiivin 98/34/EY
1 artiklan 2 kohdassa maaritelty tietoyhteiskunnan palvelujen tarjoaja lopettaa

toimintansa.

6 artikla
Yhdenmukaistetut standardit
1.  Laitteita, jotka ovat sellaisten asiaa koskevien yhdenmukaistettujen standardien tai niiden
osien mukaisia, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdess4, on
pidettdva niiden tdman asetuksen vaatimusten mukaisina, jotka kyseiset standardit tai niiden

osat kattavat.

Ensimmaisté alakohtaa on sovellettava myds jarjestelmaa tai prosessia koskeviin
vaatimuksiin, jotka talouden toimijoiden tai toimeksiantajien on taytettdva tdmén asetuksen
mukaisesti, mukaan luettuina vaatimukset, jotka koskevat laadunhallintajarjestelmaa,
riskinhallintaa, markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevaa [...] jarjestelmaa,
Kliinista suorituskykyéa koskevia tutkimuksia, kliinista tutkimusnéyttoa tai markkinoille

saattamisen jalkeistd suorituskyvyn seurantaa.
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2. Viittaus yhdenmukaistettuihin standardeihin ké&sittdd myos Euroopan farmakopean
monografiat, jotka on hyvaksytty Euroopan farmakopean laatimista koskevan
yleissopimuksen mukaisesti edellyttaen, etta viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin

virallisessa lehdessa.

7 artikla
Yhteiset eritelmét
1. Silloin kun yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai asiaa koskevat yhdenmukaistetut
standardit eivat ole riittavia, komissio [...] voi hyvaksya laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman kuulemisen jalkeen yhteisia [...] eritelmid, jotka koskevat liitteessa |
vahvistettuja yleisi& turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, liitteessa Il [...] vahvistettuja
teknisié asiakirjoja [...], liitteessé XI1 vahvistettuja [...] suorituskyvyn arviointia ja
markkinoille saattamisen jalkeistd suorituskyvyn seurantaa tai liitteessa X111 vahvistettuja
kliinisia suorituskykytutkimuksia koskevia vaatimuksia. Yhteiset eritelméat hyvaksytaan
taytantoonpanosaadoksilla 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyé

noudattaen.

2.  Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten eritelmien mukaisia laitteita on pidettava
niiden tdman asetuksen vaatimusten mukaisina, jotka kyseiset yhteiset eritelmat tai niiden

osat kattavat.

3. Valmistajien on noudatettava yhteisia eritelmia, elleivat ne kykene asianmukaisesti
perustelemaan sellaisten ratkaisujen kayttéonottoa, joilla varmistetaan vahintdan vastaava

turvallisuuden ja suorituskyvyn taso.

8 artikla
Valmistajan yleiset velvoitteet
1. Valmistajien on saattaessaan laitteita markkinoille tai ottaessaan niité kayttéon varmistettava,

ettd ne on suunniteltu ja valmistettu timén asetuksen vaatimusten mukaisesti.
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1a.

1lc.

3a.

Valmistajien on perustettava, pantava taytantéon ja dokumentoitava liitteessa | olevassa

1 a kohdassa tarkoitettu riskinhallintajarjestelma ja pidettava sita ylla.

Valmistajien on suoritettava suorituskyvyn arviointi 47 artiklassa ja liitteessa XI1
vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, mukaan lukien markkinoille saattamisen jalkeinen

suorituskyvyn seuranta.

Valmistajien on laadittava ja pidettéava ajan tasalla tekniset asiakirjat, joiden perusteella on
voitava arvioida, onko laite timan asetuksen vaatimusten mukainen. Teknisissa asiakirjoissa

on oltava liitteissa Il ja 1l a vahvistetut osat.

Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia, joilla
muutetaan tai tdydennetadn liitteissa 11 ja 11 a vahvistettuja teknisten asiakirjojen osia

teknologian kehittymisen perusteella.

Kun [...] vaatimustenmukaisuus on osoitettu sovellettavan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn seurauksena, laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettuja laitteita — valmistajien on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

15 artiklan mukaisesti ja varustettava laite CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnélla 16 artiklan

mukaisesti.

Valmistajien on noudatettava 22 artiklassa sdadetyn UDI-jarjestelméan velvoitteita ja 22 a,
22 b ja 23 a artiklassa sdadettyja rekisterdintivelvoitteita.
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4. Valmistajien on pidettdva tekniset asiakirjat, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja
soveltuvissa tapauksissa jaljennds 43 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta
todistuksesta tai todistuksista ja sen tai niiden mahdollisista muutoksista ja lisdyksista
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla v&hintadan viiden vuoden ajan siitd, kun viimeinen

kyseisen vaatimustenmukaisuusvakuutuksen piiriin kuuluva laite on saatettu markkinoille.

[...] Valmistajan on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosté toimitettava kaikki [...]

pyynndssa mainitut tekniset asiakirjat tai teknisten asiakirjojen tiivistelma.

Valmistajan, jonka rekisterdity toimipaikka sijaitsee unionin ulkopuolella, on
varmistettava, etta valtuutetulla edustajalla on jatkuvasti saatavilla tarvittavat asiakirjat,

jotta valtuutettu edustaja voi tayttaa 9 artiklan 3 kohdassa mainitut tehtavat.

5. Valmistajien on varmistettava, etta kaytdssé on menettelyt sen varmistamiseksi, etta
sarjatuotanto tayttaa tamén asetuksen vaatimukset. Muutokset tuotteen suunnittelussa tai
ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai yhteisissa eritelmissa,
joihin ndhden tuotteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava hyvissa ajoin
asianmukaisesti huomioon. Laitteiden — muiden kuin suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen
laitteiden — valmistajien on perustettava, dokumentoitava ja pantava taytantoon laitteen
riskiluokitukseen ja tyyppiin suhteutettu laadunhallintajérjestelma, jolla [...] varmistetaan
tdman asetuksen noudattaminen mahdollisimman tehokkaalla tavalla, seka pidettava ylla

[...] ja ajan tasalla sek& jatkuvasti parannettava kyseista jarjestelmaa.

Laadunhallintajarjestelméa koostuu valmistajan organisaation kaikista osista ja
komponenteista, jotka liittyvat prosessien, menettelyjen ja laitteiden laatuun. Tarkoitus on
hallita rakennetta, vastuita, menettelyjd, prosesseja ja hallintaresursseja tarpeellisten
periaatteiden ja toimien taytantdonpanemiseksi, jotta taman asetuksen sadnnoksia

noudatetaan.
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Laadunhallintajarjestelmé&ssa on késiteltdva ainakin seuraavia seikkoja:

aa) strategia sadnnodsten noudattamista varten, mukaan lukien vaatimustenmukaisuutta
koskevat menettelyt, ja jarjestelman kattamien laitteiden muutoksia koskeva
hallinta;

ab) yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten yksildinti ja vaihtoehtojen
tutkiminen niiden kasittelemiseksi;

a)  johdon vastuu;

b)  resurssihallinta, mukaan lukien toimittajien ja alihankkijoiden valinta ja valvonta;

b a) liitteessa I olevan 1 luvun mukainen riskinhallinta;

bc) 47 artiklan ja liitteen XI1 mukainen suorituskyvyn arviointi, mukaan lukien
markkinoille saattamisen jalkeinen suorituskyvyn seuranta;

C) tuotteen toteutus, mukaan lukien suunnittelu, tutkimus, kehitys, tuotanto ja palvelujen
tarjoaminen;

ca) senvalvonta, ettd kaikille asiaankuuluville laitteille annetaan yksilollinen
laitetunniste, seka sen varmistaminen, etté 22 a ja 22 b artiklan mukaisesti
toimitettavat tiedot ovat yhdenmukaisia ja valideja;

c b) 58 a artiklan mukaisen markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevan
jarjestelméan laatiminen, taytantdonpano ja yllapito;

cc) viestinnan kasittely toimivaltaisten viranomaisten, ilmoitettujen laitosten, muiden
talouden toimijoiden, asiakkaiden ja/tai muiden sidosryhmien kanssa;

c d) prosessit vakavista vaaratilanteista ja kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteista
raportoinnille vaaratilannejarjestelman yhteydessa;

ce) korjaavien ja ennaltaehkaisevien toimien hallinnointi ja niiden tehokkuuden
tarkistaminen;

d)  prosessit tuotosten seurantaa ja mittausta, tietojen analysointia ja tuotteiden

parantamista varten.
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Valmistajien on [...] pantava taytantoon 58 a artiklassa tarkoitettu markkinoille saattamisen
jalkeinen [...] laitteen riskiluokitukseen ja tyyppiin suhteutettu [...] seurantajarjestelma ja

pidettava se ajan tasalla. [...]

[.]

Valmistajien on varmistettava, ettd laitteen mukana on liitteessa | olevan 17 kohdan
mukaisesti annettavat tiedot jollakin unionin virallisella kielellg, [...] jonka maarittelee se
jasenvaltio, jossa laite asetetaan kdyttajan saataville. Merkinnoissa olevien tietojen on oltava

helposti luettavia, selvasti ymmarrettavia ja pysyvia.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja vieritestauslaitteiden osalta
liitteessa | olevan 17 kohdan mukaisesti annettavat tiedot on toimitettava sen jasenvaltion

kielella tai kielill&, jossa laite saavuttaa aiotun kédyttajansa.
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8 a.

Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syyté uskoa, ettd niiden markkinoille saattama tai
kayttoon ottama laite ei ole tdmén asetuksen mukainen, on viipymaétté toteutettava tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen tuotteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sit4 koskevan palautusmenettelyn jarjestamiseksi. Niiden on
tiedotettava asiasta jakelijoille ja soveltuvissa tapauksissa valtuutetulle edustajalle [...] ja

maahantuoijille.

Mikali laite aiheuttaa vakavan riskin, valmistajien on viipymatta tiedotettava asiasta niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen saataville,
ja soveltuvissa tapauksissa ilmoitetulle laitokselle, joka antoi laitteelle todistuksen

43 artiklan mukaisesti, ja ilmoitettava tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja

toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Valmistajilla on oltava kaytossaan 59 artiklassa kuvattu jarjestelma vaaratilanteista ja
kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteista raportointia varten.

Valmistajien on [...] pyynnosté annettava toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, jollakin unionin
virallisella kielelld, [...] jonka kyseinen jasenvaltio maarittelee. [...] Sen maan
toimivaltainen viranomainen, jossa valmistajalla on rekisteroity toimipaikka, voi esittda
pyynnon, etté valmistaja antaa laitteesta naytteitd maksutta, tai jos tdma ei ole mahdollista,
antaa tutustua laitteeseen. Valmistajien on tehtéva [...] toimivaltaisen viranomaisen kanssa
tdman pyynnosta yhteistydté korjaavissa toimenpiteissa, joilla poistetaan niiden markkinoille
saattamien tai kayttoon ottamien laitteiden aiheuttamat riskit tai, jos tdma ei ole mahdollista,

lievennetaan niita.

Jos valmistaja ei tee yhteisty6ta tai annetut tiedot ja asiakirjat ovat puutteellisia tai
virheellisi&, toimivaltainen viranomainen voi ryhtya kaikkiin asianmukaisiin
toimenpiteisiin, joilla kielletdan laitteen asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla
tai rajoitetaan sitd, poistetaan laite markkinoilta tai jarjestetaan sita koskeva
palautusmenettely, kunnes valmistaja tekee yhteistyota tai toimittaa taydelliset ja

virheettomat tiedot.
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10.

11.

Jos valmistaja suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitteensa toisella oikeushenkil6ll4 tai
luonnollisella henkil6lla, kyseisen henkilon tunnistetiedot on toimitettava osana 23 artiklan

mukaisesti toimitettavia tietoja.

Luonnolliset henkil®t tai oikeushenkilot voivat vaatia korvausta viallisen laitteen

aiheuttamasta vahingosta sovellettavan unionin ja kansallisen lainsdddannon mukaisesti.

Valmistajien on sita varten harkittava asianmukaisen vakuutuksen ottamista tai muun
vastaavan rahallisen vakuuden jarjestamista vialliseen laitteeseen liittyvien kustannusten

kattamiseksi.

9 artikla
Valtuutettu edustaja
Jos [...] laitteen valmistaja ei ole sijoittautunut mihinkaan jasenvaltioon, [...] laite voidaan
saattaa unionin markkinoille vain siind tapauksessa, [...] ettd valmistaja nimeé&4 itselleen

yhden valtuutetun edustajan.

Nimedmiselld annetaan valtuutetulle edustajalle toimeksianto, se on voimassa vasta kun
valtuutettu edustaja on hyvéksynyt sen kirjallisesti ja sen on ké&sitettavé ainakin kaikki samaan

geneeriseen laiteryhméan kuuluvat laitteet.
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3. Valtuutetun edustajan on suoritettava tehtdvat, jotka tdsmennetdan valmistajan ja valtuutetun

edustajan yhteisesti sopimassa toimeksiannossa. Valtuutetun edustajan on toimitettava

pyynndosta toimeksiannosta kopio toimivaltaiselle viranomaiselle.

Toimeksiannossa on sallittava ja vaadittava, etta valtuutettu edustaja suorittaa ainakin

seuraavat tehtévat toimeksiannon piiriin kuuluvien laitteiden osalta:

aa)

ab)
b)

ca)

d)

[..]

tarkistaa, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat on laadittu
ja, soveltuvissa tapauksissa, etta valmistaja on suorittanut asiaankuuluvan
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn;

pitéé toimivaltaisten viranomaisten saatavilla jaljenndksen teknisisté asiakirjoista, EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta ja soveltuvissa tapauksissa jaljenndksen

43 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta todistuksesta tai todistuksista ja sen tai
niiden mahdollisista muutoksista ja lisayksista 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun
ajanjakson ajan;

noudattaa 22 b ja 23 a artiklassa sdadettyja rekisterdintivelvoitteita;

antaa toimivaltaisen viranomaisen [...] pyynnosta kyseiselle toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen laitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, jollakin unionin virallisella kielell&, jonka
kyseinen jasenvaltio maarittelee;

toimittaa valmistajalle sen maan toimivaltaisen viranomaisen, jossa valmistajalla on
rekisterdity toimipaikka, esittdmat pyynnot, jotka koskevat nédytteita tai laitteeseen
tutustumista, ja varmistaa, ettd toimivaltainen viranomainen saa néytteet tai saa tutustua
laitteeseen;

tekee toimivaltaisten viranomaisten kanssa yhteisty6ta korjaavien toimenpiteiden
toteuttamisessa laitteiden aiheuttamien riskien poistamiseksi tai, jos tama ei ole
mahdollista, niiden lieventamiseksi;

tiedottaa viipymatta valmistajalle terveydenhuollon ammattihenkil6iltd, potilailta ja
kayttdjilta saaduista valituksista ja raporteista, jotka koskevat toimeksiannon piiriin
kuuluviin laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epdilyja;

paattaa toimeksiannon, jos valmistaja toimii vastoin tdiman asetuksen mukaisia

velvoitteitaan.
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4 a.

Edell& olevassa 3 kohdassa tarkoitettuun toimeksiantoon ei saa sisaltya 8 artiklan 1, 1 a, 1 b,

2,3,34a,5, 6,7 ja8 kohdassa sdadettyjen valmistajan velvoitteiden siirtdminen.

Jos valmistaja ei ole sijoittautunut mihink&an jasenvaltioon eiké ole noudattanut
8 artiklassa saadettyja velvoitteita, valtuutettu edustaja on oikeudellisesti vastuussa
viallisista laitteista 8 artiklan 11 kohdan mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

4 kohdan soveltamista.

Valtuutetun edustajan, joka paattaa toimeksiannon 3 kohdan e alakohdassa tarkoitetuin
perustein, on viipymatta tiedotettava toimeksiannon péattamisesta ja paattdmisen syista sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon edustaja on sijoittautunut, ja soveltuvissa
tapauksissa ilmoitetulle laitokselle, joka osallistui laitteen vaatimustenmukaisuuden

arviointiin.

Kun tassé asetuksessa viitataan sen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa
valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, viittauksen katsotaan tarkoittavan sen jésenvaltion
toimivaltaista viranomaista, jossa on 1 kohdassa tarkoitetun valmistajan nimeaman

valtuutetun edustajan rekisteroity toimipaikka.
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10 artikla
Valtuutetun edustajan vaihtaminen

Valtuutetun edustajan vaihtamista koskevat yksityiskohtaiset sdéanndt on maariteltava selkeasti
valmistajan, jos mahdollista tehtévasta poistuvan valtuutetun edustajan ja tehtavaan astuvan
valtuutetun edustajan vélisessa sopimuksessa. Tassa sopimuksessa on késiteltdva ainakin seuraavat
seikat:
a)  paivamaard, jona tehtavasta poistuvan valtuutetun edustajan toimeksianto paattyy, seké

paivamaard, jona tehtdvadn astuvan valtuutetun edustajan toimeksianto alkaa;
b)  paivamaarg, johon saakka tehtdvasta poistuva valtuutettu edustaja voidaan mainita

valmistajan antamissa tiedoissa, my®s mainosmateriaalissa;
c) asiakirjojen siirtdminen, mukaan luettuina salassapitoa koskevat seikat ja omistusoikeudet;
d) tehtdvasta poistuvan valtuutetun edustajan velvollisuus toimittaa toimeksiannon p&attymisen
jalkeen eteenpéin valmistajalle tai tehtavaan astuvalle valtuutetulle edustajalle terveydenhuollon
ammattihenkil6ilta, potilailta ja kayttajilta saadut valitukset ja raportit, jotka koskevat niihin

laitteisiin liittyvia vaaratilanne-epailyjé, joita valtuutetuksi edustajaksi nimedaminen koski.
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11 artikla

Maahantuojien yleiset velvoitteet

Maahantuojat saavat saattaa unionin markkinoille ainoastaan sellaisia laitteita, jotka ovat

tdman asetuksen mukaisia.

a)

b)

c)
d)

€)

f)

[...] Laitteen saattamiseksi markkinoille maahantuojien on varmistettava, etta

ettd [...] laitteessa on CE-merkinta ja laitteen vaatimustenmukaisuusvakuutus on
laadittu;

etta valmistaja on nimennyt valtuutetun edustajan 9 artiklan mukaisesti;

[-]

[-]

ettd laitteessa on tdmén asetuksen mukaiset merkinndt ja sen mukana on vaaditut

kayttoohjeet [...];

ettd valmistaja on soveltuvissa tapauksissa antanut laitteelle yksilollisen laitetunnisteen

22 artiklan mukaisesti.

Mikali maahantuoja katsoo tai silld on syyté uskoa, ettd laite ei ole tdiman asetuksen

vaatimusten mukainen, se ei saa saattaa laitetta markkinoille ennen kuin laite on saatettu

vaatimusten mukaiseksi, [...] ja sen on ilmoitettava asiasta valmistajalle tai tdman

valtuutetulle edustajalle. [...] Mik&li maahantuoja katsoo tai silla on syyté uskoa, etta laite

aiheuttaa vakavan riskin tai on vaarennetty, sen on tiedotettava asiasta myogs sen

jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon maahantuoja on sijoittautunut.
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Maahantuojien on ilmoitettava laitteessa, sen pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa
asiakirjassa nimensé, rekisterdity toiminimensa tai rekisteroity tavaramerkkinsa seka
rekisterdidyn toimipaikkansa osoite, jossa ne ovat tavoitettavissa ja josta niiden sijainti
voidaan todentaa. Niiden on varmistettava, ettei lisamerkinngilla peitetd valmistajan

merkinndissa antamia tietoja.

Maahantuojien on [...] tarkistettava, etta laite on rekisterdity sahkdiseen jarjestelméaén

2 artiklan [....] 2 b [...] kohdan mukaisesti, ja niiden on lisattava tietonsa kyseiseen
rekisterointiin. Maahantuojien on my06s varmistettava, etté rekisterdinti sisaltaa tiedot
valtuutetusta edustajasta, ja tarvittaessa tiedotettava asiasta valtuutetulle edustajalle tai

valmistajalle.

Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona laite on niiden vastuulla, varastointi-
tai kuljetusolosuhteet eivét vaaranna laitteen vaatimustenmukaisuutta liitteessa |
vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten suhteen, ja niiden on

noudatettava valmistajan vahvistamia vaatimuksia, jos ne ovat saatavilla.

[...] Maahantuojien on pidettava rekisteria valituksista, vaatimustenvastaisista tuotteista ja
tuotteiden palautusmenettelyisté ja markkinoilta poistamisista seké [...] annettava
valmistajalle, valtuutetulle edustajalle ja jakelijoille kaikki niiden pyytamat tiedot, jotta ne

voivat tutkia valituksia.
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Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syyta uskoa, ettd niiden markkinoille saattama laite
ei ole tdman asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymatta tiedotettava asiasta valmistajalle
ja tdman valtuutetulle edustajalle. [...] Maahantuojien on toimittava yhteistydssa
valmistajan, tdméan valtuutetun edustajan ja toimivaltaisten viranomaisten kanssa sen
varmistamiseksi, ettd toteutetaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jarjestamiseksi. Mikali laite aiheuttaa vakavan riskin, niiden on myds
viipymatta tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne
ovat asettaneet laitteen saataville, [...] ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti

vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Maahantuojien, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattihenkilGilta, potilailta ja
kayttajilta valituksia ja raportteja, jotka koskevat niiden markkinoille saattamiin laitteisiin
liittyvia vaaratilanne-epdilyja, on viipymaétta toimitettava ndma tiedot eteenpéin valmistajalle

ja tdman valtuutetulle edustajalle.

Maahantuojien on 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan pidettdva EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jéaljennds [...] ja soveltuvissa tapauksissa jaljennos
43 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta todistuksesta ja sen mahdollisista

muutoksista ja lisayksista [...].
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10.

[...] Maahantuojien on tehtdva toimivaltaisten [...] viranomaisten [...] kanssa naiden
pyynnosta yhteisty6ta toimenpiteissd, joilla poistetaan niiden markkinoille saattamien
laitteiden [...] aiheuttamat riskit tai, jos tdma ei ole mahdollista, lievennetaan niita.
Maahantuojien on sen maan toimivaltaisen viranomaisen pyynngsta, jossa maahantuojalla
on rekisterdity toimipaikka, annettava laitteesta naytteitd maksutta, tai jos tama ei ole

mahdollista, annettava tutustua laitteeseen.

12 artikla
Jakelijoiden yleiset velvoitteet
[...] Kun jakelijat asettavat toimintojensa yhteydessa laitteen saataville markkinoilla, niiden

on noudatettava asiaankuuluvaa huolellisuutta sovellettavien vaatimusten suhteen.

Ennen kuin laite asetetaan saataville markkinoilla, jakelijoiden on tarkistettava, ettd seuraavat
vaatimukset tayttyvat:
a) laitteessa [...] on CE-merkintd ja laitteen vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu;
b)  tuotteen mukana on valmistajan 8 artiklan 7 kohdan mukaisesti antamat tiedot;
¢) [...] maahantuoja on noudattanut maahantuotujen laitteiden osalta 11 artiklan

3 kohdassa [...] sdédettyja vaatimuksia.
d) valmistaja on soveltuvissa tapauksissa antanut laitteelle yksilollisen laitetunnisteen.
Jakelija voi a ja b alakohdassa tarkoitetut vaatimukset tayttadkseen soveltaa

toimittamiensa tuotteiden kannalta edustavaa naytteiden toimittamismenettelya.
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Mikali jakelija katsoo tai jakelijalla on syyta uskoa, etté laite ei ole timén asetuksen
vaatimusten mukainen, se ei saa asettaa laitetta saataville markkinoilla ennen kuin laite on
saatettu vaatimusten mukaiseksi [...], ja sen on tiedotettava asiasta valmistajalle ja
soveltuvissa tapauksissa tdman valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle [...]. [...] Mikali
jakelija katsoo tai jakelijalla on syyta uskoa, etta laite aiheuttaa vakavan riskin tai on
vaarennetty, sen on tiedotettava asiasta myds sen jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, johon jakelija on sijoittautunut.

Jakelijoiden on varmistettava, ett4 [...] sind aikana, jona laite on niiden vastuulla, varastointi-

tai kuljetusolosuhteet [...] ovat valmistajan vahvistamien vaatimusten mukaiset.

Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syyté uskoa, ettd niiden markkinoilla saataville
asettama laite ei ole tdmén asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymaétta tiedotettava
asiasta valmistajalle ja soveltuvissa tapauksissa tdman valtuutetulle edustajalle ja
maahantuojalle [...]. Jakelijoiden on toimittava yhteistydssa valmistajan ja soveltuvissa
tapauksissa tdméan valtuutetun edustajan ja maahantuojan seka [...] toimivaltaisten
viranomaisten kanssa sen varmistamiseksi, etté toteutetaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet
kyseisen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai
sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestamiseksi. Mikali jakelija katsoo tai silla on syyta
uskoa, etté laite aiheuttaa vakavan riskin, [...] sen on liséksi viipymétt4 tiedotettava asiasta
niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa [...] se on asettanut laitteen
saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja

toteutetuista korjaavista toimenpiteista.
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Jakelijoiden, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattihenkil6iltd, potilailta ja kayttéjilta
valituksia tai raportteja, jotka koskevat niiden markkinoilla saataville asettamiin laitteisiin
liittyvia vaaratilanne-epdilyja, on viipymaétta toimitettava ndma tiedot eteenpain valmistajalle
ja soveltuvissa tapauksissa tdméan valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle. Niiden on
pidettava rekisteria valituksista, vaatimustenvastaisista tuotteista, tuotteiden
palautusmenettelyisté ja markkinoilta poistamisista seka pidettava valmistaja ja
soveltuvissa tapauksissa valtuutettu edustaja ja maahantuoja ajan tasalla téallaisesta
seurannasta ja annettava niille kaikki niiden pyytamat tiedot.

Jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosté annettava kyseiselle viranomaiselle
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka niilla on kaytettavissaan ja jotka ovat tarpeen laitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Tdman velvoitteen katsotaan tulleen taytetyksi, kun
kyseisen laitteen osalta valtuutettu edustaja toimittaa vaaditut tiedot soveltuvissa tapauksissa.
Jakelijoiden on tehtdva [...] toimivaltaisten viranomaisten kanssa naiden pyynnosta
yhteistyoté toimissa, joilla poistetaan niiden markkinoilla saataville asettamien laitteiden
aiheuttamat riskit. Jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta annettava

laitteesta naytteitd maksutta, tai jos tdma ei ole mahdollista, annettava tutustua laitteeseen.
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13 artikla
Saannosten noudattamisesta vastaava henkilo
1.  Valmistajilla on oltava organisaatiossaan vahintaan yksi [...] sellainen sddnndsten
noudattamisesta vastaava henkil®, jolla on erityisasiantuntemusta in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen la&kinnéllisten laitteiden alalla. Erityisasiantuntemus on osoitettava jollakin
seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on
myonnetty korkea-asteen tutkinnon tai kyseessa olevan jasenvaltion vastaaviksi
tunnustamien [...] opintojen suorittamisesta ladketieteessd, farmasiassa, tekniikan alalla
tai muulla asiaankuuluvalla tieteen alalla, sek& véhintd&n kahden vuoden
ammattikokemus [...] laitteisiin liittyvista sddntelyasioista tai
laadunhallintajérjestelmista;

b)  viiden vuoden ammattikokemus [...] laitteisiin liittyvista sdéntelyasioista, mukaan

lukien kokemus laadunhallintajérjestelmista.

1a. Komission suosituksessa 2003/361/EY tarkoitetuilta mikroyrityksilta ja pienyrityksilta ei
edellytetd organisaationsa sdanndsten noudattamisesta vastaavaa henkil6a, mutta niilla on

oltava tallainen henkil0 pysyvasti ja jatkuvasti kaytettavissaan.

2. [...] S4anndésten noudattamisesta vastaavan henkilon on vastattava ainakin seuraavien
seikkojen varmistamisesta:
a) laitteiden vaatimustenmukaisuus [...] tarkastetaan asianmukaisesti sen
laadunhallintajarjestelman mukaisesti, jonka puitteissa kyseiset laitteet valmistetaan,
ennen erén tai tuotteen laskemista liikkeelle;

b)  tekniset asiakirjat ja vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan ja pidetdan ajan tasalla;
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ca) edellaolevan 8 artiklan 6 kohdan mukaiset markkinoille saattamisen jalkeista
valvontaa koskevat velvoitteet taytetaan;

c) jaljempéna olevan 59-64 artiklan mukaiset raportointivelvoitteet taytetaan;

d) liitteess& XIlI olevassa 4.1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus annetaan, jos kyse on
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetuista laitteista, joita on tarkoitus kayttaa kliinista
suorituskykyéa koskevassa interventiotutkimuksessa tai muussa [...] suorituskykyéa

koskevassa tutkimuksessa, johon sisaltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja.

3. [...] S4a&nndsten noudattamisesta vastaava henkil6 ei saa joutua huonompaan asemaan
valmistajan organisaatiossa tehtaviensa asianmukaisen suorittamisen vuoksi riippumatta siita,

onko han organisaation tyontekija vai ulkopuolinen henkild.

4.  Valtuutetuilla edustajilla on oltava [...] pysyvasti ja jatkuvasti kdytettdvissaan vahintaan yksi
sellainen [...] sédnndsten noudattamisesta vastaava henkil@, jolla on erityisasiantuntemusta
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin laakinnallisiin laitteisiin unionissa sovellettavista
sdantelyvaatimuksista. Erityisasiantuntemus on osoitettava jollakin seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on
myonnetty korkea-asteen tutkinnon tai [...] kyseessa olevien jasenvaltioiden vastaaviksi
tunnustamien [...] opintojen suorittamisesta [...] laéketieteessa, farmasiassa, tekniikan
alalla tai muulla asiaankuuluvalla tieteenalalla, sek& vahintdén kahden vuoden
ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin la&kinnallisiin laitteisiin
liittyvista sadntelyasioista tai laadunhallintajarjestelmisté;

b)  viiden vuoden ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnéllisten

laitteiden sadntelyasioista tai laadunhallintajarjestelmista.
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14 artikla
Tapaukset, joissa valmistajien velvoitteita sovelletaan

maahantuojiin, jakelijoihin tai muihin henkildihin

1. Jakelijan, maahantuojan tai muun luonnollisen henkil6n tai oikeushenkilon on otettava
vastuulleen valmistajille kuuluvat velvoitteet, jos jakelija, maahantuoja tai muu henkil6

a)  asettaa laitteen saataville markkinoilla omalla nimellaan, rekisterdidylla toiminimellaan
tai rekisterdidylla tavaramerkillaan, lukuun ottamatta tapauksia, joissa jakelija tai
maahantuoja tekee valmistajan kanssa sopimuksen, jonka mukaan valmistaja
ilmoitetaan valmistajaksi merkinnoissa ja se vastaa valmistajille tdssa asetuksessa
asetettujen vaatimusten tayttamisesta,;

b)  muuttaa jo markkinoille saatetun tai kdyttoon otetun laitteen kéayttotarkoitusta;

c)  muuttaa jo markkinoille saatettua tai k&yttoon otettua laitetta siten, ettd muutos saattaa
vaikuttaa siihen, onko laite sovellettavien vaatimusten mukainen.

Ensimmaisté alakohtaa ei sovelleta henkil6on, joka — olematta 2 artiklan 1 kohdan

16 alakohdassa maaritelty valmistaja — kokoaa tai muuntaa jo markkinoille saatetun laitteen

yksittdisen potilaan kayttoon suunnitellun kayttotarkoituksen mukaan.

2 Edelld olevan 1 kohdan c alakohtaa sovellettaessa seuraavia ei pideté laitteen muuttamisena
siten, ettd muutos voi vaikuttaa sovellettavien vaatimusten tayttymiseen:

a) liitteessé I olevan 17 kohdan mukaisten valmistajan antamien, markkinoille jo saatettua
laitetta koskevien tietojen seka lisatietojen, jotka ovat tarpeen tuotteen
markkinoimiseksi asianomaisessa jasenvaltiossa, toimittaminen, myods k&&ntdminen;

b)  muutokset jo markkinoille saatetun laitteen uloimpaan pakkaukseen, myds
pakkauskokoon, jos uudelleenpakkaaminen on tarpeen tuotteen markkinoimiseksi
asianomaisessa jasenvaltiossa ja jos se suoritetaan sellaisin edellytyksin, etté se ei
vaikuta laitteen alkuperdiseen kuntoon. Kun kyse on steriilind markkinoille saatettavista
laitteista, on katsottava, etta laitteen alkuperdinen kunto heikentyy, jos steriiliyden
varmistava pakkaus avataan, se vahingoittuu tai jos uudelleenpakkaamisella on siihen
muita kielteisid vaikutuksia.
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Mikali jakelija tai maahantuoja suorittaa jonkin 2 kohdan a ja b alakohdassa mainituista
toiminnoista, sen on ilmoitettava laitteessa, tai jos [...]se ei ole mahdollista, laitteen
pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa kyseinen toiminto, nimensa,
rekisterdity toiminimensa tai rekistergity tavaramerkkinsé ja osoitteensa, josta se on

tavoitettavissa ja josta sen sijainti voidaan todentaa.

Sen on varmistettava, etta silla on kéytossaan laadunhallintajérjestelmé, johon kuuluu
menettelyjd sen varmistamiseksi, ettd kdannetyt tiedot ovat oikeita ja ajan tasalla, etta

2 kohdan a ja b alakohdassa mainitut toiminnot suoritetaan sellaisin valinein ja sellaisin
edellytyksin, etta laitteen alkuperdinen kunto sailyy, ja ettei uudelleen pakatun laitteen
pakkaus ole viallinen, heikkolaatuinen tai epésiisti. Laadunhallintajarjestelmaén tulee sisaltya
menettelyitd sen varmistamiseksi, ettd jakelijalle tai maahantuojalle tiedotetaan korjaavista
toimenpiteistd, joita valmistaja toteuttaa reagoidakseen kyseisen laitteeseen liittyviin

turvallisuuskysymyksiin tai saattaakseen laitteen tdman asetuksen mukaiseksi.

Ennen kuin uudelleenmerkitty tai uudelleenpakattu laite asetetaan saataville, 3 kohdassa
tarkoitetun jakelijan tai maahantuojan on tiedotettava asiasta valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa se aikoo asettaa laitteen saataville, seka toimitettava
naille pyynndsta ndyte tai mallikappale uudelleen merkitysta tai uudelleenpakatusta laitteesta,
mukaan luettuina merkinttjen ja k&yttoohjeiden kadnnokset. Sen on toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle sité laitetyyppid, johon 2 kohdan a ja b alakohdassa mainittuja
toimintoja sovelletaan, varten nimetyn, 27 artiklassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen antama
todistus, jossa todistetaan, ettd laadunhallintajarjestelma tayttaa 3 kohdassa vahvistetut

vaatimukset.
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15 artikla
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
1.  EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd tassa asetuksessa
tdsmennettyjen vaatimusten tayttyminen on osoitettu. Vakuutus on pidettavé jatkuvasti ajan
tasalla. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vahimmaissisaltd vahvistetaan liitteessa Ill.
Se on kdannettava [...] jollekin sen jasenvaltion vaatimalle unionin viralliselle kielelle tai

virallisille kielille, jossa laite asetetaan saataville.

2. Jos laitteisiin sellaisten ndkokohtien osalta, jotka eivat kuulu tdméan asetuksen
soveltamisalaan, sovelletaan muuta unionin lainsaddantoa, jossa myos edellytetdén
valmistajalta vaatimustenmukaisuusvakuutusta siitd, etta kyseisen lainsaadannén vaatimusten
tayttyminen on osoitettu, kaikkien laitteeseen sovellettavien unionin sd&dosten osalta on
laadittava yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, joka siséltéa kaikki tiedot, jotka

vaaditaan vakuutukseen liittyvan unionin lainsd&ddannon yksiléimiseksi.

3. Laatiessaan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuulleen tassa
asetuksessa ja kaikessa muussa laitteeseen sovellettavassa unionin lainsdaddanndssa

séadettyjen vaatimusten noudattamisen.

4.  Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja sd&doksié, joilla
muutetaan tai tdydennetdan liitteessa 111 vahvistettua EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen

vahimmaissisaltoa teknologian kehittymisen perusteella.

16 artikla
CE-vaatimustenmukaisuusmerkint&
1.  Té&maén asetuksen vaatimusten mukaisiksi katsotuissa laitteissa — lukuun ottamatta
suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja laitteita — on oltava CE-

vaatimustenmukaisuusmerkintd, joka esitellaan liitteessa IV.
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2. CE-merkint&dén sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa séd&dettyja yleisia

periaatteita.

3. CE-merkinté on kiinnitettav laitteeseen tai sen steriiliin pakkaukseen nékyvésti, helposti
luettavasti ja pysyvasti. Jos tdmaé ei laitteen ominaisuuksien vuoksi ole mahdollista tai
perusteltua, se on Kiinnitettavé pakkaukseen. CE-merkinté on esitettdva myds mahdollisissa

kayttoohjeissa ja myyntipakkauksessa.

4. CE-merkinta on kiinnitettava ennen laitteen markkinoille saattamista. Siihen voidaan liittda

kuvamerkki tai muu erityisriskia tai -kayttda osoittava merkki.

5. CE-merkintaan on liitettdva sen ilmoitetun laitoksen tunnistenumero, joka on vastuussa
40 artiklassa saadetyista vaatimustenmukaisuusmenettelyistd. Tunnistenumero on ilmoitettava
my0s kaikessa mainosmateriaalissa, jossa mainitaan laitteen tayttavdn CE-merkintad koskevat

oikeudelliset vaatimukset.

6.  Jos laitteet kuuluvat muiden ndkdkohtien osalta sellaisen unionin muun lainsd&ddannén
soveltamisalaan, jossa saadetaan myods CE-merkinnén kiinnittamisestd, CE-merkinté osoittaa,

ettd laitteet ovat myods tdman muun lainsdddannon sdanndsten mukaisia.

17 artikla
Erityistarkoituksiin suunnitellut laitteet
1. Jasenvaltiot eivat saa asettaa esteitd suorituskyvyn arviointiin tarkoitetuille laitteille, jotka
toimitetaan kaytettavaksi tassa tarkoituksessa laboratorioissa tai muissa laitoksissa, jos ne

tayttavat 48-58 artiklassa saddetyt edellytykset.

2. Naissd laitteissa ei saa olla CE-merkint&g, lukuun ottamatta 52 artiklassa tarkoitettuja laitteita.
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3. Jasenvaltiot eivét saa estdd asettamasta ndytteille messuilla, nayttelyissa ja esittelyissa tai
muissa vastaavissa tilaisuuksissa laitteita, jotka eivét ole tdmén asetuksen sadnndsten
mukaisia, edellyttéen ettd [...] nakyvélla merkinnalla selvésti ilmoitetaan, ettd kyseiset laitteet
on tarkoitettu vain nayttely- tai esittelykayttoon, eik& niitd voi asettaa saataville ennen kuin ne
on saatettu tdman asetuksen vaatimusten mukaisiksi.

18 artikla
[.]
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[..]

19 artikla
Osat ja komponentit
1. Kaikkien luonnollisten henkildiden tai oikeushenkildiden, jotka asettavat saataville
markkinoilla tuotteita, jotka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen samanlainen
tai samankaltainen osa tai komponentti, joka on viallinen tai kulunut, ja joiden tarkoituksena
on pitéa ylla tai palauttaa laitteen toiminta [...], on varmistettava, ettei kyseinen tuote heikenné
laitteen turvallisuutta ja suorituskykya. [...] Todistusaineisto on pidettava jasenvaltioiden

toimivaltaisten viranomaisten saatavilla.
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2. Tuotetta, joka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen osa tai komponentti ja joka
muuttaa merkittavélla tavalla laitteen suorituskykya tai turvallisuusominaisuuksia, on

pidettava laitteena.

20 artikla
Vapaa liikkuvuus
Jasenvaltiot eivat saa kieltad, estaa tai rajoittaa timén asetuksen vaatimukset tayttavien laitteiden
saataville asettamista tai kayttoon ottamista alueellaan, jollei tdssa asetuksessa toisin sdadeta.
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111 luku

Laitteiden tunnistaminen ja jaljitettavyys, laitteiden ja talouden

toimijoiden rekisterdinti, tiivistelma turvallisuudesta ja

suorituskyvysta, eurooppalainen laakinnallisten laitteiden tietokanta

21 artikla
Tunnistaminen toimitusketjun puitteissa
Jakelijoiden ja maahantuojien on tehtéava yhteisty6ta valmistajan tai valtuutetun edustajan

kanssa, jotta saavutetaan asianmukaisen tasoinen laitteiden jaljitettavyys.

Talouden [...] toimijoiden on kyettdva 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan
nime&dmaan toimivaltaiselle viranomaiselle

a)  kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet laitteen;

b)  kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille laitteen;

c)  kaikki [...] terveydenhuollon toimintayksikot, joille ne ovat toimittaneet laitteen.

[.]
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21 a artikla
Laakinnallisten laitteiden nimikkeisto
Komissio varmistaa asetuksen (EU) [viittaus ladkinnallisista laitteista annettavaan asetukseen]
27 artiklan nojalla perustetun eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokannan Eudamedin
toiminnan helpottamiseksi, etta valmistajat, luonnolliset henkil6t tai oikeushenkil6t, joiden on
kaytettava lagkinnallisten laitteiden nimikkeistéa taméan asetuksen tarkoituksiin, saavat sen
maksutta kayttdonsa. Komissio pyrkii myés varmistamaan, ettd muutkin sidosryhmét saavat

nimikkeiston maksutta kayttéonsa, jos se on kohtuudella mahdollista.

22 artikla
Yksilollista laitetunnistetta koskeva jarjestelma
1. [...] Liitteessa V olevassa C osassa kuvattua yksilollista laitetunnistetta (UDI) koskevan
jarjestelman ansiosta laitteet — muut kuin suorituskyvyn arviointiin tarkoitetut laitteet —
voidaan asianmukaisesti tunnistaa ja niiden jaljitettavyys helpottuu. Jarjestelman on
koostuttava seuraavista:
a)  seuraavat seikat sisdltdvan UDI-tunnisteen tuottaminen:
i)  valmistaja- ja laite][...]Jkohtainen laitetunniste (DI), jonka avulla saadaan
liitteessé V olevassa B osassa vahvistetut tiedot;
i) tuotannon tunniste (PI), jolla yksiloid&an tuotetun laitteen yksikko ja tapauksen
mukaan liitteessa V olevassa C osassa eritellyt pakatut laitteet [...];
b)  UDI-tunnisteen [...] soveltaminen laitteen tai sen pakkauksen merkintdihin;
¢ [.]
d)  sahkodisen UDI-jarjestelmén perustaminen (UDI-tietokanta) asetuksen (EU)
[viittaus ladkinnallisista laitteista annettavaan asetukseen] 24 a artiklan

mukaisesti.
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2. Komissio nimeda kaikki seuraavat vaatimukset tayttdvan yhden tai useamman yksikon
hoitamaan jarjestelmaa UDI-tunnisteiden antamiseksi tdman asetuksen nojalla:
a)  yksikkd on organisaatio, joka on oikeushenkild;
b)  sen UDI-tunnisteiden antamisjarjestelma mahdollistaa laitteen tunnistamisen sen
jakelun ja kdyton ajan tdman asetuksen vaatimusten mukaisesti;
c) sen UDI-tunnisteiden antamisjarjestelma tayttaa [...] asiaankuuluvan kansainvélisen
vaatimuksen;
d)  yksikkd antaa kaikille kayttdjille, joita asia koskee, paasyn sen UDI-tunnisteiden
antamisjarjestelmaan ennalta maéritettyjen ja avoimien ehtojen mukaisesti [...];
e)  yksikkd sitoutuu
i) hoitamaan UDI-tunnisteiden antamisjarjestelméaa [...] vahintaan [...] kymmenen
vuotta nimeamisesté;
i)  antamaan komissiolle ja jasenvaltioille pyynnosta tietoa sen UDI-tunnisteiden
antamisjarjestelmasté [...];

iii) tayttdmaan jatkuvasti nimeamiseen sovellettavat vaatimukset ja ehdot [...].

Yksikoita nimetessaan komissio pyrkii varmistamaan, etta tietovalineet ovat yleisesti
luettavissa riippumatta UDI-tietovalineen antajayksikon kayttamasta jarjestelmasta
talouden toimijoiden ja terveydenhuollon toimintayksikoiden taloudellisen ja hallinnollisen

rasitteen minimoimiseksi.

3. Valmistajan on ennen laitteen markkinoille saattamista osoitettava laitteelle ja tapauksen
mukaan kaikille pakkausten ulommille kerroksille UDI-tunniste, joka on luotu noudattamalla

[...] komission 2 kohdan mukaisesti nimedman yksikon séantoja [...].
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4 a,

4h.

4 c.

Sa.

UDI-tietovéaline on sijoitettava laitteen merkintdihin ja pakkausten kaikkiin ulompiin

kerroksiin. Kontit eivat ole pakkausten ulompia kerroksia. [...]

UDI-tunnistetta on kaytettava raportoitaessa vakavista vaaratilanteista ja

kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteista 59 artiklan mukaisesti.

Laitteen yksilollisen UDI-tunnisteen (UDI-DI maaritelty liitteessa V olevassa C osassa) on

oltava nakyvissa 15 artiklassa tarkoitetussa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa.

Valmistajalla on oltava paivitetty luettelo kaikista sovellettavista UDI-tunnisteista osana

liitteessa 11 tarkoitettuja teknisi asiakirjoja.

Talouden toimijoiden [...] on tallennettava ja séilytettavé, mieluiten sahkoisilla
valineillg, [...] UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka ne ovat toimittaneet tai
jotka niille on toimitettu, jos laitteet kuuluvat laitteisiin, laiteluokkaan tai

laiteryhmaan, jotka maaritellddn 7 kohdan a alakohdassa tarkoitetulla toimenpiteelld.

Jasenvaltioiden on kannustettava, ja ne voivat vaatia, terveydenhuollon
ammattihenkildita ja toimintayksikoita tallentamaan ja sailyttaméaan, mieluiten
sahkaisilla valineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka niille on
toimitettu. Komissio voi hyvaksya 7 kohdan a a alakohdan nojalla
taytantéonpanosaadoksia sen varmistamiseksi, etta terveydenhuollon
toimintayksikoille toimitettujen laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien UDI-

tunnisteiden tallentamistavan osalta noudatetaan yhdenmukaista lahestymistapaa.
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[.]

Jotta varmistettaisiin, etta yksilollista laitetunnistetta koskevaa jarjestelméaa sovelletaan

yhdenmukaisella tavalla, komissio [...] voi [...] taytantéénpanosaadoksin tdsmentaéa

yksityiskohtaiset sédnnot ja menettelyja koskevat seikat seuraavien seikkojen osalta [...]:

a) [...] niiden laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien maarittdminen, [...] joihin
sovelletaan
5 kohdassa sdadettya velvoitetta [...];

aa) niiden laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien maarittaminen, joihin sovelletaan
5 a kohtaa;

b) [...] maarattyjen laitteiden tai laiteryhmien tuotannontunnisteeseen (UDI-PI)
sisdllytettavien tietojen yksilointi [...];

¢ [.]

Nama taytantdonpanosaadokset hyvaksytaan 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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7 a. Siirretdan komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia,
a) joilla muutetaan tai tdydennetédan liitteessd V olevassa B osassa vahvistettua
tietojen luetteloa teknologian kehittymisen perusteella; ja
b) joilla muutetaan tai tdydennetaan liitettd V ottaen huomioon kansainvalinen

kehitys yksilollisen laitetunnisteen alalla.

8.  Hyviéksyessaan 7 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteitda komissio ottaa huomioon seuraavat:
a)  henkilGtietojen suojaaminen;
b)  oikeutettu intressi suojata kaupallisesti [...] luottamuksellisia tietoja;
c)  riskiperusteinen l&hestymistapa;
d) toimenpiteiden kustannustehokkuus;
e) kansainviliselld tasolla kehitettyjen UDI-jarjestelmien keskinéinen I&hentyminen;
f)  tarve valttdd UDI-jarjestelman paallekkaisyyksia [...];

g) jasenvaltioiden terveydenhuoltojarjestelmien tarpeet.

22 a artikla
Sahkoinen UDI-jarjestelma (UDI-tietokanta)
1.  Komissio perustaa laakinnallisten laitteiden koordinointiryhméaa kuultuaan sahkoisen
UDI-jarjestelman (UDI-tietokannan) ja hallinnoi sité asetuksen (EU) [viittaus
laakinnallisista laitteista annettavaan asetukseen] 24 a artiklassa sdadettyjen edellytysten

ja yksityiskohtaisten saantéjen mukaisesti.

2. Valmistajan tai taman valtuutetun edustajan on ennen laitteen — muun kuin
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen — markkinoille saattamista
varmistettava, ettéa liitteessa V olevassa B osassa tarkoitetut laitteen tiedot toimitetaan

ja siirretdan oikein UDI-tietokantaan.
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3a.

22 b artikla

Laitteiden rekisterdintiprosessi

Laitteen valmistajan on ennen laitteen markkinoille saattamista annettava laitteelle

liitteessa V olevassa C osassa maaritelty yksildllinen UDI-DI-tunniste noudattamalla

nimettyjen yksikoiden saantoja.

Jos laitteiden — muiden kuin suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen laitteiden —
valmistaja soveltaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya 40 artiklan

3 kohdan ensimmaisen virkkeen, 4 tai 5 kohdan mukaisesti, sen on toimitettava
UDI-tietokantaan liitteessa V olevassa B osassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-

tunniste ja siihen liittyvat tiedot ennen laitteen markkinoille saattamista.

Jos laitteiden — muiden kuin suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen laitteiden —

valmistaja soveltaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya 40 artiklan 2 tai

3 kohdan toisen virkkeen (EY:n teknisten asiakirjojen arviointi ja EY-
tyyppitarkastus) mukaisesti, sen on annettava laitteelle yksiléllinen UDI-DI-
tunniste (liitteessa V oleva C osa) ennen ilmoitetun laitoksen suorittamaa

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya.

IImoitetun laitoksen on viitattava annetussa todistuksessa yksilolliseen UDI-DI-
tunnisteeseen (liitteessa X1 olevan | luvun 4 kohdan a alakohta) ja tallennettava
liitteessd V olevan A osan 2.5 kohdassa tarkoitetut tiedot. Valmistajan tai tAméan
valtuutetun edustajan on todistuksen antamisen jalkeen ja ennen laitteen
markkinoille saattamista toimitettava UDI-tietokantaan kyseinen yksilollinen
UDI-DI-tunniste ja liitteessa V olevassa B osassa tarkoitetut asiaan liittyvat

tiedot.

Ennen laitteen markkinoille saattamista valmistajan on toimitettava Eudamed-

tietokantaan liitteessa V olevan A osan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot, lukuun ottamatta

sen 2.5 kohtaa, ja pidettava tiedot ajan tasalla.
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1b.

23 artikla

Sahkdinen jarjestelma [...] talouden toimijoiden rekisterdintia varten
Komissio perustaa [...] ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhméaa kuultuaan
sahkoisen jarjestelman 23 a artiklassa tarkoitetun rekisterinumeron luomista ja
sellaisten tietojen kokoamista ja kasittelya varten, jotka ovat tarpeellisia ja
oikeasuhtaisia [...] valmistajan ja soveltuvissa tapauksissa valtuutetun edustajan ja
maahantuojan tunnistamisen kannalta, ja hallinnoi tata jarjestelmaa. Talouden
toimijoiden toimittamia tietoja koskevat yksityiskohdat vahvistetaan liitteessa V

olevassa A osassa.

Jasenvaltiot voivat sailyttaa tai ottaa kayttoon kansallisia séanndksia alueelleen

saataville asetetun laitteen jakelijoiden ja maahantuojien rekisterdintia varten.

[.]

Maahantuojien on [...] kahden viikon kuluessa siitd, kun laite [...] on saatettu markkinoille
[...], varmistettava, etté valmistaja tai valtuutettu edustaja on toimittanut s&éhkoiseen
jarjestelmaén 1 kohdassa tarkoitetut tiedot, ja lisattava tietonsa asiaankuuluvaan merkintaan

[ asiaankuuluviin merkintoihin.

Soveltuvissa tapauksissa maahantuojien on varmistettava myos, etta rekisterdinti sisaltaa
valtuutetun edustajan tiedot, ja jos nama tiedot eivat sisally rekisterdintiin, ilmoitettava

asiasta asiaankuuluvalle valtuutetulle edustajalle.
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23 a artikla

Valmistajien, valtuutettujen edustajien ja maahantuojien rekisterdintiprosessi, rekisterinumero
1.

Valmistajien, valtuutettujen edustajien ja maahantuojien, joita ei ole rekisterdity
aiemmin taman artiklan mukaisesti, on toimitettava sahkdiseen jarjestelmaan
liitteessd V olevan A osan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot ennen laitteen — muun kuin
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen — markkinoille saattamista. Jos
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellytta& ilmoitetun laitoksen
osallistumista, liitteessa V olevassa A osassa tarkoitetut tiedot on toimitettava

sahkoiseen jarjestelmaan ennen kuin ilmoitetulle laitokselle esitetdan hakemus.

Tarkistettuaan 1 kohdan mukaiset tiedot toimivaltaisen viranomaisen on
varmistettava itselleen 23 artiklassa tarkoitetusta séhkdisesta jarjestelmasta

rekisterinumero ja annettava se valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle.

Valmistajan on kaytettava rekisterinumeroa, kun se hakee ilmoitetulta laitokselta
todistusta 41 artiklan mukaisesti ja sahkoiseen UDI-jarjestelméaan tallentamista
varten (22 a artiklan 2 kohdan ja 22 b artiklan 2, 3 ja 3 a kohdan mukaisten

velvoitteiden tayttdmiseksi).

Jos 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tulee muutos, asianomaisen talouden toimijan on
saatettava sahkoisessa jarjestelméssa olevat tiedot ajan tasalle viikon kuluessa muutoksesta.

Asianomaisen talouden toimijan on vahvistettava tietojen oikeellisuus viimeistéan [...] vuoden
[...] kuluttua siit4, kun tiedot on toimitettu [...] 1 kohdan mukaisesti, ja sen jalkeen joka
toinen vuosi. Rajoittamatta talouden toimijan vastuuta tiedoista toimivaltaisen
viranomaisen on tarkistettava liitteessa V olevan A osan 1-4 a kohdassa tarkoitetut
vahvistetut tiedot. Jos tietoja ei ole vahvistettu kuuden kuukauden kuluessa maaraajasta, mikéa
tahansa jasenvaltio voi toteuttaa asianmukaisia korjaavia toimenpiteitd [...] omalla

alueellaan, kunnes téssa kohdassa tarkoitettu velvoite on taytetty.
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1a.

Sahkoisessa jarjestelmassa olevat tiedot on saatettava yleison saataville.

Toimivaltainen viranomainen voi kayttaa tietoja peridkseen valmistajalta, valtuutetulta

edustajalta tai maahantuojalta [...] maksun 82 artiklan nojalla.

24 artikla

Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta
Luokkiin C ja D luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettuja laitteita — valmistajan on laadittava tiivistelma turvallisuudesta ja
suorituskyvysta. Se on esitettava siten, etta aiottu kdyttaja, ja tarvittaessa potilas, ymmartaa
sen selkedsti, ja se on saatettava yleison saataville Eudamedin valitykselld. Tiivistelméan
luonnos on toimitettava osana asiakirja-aineistoa validoitavaksi ilmoitetulle laitokselle, joka
osallistuu vaatimustenmukaisuuden arviointiin 40 artiklan mukaisesti. Validoinnin jalkeen
ilmoitetun laitoksen on talletettava tiivistelmaraportti Eudamediin. Valmistajan on

ilmoitettava merkinndissa tai kayttdohjeissa, mista tiivistelméa on saatavilla.

Tiivistelmaan turvallisuudesta ja suorituskyvysta on sisallyttava vahintaan seuraavat

seikat:

a) laitteen tunniste ja valmistaja, mukaan lukien yksil6llinen UDI-DI-tunniste ja
rekisterinumero;

b) laitteen kayttotarkoitus, mukaan lukien indikaatiot, vasta-aiheet ja kohderyhmét;

c) laitteen kuvaus, mukaan lukien viittaus mahdollisiin aiempiin laitesukupolviin tai
muunnoksiin, ja kuvaus eroavuuksista, seka kuvaus niista lisalaitteista, muista in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista ja muista tuotteista kuin
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lagkinnallisista laitteista, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lagkinnallisen laitteen kanssa;

d) viittaus yhdenmukaistettuihin standardeihin ja yhteisiin (teknisiin) eritelmiin;

e) tiivistelma liitteessa X11 tarkoitetusta suorituskyvyn arviointiraportista ja
asiaankuuluvat tiedot markkinoille saattamisen jalkeisesta suorituskyvyn
seurannasta;

f)  annettujen arvojen metrologinen jaljitettavyys;
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g) ehdotettu kayttajien profiili ja koulutus;
h) tiedot mahdollisista jadnndsriskeista ja mahdollisista (valillisistd) ei-toivotuista
vaikutuksista, varoituksista ja varotoimenpiteista.

Komissio voi taytantdonpanosaddoksin séétéé turvallisuutta ja suorituskykya koskevan
tiivistelméan muodosta ja siihen siséllytettavien tietoelementtien esitystavasta. Nama
taytantoonpanosadadokset hyvaksytaan 84 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa
menettelyd noudattaen.

25 artikla
Eurooppalainen laakinnallisten laitteiden tietokanta
Komissio kehittdd ja hallinnoi eurooppalaista ladkinnallisten laitteiden tietokantaa (Eudamed)
ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmaa kuultuaan asetuksen (EU) [viittaus
la&kinnallisista laitteista annettavaan asetukseen] 27 ja 27 a artiklassa sdédettyjen edellytysten
ja yksityiskohtaisten saantdjen mukaisesti.

Eudamedissa on oltava seuraavat [...]:

aa) asetuksen 24 b artiklassa tarkoitettu séhkoinen jarjestelma laitteiden rekisterointia
varten;

a)  asetuksen 22 a artiklassa tarkoitettu sdhkdinen UDI-jérjestelma;

b)  asetuksen 23 artiklassa tarkoitettu séhkoinen jarjestelma [...] talouden toimijoiden
rekisterdintia varten;

ba) asetuksen 31 artiklan 9 kohdassa tarkoitettu sahkoinen jarjestelma ilmoitettuja
laitoksia varten;

c) asetuksen 41 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu sahkdinen jarjestelmé
vaatimustenmukaisuuden arviointihakemuksia koskevia tietoja varten, 43 artiklan
4 kohdassa tarkoitettu sahkdinen jarjestelma todistuksia koskevia tietoja varten ja
24 artiklassa tarkoitettu sahkoinen jarjestelma turvallisuutta ja kliinista
suorituskykya koskevia tiivistelmia varten;

d) asetuksen 51 artiklassa perustettu séhkoinen jérjestelma [...] suorituskykya koskevia
interventiotutkimuksia ja kliinista suorituskykya koskevia tutkimuksia varten, joihin
sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejé;

e) asetuksen [...] 64 a artiklassa tarkoitettu sahkoinen jarjestelmé vaaratilanteita ja
markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa varten;

f)  asetuksen [...] 73 b artiklassa tarkoitettu séhkdinen markkinavalvontajarjestelma.
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1V luku
Iimoitetut laitokset

26 artikla
In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden osalta ilmoitetuista laitoksista
vastaavat kansalliset viranomaiset
1. Jasenvaltion, joka aikoo nimeté vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoitetuksi

laitokseksi tai on nimennyt ilmoitetun laitoksen suorittamaan [...] vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia [...] timan asetuksen mukaisesti, on [...] nimettava viranomainen, joka voi
koostua erillisista oikeussubjekteista kansallisen lainsdddannén mukaisesti ja joka
vastuullisena tahona luo ja toteuttaa tarvittavat menettelyt vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arvioimiseksi, nimeamiseksi ja ilmoittamiseksi seka ilmoitettujen laitosten
seuraamiseksi, mukaan luettuina kyseisten laitosten alihankkijat [...] ja tytaryhtiot, jaljempana

'Ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen'.

2. llmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on oltava toteutukseltaan,
organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien objektiivisuus ja puolueettomuus
on turvattu ja ettd véltetdan kaikki eturistiriidat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten

kanssa.

3. llmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen [...] organisaation on oltava
sellainen, ett4 kaikki [...] nimeamiseen tai ilmoittamiseen liittyvat paatokset tekee henkilosto,

joka on eri kuin [...] arvioinnin suorittanut henkil6sto.

4.  llmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen [...] ei saa suorittaa mitaan

toimintoja, joita [...] ilmoitetut laitokset suorittavat [...] kaupallisin tai kilpailullisin perustein.
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5. llmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on turvattava saamiensa tietojen
luottamuksellisuus. Sen on kuitenkin vaihdettava ilmoitettua laitosta koskevia tietoja muiden

jasenvaltioiden, [...] komission ja muiden saantelyviranomaisten kanssa.

6.  Ilmoitetuista laitoksista vastaavalla kansallisella viranomaisella on oltava kéytettavissaan
riittdvasti patevaa henkildstod, jotta se pystyy hoitamaan sille kuuluvat tehtavat

asianmukaisesti.

Jos [...] ilmoitetuista laitoksista vastaava [...] kansallinen viranomainen [...] on [...] eri
viranomainen kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen la&kinnallisten laitteiden osalta
toimivaltainen kansallinen viranomainen, sen on varmistettava, etta in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista vastaavaa viranomaista kuullaan [...]

asiaankuuluvista [...] ndkokohdista [...].

7. Jasenvaltioiden on [...] asetettava julkisesti saataville yleisettiedot [...] sdanndksistd, jotka
koskevat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia, nimedmisté ja ilmoittamista
seka ilmoitettujen laitosten seurantaa ja sellaisia [...] muutoksia, joilla on merkittavaa

vaikutusta naihin tehtaviin [...].

8. lImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on osallistuttava 36 artiklassa

saadettyyn vertaisarviointiin. [...]

[.]
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27 artikla
IImoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset
lImoitettujen laitosten on taytettavé organisaatiota koskevat ja yleiset vaatimukset seka
laadunhallintaa, resursseja ja prosessia koskevat vaatimukset, jotka ovat tarpeen, jotta ne
olisivat patevia suorittamaan ne tehtavét, joihin ne on nimetty tdman asetuksen mukaisesti.

[...] lImoitettuihin laitoksiin sovellettavat vaatimukset vahvistetaan liitteessa V1.

IImoitettujen laitosten on asetettava saataville ja pyynnosta toimitettava kaikki
asiaankuuluvat asiakirjat, myds valmistajan asiakirjat, ilmoitetuista laitoksista vastaavalle
kansalliselle viranomaiselle, jotta se voisi suorittaa arviointi-, suunnittelu-, ilmoitus-,
seuranta- ja valvontatoimensa ja jotta helpotettaisiin téssa luvussa kuvattuja

arviointimenettelyja.

Liitteessa VI esitettyjen vaatimusten yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi
komissio [...] voi hyvéksya [...] tAytantdonpanosaddoksia 84 [...] artiklan [...] 3 kohdan

mukaisesti.

28 artikla
Tytaryhtiot ja alihankinta
Jos ilmoitettu laitos teettéda tiettyja vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvia tehtavia
alihankintana tai kayttaa tytaryhtiota tietyissé vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvissa
tehtdvissd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytaryhtio tayttaa liitteessa VI esitetyt [...]
sovellettavat vaatimukset, ja tiedotettava asiasta ilmoitetuista laitoksista vastaavalle

kansalliselle viranomaiselle.

IImoitettujen laitosten on kannettava taysi vastuu alihankkijoiden tai tytaryhtididen niiden

puolesta suorittamista tehtavista.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvia saa teettad alihankintana tai tytaryhticlla
ainoastaan [...], jos vaatimustenmukaisuuden arviointia hakeneelle oikeushenkil6lle tai

luonnolliselle henkildlle on ilmoitettu tasta.

IImoitettujen laitosten on pidettavé ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytaryhtioén patevyyden

tarkistamista seké ty6td, jonka se on suorittanut tdméan asetuksen mukaisesti.

29 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen [...] nimeamisté koskeva hakemus
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava [...] nimeamista koskeva
hakemus ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle siina jasenvaltiossa,

johon se on sijoittautunut.

Hakemuksessa on ilmoitettava tassa asetuksessa maaritellyt vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet [...] ja laitetyypit, joiden osalta laitos hakee nimetyksi tulemista ja joiden
osalta edellytetdaan ilmoitetun laitoksen osallistumista [...], ja sen tukena on toimitettava

asiakirjat, joilla todistetaan liitteessa V1 esitettyjen vaatimusten noudattaminen.

Liitteessd VI olevissa 1 ja 2 kohdassa esitettyjen organisaatiota koskevien ja yleisten
vaatimusten seké laadunhallintaa koskevien vaatimusten noudattamisen osoittamiseksi [...]
voidaan toimittaa kansallisen akkreditointielimen asetuksen (EY) N:o 765/2008 [...]
mukaisesti antama voimassa oleva todistus ja sitd koskeva arviointiraportti, ja ne on otettava
huomioon 30 artiklassa kuvatun arvioinnin aikana. Hakijan on kuitenkin pyynnosta
asetettava saataville ndiden vaatimusten noudattamisen osoittavat asiakirjat

kokonaisuudessaan.
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3. llmoitetun laitoksen on nimedmisensa jélkeen paivitettdva 2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat
aina, kun merkityksellisida muutoksia esiintyy, jotta ilmoitetuista laitoksista vastaava

kansallinen viranomainen voi valvoa ja todentaa, etté liitteessa V1 asetettuja vaatimuksia

noudatetaan jatkuvasti.
30 artikla
Hakemuksen arviointi
1.  llmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on 30 paivan kuluessa

tarkistettava, ettd 29 artiklassa tarkoitettu hakemus sisaltdé vaaditut asiakirjat, ja sen on
pyydettava hakijaa toimittamaan puuttuvat tiedot. Kun hakemus sisaltéa vaaditut asiakirjat,
kansallisen viranomaisen on toimitettava se komissiolle ehdotetussa aikataulussa alustavaa

tarkastelua ja paikan paalla tapahtuvaa arviointia koskevaa paivamaaraa varten.

Kansallisen viranomaisen on tarkistettava hakemus ja sité tukevat asiakirjat omien

menettelyjensd mukaisesti ja laadittava alustava arviointikertomus.

2. [...] llmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on toimitettava alustava
arviointikertomus komissiolle, joka toimittaa sen viipymatta edelleen 76 artiklalla perustetulle
la&kinnallisten laitteiden koordinointiryhmélle. Iimoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on liséksi ilmoitettava arviointinsa pohjalta, onko 1 kohdassa

ehdotettu paivamaara paikan paalla tapahtuvaa arviointia varten edelleen voimassa. [...]

Edelld 29 artiklassa kuvatut asiakirjat hakemuksen tukemiseksi on asetettava saataville

pyynnosta.
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3. Komissio nime&é yhdessa ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhman kanssa 14 péivéan
kuluessa 2 kohdassa tarkoitetusta arviointikertomuksen toimittamisesta yhteisen
arviointiryhman, johon kuuluu [...] kolme asiantuntijaa, paitsi jos asiantuntijoiden maaran
on oltava jokin muu erityisten olosuhteiden vuoksi, jotka valitaan [...] 30 a artiklassa
tarkoitetusta luettelosta [...]. Yhden ndista asiantuntijoista on oltava komission edustaja, [...]

joka koordinoi yhteisen arviointiryhman toimia.

3a. Yhteisen arviointiryhman on koostuttava toimivaltaisista asiantuntijoista, jotka tayttavat
hakemuksen kattamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja laitetyyppien
asettamat vaatimukset tai — etenkin jos menettely on kaynnistetty 35 artiklan mukaisesti —
jotka takaavat sen, etta kyseinen yksittdinen huolenaihe voidaan arvioida asianmukaisesti.

12042/15 msu/ELV/mh 86
LITE DG B 3B Fl



4 a.

Yhteisen arviointiryhman on 90 péivan kuluessa nimeamisesta [...] tarkasteltava hakemuksen
mukana 29 artiklan mukaisesti toimitettua asiakirja-aineistoa. Yhteinen arviointiryhma voi
antaa ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle palautetta tai pyytaa

siltd tdsmennysté hakemuksesta ja suunnitellusta paikan paalla tapahtuvasta arvioinnista.

lImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen ja yhteisen arviointiryhméan on
suunniteltava ja toteutettava paikan paélla tapahtuva arviointi hakemuksen esittaneessa
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksessa ja asianmukaisissa tapauksissa sen unionissa tai
unionin ulkopuolella sijaitsevissa tytaryhtidissa tai alihankkijoissa, joiden on tarkoitus

osallistua vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessiin.

[..]

Hakijalaitoksen paikan paalla tapahtuvaa arviointia johtaa ilmoitetuista laitoksista

vastaava kansallinen viranomainen.

Jos havaitaan, ettei laitos tayta liitteessé V1 esitettyja vaatimuksia, havainnot on késiteltava
arviointiprosessin aikana ja niista on keskusteltava ilmoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen ja yhteisen arviointiryhman kesken, jotta voidaan paasta
yhteisymmarrykseen hakemuksen arvioinnista ja ratkaisuun mahdollisista eridvista

mielipiteista.

IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on esitettava hakijalaitokselle
paikan paalla tapahtuneen arvioinnin paatyttya luettelo arvioinnissa havaituista
vaatimustenvastaisuuksista, ja siihen on sisallyttava yhteenveto yhteisen arviointiryhméan

tekemasta arvioinnista.
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4aa.

4 b.

Kansallisen viranomaisen on pyydettava, etté hakijalaitos toimittaa suunnitelman
korjaavista ja ennaltaehkaisevista toimista tietyn ajan kuluessa vaatimustenvastaisuuksiin

puuttumista varten.

[.]

Yhteisen arviointiryhman on dokumentoitava arviointia koskevat mahdolliset jaljella
olevat eriavat mielipiteet 30 paivan kuluessa paikan paalla tapahtuneen arvioinnin
paattymisesta ja toimitettava ne ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle

viranomaiselle.

IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on hakijalaitoksen
toimittaman korjaavia ja ennaltaehkaisevia toimia koskevan suunnitelman saatuaan
arvioitava, onko arvioinnin aikana havaittuihin vaatimustenvastaisuuksiin puututtu
asianmukaisesti. Suunnitelmassa on mainittava havainnon perussyy ja sita koskevien

toimien toteuttamisen aikataulu.

Vahvistettuaan korjaavia ja ennaltaehkaisevia toimia koskevan suunnitelman kansallisen
viranomaisen on toimitettava se ja sita koskeva lausuntonsa yhteiselle arviointiryhmalle.
Tama voi pyytaa ilmoitetuista laitoksista vastaavalta kansalliselta viranomaiselta

liséselvityksia ja muutoksia.

lImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on laadittava lopullinen

arviointikertomuksensa, johon on siséllyttava

— arvioinnin tulokset,

- vahvistus siita, ettd korjaavat ja ennaltaehkaisevat toimet on otettu asianmukaisesti
huomioon ja tarvittaessa pantu taytantoon,

- mahdollinen yhteisen arviointiryhméan lausunnosta eridva mielipide ja tarvittaessa

- suositeltu nimeamisvaltuutus.
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IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on toimitettava lopullinen
arviointikertomuksensa ja tapauksen mukaan [....] nimeamisluonnos komissiolle,

laékinnallisten laitteiden koordinointiryhmalle ja yhteiselle arviointiryhmalle. [...]

Yhteisen arviointiryhman on annettava lopullisessa kertomuksessa lausuntonsa ilmoitetuista
laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen laatimasta arviointikertomuksesta ja
tarvittaessa nimedamisluonnoksesta 21 paivéan kuluessa néiden asiakirjojen saapumisesta [...]
komissiolle, jonka on toimitettava lausunto viipymatta la&kinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmalle. Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmén on 42 paivén kuluessa
yhteisen arviointiryhmén lausunnon vastaanottamisesta annettava [...] ilmoitusluonnosta
koskeva suositus, joka [....] kansallisen viranomaisen on otettava asianmukaisesti huomioon

tehdessaan paatosta ilmoitetun laitoksen nimeamisesté.

Komissio voi taytantoonpanosédadoksin hyvéksyé toimenpiteitd, joissa saddetdadn 29 artiklassa
tarkoitettuun [...] nimeamista koskevaan hakemukseen seké tassa artiklassa saadettyyn
hakemuksen arviointiin sovellettavista yksityiskohtaisista saannoista, joissa yksiloidaan
menettelyt ja katsaukset. Ndma taytantoonpanosadadokset hyvaksytédan 84 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

30 a artikla
Asiantuntijoiden nimeaminen ilmoittamista koskeva
hakemuksen yhteista arviointia varten
Jasenvaltioiden ja komission on nimettava vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
arvioinnissa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden alalla patevat

asiantuntijat osallistumaan 30 ja 36 artiklassa tarkoitettuihin tehtaviin.

Komissio pitéa ylla luetteloa 1 kohdan mukaisesti nimetyista asiantuntijoista ja heidan
erityispatevyyttéaan ja -asiantuntemustaan koskevista tiedoista. Luettelo annetaan
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten saataville 25 artiklassa tarkoitetun séhkdisen

jarjestelman valityksell&.
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30 b artikla
Kielivaatimukset
Kaikki 29 ja 30 artiklan nojalla pyydetyt asiakirjat on laadittava kyseisen jasenvaltion

maarittelemalla kielella tai maarittamilla kielilla.

Ensimmaisté alakohtaa soveltaessaan jasenvaltioiden on harkittava ladketieteen alalla yleisesti
ymmarretyn kielen hyvaksymista ja kayttamista kaikissa tai joissakin kyseisissa asiakirjoissa.

Komissio toimittaa 29 ja 30 artiklan nojalla pyydetyista asiakirjoista tai niiden osista tarpeelliset
k&annokset jollekin viralliselle unionin kielelle, jotta 30 artiklan 3 kohdan mukaisesti nimetty

yhteinen arviointiryhma voi ymmartaa ne helposti.

31 artikla
Nimeamis- ja ilmoittamismenettely
0.  Jasenvaltiot voivat nimeta ainoastaan sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset,
joiden 30 artiklan mukainen arviointi on saatettu paatokseen ja jotka tayttavat liitteessa VI

vahvistetut vaatimukset.

1. Jasenvaltioiden on ilmoitettava nimeamistaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista
komissiolle ja muille jasenvaltioille k&yttden komission kehittdmaa ja hallinnoimaa séhkoistéa

ilmoitusvélinetta.

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

4 a.

IImoituksessa on esitettdva selkedsti nimedmisvaltuutuksen soveltamisala ilmoittamalla ne
tassa asetuksessa madritellyt vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet [...] ja laitetyypit,
joiden arviointiin ilmoitetulla laitoksella on valtuudet, sekéa mahdolliset nimeamiseen liittyvat

ehdot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 33 artiklan soveltamista.

Kuuden kuukauden kuluessa taman asetuksen voimaantulosta [...] komissio laatii
taytantdonpanosaadoksin [...] luettelon koodeista ja [...] niité vastaavista laitetyypeista, joita
kaytetadan ilmoitettujen laitosten nimedmisvaltuutuksen soveltamisalan kuvaamiseksi ja jotka
jasenvaltioiden on esitettdva ilmoituksessaan. Namé taytantéonpanosédédokset hyvaksytaan
84 artiklan [...] 3 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa tarkastelumenettelya noudattaen.
Komissio voi ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmaa kuultuaan saattaa kyseisen
luettelon ajan tasalle 36 artiklassa kuvatuista koordinointitoimista johtuvien tietojen

pohjalta.

IImoituksen mukana on toimitettava ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisen lopullinen arviointikertomus, yhteisen arviointiryhmén [...] lopullinen
kertomus ja ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmén suositus. Jos ilmoittava jasenvaltio
ei noudata laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmén suositusta, sen on esitettava

asianmukaisesti perustellut syyt tdhan.

IImoittavan jésenvaltion on toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille nimeamisen
liittyvat mahdolliset ehdot ja toimitettava asiakirjatodisteet kdytdssa olevista jérjestelyistd sen
varmistamiseksi, ettd ilmoitettua laitosta seurataan sdannollisesti ja etté se tayttaa jatkuvasti
liitteessd VI vahvistetut vaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 33 artiklan

soveltamista. [...]

Jasenvaltio tai komissio voi 28 paivéan kuluessa ilmoituksen tekemisesta esittad perusteltuja
kirjallisia vastalauseita, jotka koskevat joko ilmoitettua laitosta tai ilmoitetuista laitoksista

vastaavan kansallisen viranomaisen suorittamaa ilmoitetun laitoksen valvontaa.
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8 a.

10.

11.

Mikali jasenvaltio tai komissio esittda vastalauseita 7 kohdan mukaisesti, [...] komissio tuo
asian laékinnéllisten laitteiden koordinointiryhman késiteltavaksi 1[...]J0 pédivan kuluessa

7 kohdassa tarkoitetun méaardajan paattymisesta. Ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhman on asianomaisia osapuolia kuultuaan annettava lausuntonsa 40 [...]

paivén kuluessa siitd, kun asia on tuotu sen késiteltavaksi. [...]

Mikali 1aakinnallisten laitteiden koordinointiryhmé, jota on kuultu 8 kohdan mukaisesti,
vahvistaa olemassa olevan vastalauseen tai esitté& toisen vastalauseen, ilmoittavan
jasenvaltion on toimitettava Kirjallinen vastaus ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhméan lausuntoon 40 paivan kuluessa sen vastaanottamisesta. Vastauksessa
on kasiteltava lausunnossa esitettyja vastalauseita ja perusteltava ilmoittavan jasenvaltion

paatos nimeta kyseinen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tai olla nimeamatta sita.

Mikali 7 kohdan mukaisia vastalauseita ei esiteté tai jos laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhma [...], jota on kuultu 8 kohdan mukaisesti, katsoo, ettd ilmoitus voidaan
hyvaksya [...], tai mikali ilmoituksen tehnyt jasenvaltio, joka on vastannut 8 a kohdan
mukaisesti, paattaa nimeta kyseisen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen, komissio

julkaisee ilmoituksen 14 paivan kuluessa sen vastaanottamisesta.

Kun ilmoitus julkaistaan komission kehittdmassa ja hallinnoimassa ilmoitettujen laitosten
tietokannassa, komissio lisaa ilmoitetun laitoksen ilmoitukseen liittyvat tiedot 25 artiklassa
tarkoitettuun sdhkoéiseen jarjestelmaan yhdessa 5 kohdassa mainittujen asiakirjojen seka
tdman artiklan 8 ja 8 a kohdassa tarkoitettujen lausunnon ja vastauksen kanssa.

IImoitus tulee voimaan sitd pdivaa seuraavana péivana, jona se julkaistaan komission
kehittdmassa ja hallinnoimassa ilmoitettujen laitosten tietokannassa. Julkaistussa

ilmoituksessa on méaariteltdva, mihin toimintaan ilmoitetulla laitoksella on valtuudet.

Asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi hoitaa ilmoitetun laitoksen

tehtavia vasta sen jalkeen, kun ilmoitus on tullut voimaan 10 kohdan mukaisesti.
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32 artikla
IImoitettujen laitosten tunnistenumero ja luettelo
Komissio osoittaa tunnistenumeron kullekin ilmoitetulle laitokselle, jota koskeva ilmoitus [...]
on tullut voimaan 31 artiklan 10 kohdan mukaisesti. Tunnistenumeroita annetaan vain yksi

my0s silloin, kun laitos ilmoitetaan usean unionin sdéddoksen nojalla.

Komissio julkaisee komission kehittdmassa ja hallinnoimassa ilmoitettujen laitosten
tietokannassa luettelon laitoksista, jotka on ilmoitettu tdman asetuksen nojalla, mukaan
luettuina laitoksille annetut tunnistenumerot, téssa asetuksessa maaritellyt
vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimet seka laitetyypit, joita varten ne on ilmoitettu.
Lis&ksi komissio asettaa taman luettelon saataville 25 artiklassa tarkoitetussa sahkoisessa

jarjestelméassa. Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.

33 artikla
IImoitettujen laitosten valvonta ja arviointi
IImoitettujen laitosten on viipymatta tiedotettava ilmoitetuista laitoksista vastaavalle
kansalliselle viranomaiselle merkittavista muutoksista, jotka voivat vaikuttaa liitteessa VI
asetettujen vaatimusten tayttymiseen tai niiden kykyyn toteuttaa vaatimustenmukaisuuden

arviointitoimet nimeamisvaltuutuksensa piiriin kuuluvien laitteiden osalta.

IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on [...] seurattava [...] alueellaan
toimivia ilmoitettuja laitoksia ja niiden tytaryhtidita ja alihankkijoita varmistaakseen, ettd ne
noudattavat jatkuvasti tdssa asetuksessa asetettuja vaatimuksia ja tayttavat velvollisuutensa
[...]. Imoitettujen laitosten on niista vastaavan kansallisen viranomaisen pyynnosta
toimitettava kaikki asiaankuuluvat tiedot ja asiakirjat, joiden perusteella viranomainen,

komissio ja muut jasenvaltiot voivat tarkistaa, etta kyseiset vaatimukset tayttyvat.
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[.]

2. llmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on saatava jaljenndos kaikista
toisen jasenvaltion viranomaisen tai komission alueelleen sijoittautuneille ilmoitetuille
laitoksille toimittamista pyynnoista, jotka koskevat niiden suorittamia
vaatimustenmukaisuuden arviointeja. lImoitettujen laitosten on vastattava tallaisiin
pyyntéihin viipymatta [...]. Sen jasenvaltion ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisen, johon laitos on sijoittautunut, on [...] varmistettava, etta toisen jasenvaltion
viranomaisten tai komission esittdmat pyynnot selvitetéaan, jollei selvittamatta jattamiselle ole
oikeutettua perustetta; talloin kumpikin osapuoli voi kuulla l1adkinnallisten laitteiden

koordinointiryhmaa. [...]
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3a.

3b.

IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on véhintd4n kerran vuodessa
arvioitava, tayttaako jokainen sen vastuulle kuuluvista ilmoitetuista laitoksista seka
tarvittaessa tytaryhtioista ja alihankkijoista edelleen liitteessa VI vahvistetut vaatimukset ja
siind mainitut velvollisuutensa. Taman [...] tarkastuksen yhteydessa on tehtava kaynti
kuhunkin ilmoitettuun laitokseen ja tarvittaessa sen tytaryhtididen ja alihankkijoiden luo.

lImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on suoritettava seuranta- ja
arviointitoimensa vuotuisen arviointisuunnitelman mukaisesti voidakseen seurata
tehokkaasti sitd, ettd ilmoitettu laitos noudattaa jatkuvasti taman asetuksen vaatimuksia.
Kyseisessd suunnitelmassa on esitettava perusteltu aikataulu ilmoitetun laitoksen seka sen
tytaryhtididen ja alihankkijoiden arviointien tiheydelle. Viranomaisen on toimitettava
jokaisen sen vastuulle kuuluvan ilmoitetun laitoksen seurantaa tai arviointia koskeva

vuotuinen suunnitelmansa ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmalle ja komissiolle.

IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen suorittamaan ilmoitettujen
laitosten seurantaan on kuuluttava ilmoitetun laitoksen ja tarvittaessa tytaryhtididen ja
alihankkijoiden henkil6ston auditointi todistajan lasna ollessa, kun valmistajan tiloissa

suoritetaan laatujarjestelmien arviointeja.

IImoitetuista laitoksista vastaavien kansallisten viranomaisten suorittamassa ilmoitettujen
laitosten seurannassa on tarkasteltava markkinavalvonnasta, vaaratilannejarjestelmasta ja
markkinoille saattamisen jalkeisestd valvonnasta saatuja tietoja, jotka auttavat ohjaamaan

niiden toimintaa.

Viranomaisen on jarjestettava muun muassa muilta jasenvaltioilta saatujen valitusten ja
muiden tietojen systemaattinen seuranta, josta saattaa kayda ilmi, etté ilmoitettu laitos ei

tayta velvollisuuksiaan tai se poikkeaa yleisista tai parhaista kaytannagista.

IImoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen voi sadnndllisen seurannan tai
paikan paalla suoritettavien arviointien lisaksi jarjestaa lyhyella varoitusajalla ilmoitettuja,
ennalta ilmoittamattomia tai perustellusta syysta tehtavia tarkastuksia, jos se on tarpeen
jonkin erityisen kysymyksen kasittelemiseksi tai vaatimusten noudattamisen

tarkistamiseksi.

12042/15 msu/ELV/mh 95
LITE DG B 3B Fl



3c.

3d.

4 a.

limoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on arvioitava laitoksen
arvioinnit valmistajien teknisista ja kliinisista asiakirjoista, joita kasitellaan jaljempana
33 a artiklassa.

lImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on dokumentoitava ja
kirjattava kaikki havainnot, jotka koskevat ilmoitetulle laitokselle liitteessa V1
vahvistettujen vaatimusten noudattamatta jattamista, ja sen on seurattava, etta ilmoitettu

laitos toteuttaa asiaankuuluvat korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet oikea-aikaisesti.

Sen jasenvaltion ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen, johon ilmoitettu

laitos on sijoittautunut, ja 29 ja 30 artiklassa [...] kuvatun menettelyn mukaisesti nimetyn
yhteisen arviointiryhmén on suoritettava kolmen vuoden kuluttua ilmoitetun laitoksen
ilmoittamisesta ja sen jalkeen joka [...] neljas vuosi uudelleenarviointi sen maarittamiseksi,
tayttadko ilmoitettu laitos edelleen liitteessa V1 esitetyt vaatimukset.

Komissio voi taytantoonpanosaadoksin muuttaa edellisessa alakohdassa tarkoitetun
taydellisen uudelleenarvioinnin tiheyttd. Nama taytantdonpanosaadokset hyvaksytaan

84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

Jasenvaltioiden on raportoitava ilmoitettuja laitoksia ja soveltuvin osin tytaryhtioita ja
alihankkijoita koskevista seurantatoimistaan komissiolle ja [...] 1a&dkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmalle vahintdén kerran vuodessa. Raportissa on esitettava yksityiskohdat
seuranta- ja valvontatoimien tuloksista. Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmén ja
komission on kasiteltava raporttia luottamuksellisena, mutta siind on kuitenkin oltava

tiivistelmd, joka on asetettava julkisesti saataville.

Tama tiivistelma on toimitettava 25 artiklassa tarkoitettuun eurooppalaiseen tietokantaan.
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3.

33 aartikla

Teknisia asiakirjoja ja suorituskyvyn arviointia koskevia asiakirjoja koskevan ilmoitetun

laitoksen arvioinnin tarkistus
IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on osana laitosten jatkuvaa
seurantaa arvioitava asiaankuuluva maara laitoksen arviointeja valmistajien teknisista
asiakirjoista ja suorituskyvyn arvioinnista sen varmistamiseksi, etta laitoksen tekemat
johtopaatokset perustuvat valmistajien esittdmiin tietoihin. Arvioinnit on suoritettava seka

paikan ulkopuolella ettéa paikan paalla tehdyista arvioinneista.

Edelld 1 kohdan mukaisesti arvioitavan asiakirja-aineiston otanta on suunniteltava, ja sen
on edustettava ilmoitetun laitoksen hyvaksymien laitteiden ja erityisesti suuren riskin
laitteiden tyyppeja ja riskejd, ja se on asianmukaisesti perusteltava ja dokumentoitava
otantasuunnitelmassa, jonka on oltava saatavilla ilmoitetuista laitoksista vastaavalta

kansalliselta viranomaiselta lagkinnallisten laitteiden koordinointiryhman pyynnosta.

IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on arvioitava, onko ilmoitettu
laitos suorittanut arvioinnin asianmukaisesti, ja tarkistettava laitoksen kayttamat
menetelmat, arviointiin liittyvat asiakirjat ja laitoksen tekemat johtopaatokset. Tahan
sisaltyvat valmistajien tekniset asiakirjat ja suorituskyvyn arviointi, joihin ilmoitetun

laitoksen arviointi perustuu. Nama arvioinnit on toteutettava hyddyntéen 7 artiklassa

saadettyja yhteisia eritelmia.

Arvioinnit ovat my0s osa ilmoitettujen laitosten 33 artiklan 4 kohdan mukaisesti
suorittamia uudelleenarviointeja ja 35 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettuja yhteisia

arviointitoimia. Nama arvioinnit suoritetaan hyédyntaen asiaankuuluvaa asiantuntemusta.
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1a.

Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhma voi naita arviointeja koskevien kansallisen
viranomaisen tai yhteisten arviointiryhmien raporttien ja VII luvussa kuvattujen
markkinavalvontaa ja markkinoille saattamisen jalkeisté valvontaa koskevien toimien
tulosten perusteella suositella, ettd joko kansallisen viranomaisen toteuttaman tai osana
yhteista arviointitoimintaa toteutetun otannan on katettava tietty osuus ilmoitetun laitoksen

arvioimista suorituskyvyn arvioinneista ja teknisista asiakirjoista.

Komissio voi taytantddnpanosaadoksin hyvaksya toimenpiteitd, joissa vahvistetaan téssa
artiklassa tarkoitettuja teknisia ja kliinisia arviointeja koskevat yksityiskohtaiset sdannét,
niihin liittyvat asiakirjat ja niitd koskeva koordinointi. Nama taytantonpanosaadokset
hyvéaksytaan 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

34 artikla
Nimeamisiin ja ilmoituksiin tehtéavat muutokset
IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja
muille jasenvaltioille kaikista [...] nimedmiseen vaikuttavista merkityksellisistd muutoksista.
Muutoksiin on sovellettava 30 artiklan 2—6 kohdassa ja 31 artiklassa kuvattuja menettelyja,
jos ilmoituksen soveltamisala laajenee niiden seurauksena. Kaikissa muissa tapauksissa
komissio julkaisee muutetun ilmoituksen viipyméttd 31 artiklan 10 kohdassa tarkoitetussa

sahkdisessa ilmoitusvalineessa.

Jos ilmoitettu laitos paattaa lopettaa vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat
toimensa, sen on ilmoitettava asiasta ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle
viranomaiselle ja kyseisille valmistajille mahdollisimman pian ja suunnitellun toimien
lopettamisen tapauksessa ennen toimien lopettamista. Todistukset voivat pysya voimassa
valiaikaisesti yhdeksan kuukauden ajan toimien lopettamisesta edellyttéen, ettéa toinen
ilmoitettu laitos on kirjallisesti vahvistanut, etta se ottaa vastuulleen kyseiset tuotteet.
Uuden ilmoitetun laitoksen on saatettava laitteiden taydellinen arviointi paatdkseen

kyseisen ajanjakson loppuun mennessa ennen uusien todistusten myéntamista.
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2. Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen on todennut, ettei ilmoitettu
laitos enda tayta liitteessa VI vahvistettuja vaatimuksia tai ettei se noudata velvollisuuksiaan
taikka ei ole toteuttanut tarvittavia korjaavia toimenpiteitd, viranomaisen on tarpeen mukaan
peruutettava [...] nimeadminen méaaraajaksi, rajoitettava sitd taikka peruutettava se kokonaan
tai osittain riippuen vaatimusten tayttdmatta jattdmisen tai velvollisuuksien noudattamatta
jattamisen vakavuudesta. Madraaikainen peruutus voi kestaa enintddn yhden vuoden, ja sen
voi uusia kerran samanpituiseksi ajanjaksoksi. Jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa,
iIlmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on peruutettava ilmoitus

kokonaan.

IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on viipymatta tiedotettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille ilmoituksen peruuttamisesta maardajaksi, rajoittamisesta

tai peruuttamisesta kokonaan.

3. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan madaraajaksi tai kokonaan, jasenvaltion on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kyseisen ilmoitetun
laitoksen asiakirja-aineistot pidetdan [...] ilmoitetuista laitoksista vastaavien kansallisten
viranomaisten ja markkinavalvonnasta vastaavien kansallisten viranomaisten saatavilla

naiden pyynnosta.

4. llmoitetuista laitoksista vastaavat kansalliset viranomaiset
— arvioivat [...] vaikutusta ilmoitetun laitoksen antamiin todistuksiin, jos ilmoitusta on
muutettu, [...]
- toimittavat havainnoistaan raportin komissiolle ja muille jasenvaltioille kolmen
kuukauden kuluessa siitd, kun ne olivat ilmoittaneet [...] ilmoitukseen tehtévista

muutoksista,
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pyytavat ilmoitettua laitosta peruuttamaan maaraaikaisesti tai kokonaan todistukset,
jotka on annettu perusteettomasti, viranomaisen maaritteleman kohtuullisen
ajanjakson kuluessa [...] markkinoilla olevien laitteiden turvallisuuden
varmistamiseksi,

tallentavat 43 artiklan 4 kohdassa mainittuun sahkgiseen jarjestelmaan kaikki
todistukset, jotka ne ovat pyyténeet peruuttamaan maaraaikaisesti tai kokonaan,
tiedottavat 25 artiklassa tarkoitetun sahkdisen jarjestelmén avulla todistuksista, jotka
ne ovat pyytaneet peruuttamaan maaraaikaisesti tai kokonaan sen jasenvaltion in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden osalta toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kyseisen valmistajan tai hanen valtuutetun edustajansa
rekisteroity toimipaikka sijaitsee. Laitteen valmistajasta tai taman valtuutetusta
edustajasta vastaavan viranomaisen on tarvittaessa toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet potilaiden, kayttajien tai muiden terveyteen tai turvallisuuteen

kohdistuvan mahdollisen riskin valttamiseksi.

5. [...] Lukuun ottamatta [...] perusteettomasti annettuja todistuksia [...] ja jos nimedminen on

peruttu madréaikaisesti [...] tai sité on rajoitettu, [...] todistukset pysyvat edelleen voimassa

seuraavin edellytyksin:

a)

tai

[...] ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen on vahvistanut yhden
kuukauden kuluessa méaaraaikaisesta peruuttamisesta tai rajoittamisesta, etté niiden
todistusten osalta, joihin maaraaikainen peruuttaminen tai rajoittaminen vaikuttaa,

ei ole turvallisuusongelmia;

12042/15
LITE

msu/ELV/mh 100
DG B 3B F1



b)

ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen on vahvistanut, etta
madraaikaisen peruuttamisen kannalta merkityksellisia todistuksia ei myonneta,
muuteta tai uusita maaraaikaisen peruuttamisen/rajoittamisen aikana ja ilmoittaa,
pystyykoé ilmoitettu laitos edelleen seuraamaan olemassa olevia myonnettyja
todistuksia maaraaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen aikana ja ottamaan niista
vastuun. Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen katsoo, etta
ilmoitettu laitos ei pysty seuraamaan olemassa olevia myonnettyja todistuksia,
valmistajan on toimitettava kolmen kuukauden kuluessa maaraaikaisesta
peruuttamisesta tai rajoittamisesta laitteiden osalta toimivaltaiselle viranomaiselle
kirjallinen vahvistus siita, etta toinen pateva ilmoitettu laitos ottaa valiaikaisesti
hoitaakseen ilmoitetun laitoksen tehtdvat seuratakseen todistuksia ja ottaakseen niista

vastuun méaraaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen aikana.

5a. Lukuun ottamatta perusteettomasti annettuja todistuksia ja jos ilmoittaminen on peruttu,

todistukset pysyvat voimassa yhdeksan kuukauden ajan seuraavin edellytyksin:

b)-

[...] jos todistuksen piiriin kuuluvan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laakinnéllisen
laitteen valmistajan tai valtuutetun edustajan sijoittautumisjasenvaltiossa
la&kinnallisten laitteiden alalla toimivaltainen viranomainen on vahvistanut, etta
kyseessa oleviin laitteisiin ei liity turvallisuusongelmia, ja

toinen ilmoitettu laitos on kirjallisesti vahvistanut, etté se ottaa valittémasti
vastuulleen kyseiset tuotteet ja saattaa laitteiden arvioinnin paatdksen kahdentoista

kuukauden kuluessa ilmoituksen peruuttamisesta, niin

talloin sen jasenvaltion kansallinen toimivaltainen viranomainen, johon valmistaja tai

valtuutettu edustaja on sijoittautunut, voi jatkaa todistusten valiaikaista voimassaoloa

kolmen kuukauden pituisilla ajanjaksoilla, joiden kokonaiskesto ei saa ylitt4a kahtatoista
kuukautta [...].
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35 artikla
IImoitettujen laitosten patevyyden riitauttaminen
1.  Komissio tutkii yhdessa laakinnéllisten laitteiden koordinointiryhméan kanssa kaikki
tapaukset, joissa sen tietoon on tuotu epailyjé, jotka koskevat sitd, tdyttdadko ilmoitettu laitos
tai yksi tai useampi sen tytaryhtio tai alihankkija edelleen liitteessa VI vahvistetut
vaatimukset tai sitd koskevat velvollisuudet. Sen on varmistettava, etté kyseiselle
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle tiedotetaan asiasta ja

annetaan mahdollisuus tutkia naita epailyja. [...]

2. llmoittavan jasenvaltion on toimitettava komissiolle pyynndsta kaikki tiedot, jotka koskevat

kyseisen ilmoitetun laitoksen ilmoittamista.
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2 a. Komissio voi yhdessa ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhman kanssa tarvittaessa
kaynnistaa 30 artiklan 3 ja 4 kohdassa kuvatun arviointiprosessin, jos on riittavasti aihetta
epailla sita, tayttaako ilmoitettu laitos tai ilmoitetun laitoksen tytaryhtio tai alihankkija
edelleen liitteessa VI vahvistetut vaatimukset, ja kansallisen viranomaisen tutkimuksessa ei
katsota taysin kasitellyn kyseessa olevia epdilyja, tai kansallisen viranomaisen pyynnosta.
Arviointiprosessia koskevassa raportoinnissa ja sen tuloksissa noudatetaan 30 artiklan
periaatteita. Ongelman vakavuudesta riippuen komissio voi yhdessa laakinnallisten
laitteiden koordinointiryhman kanssa vaihtoehtoisesti pyytaa, ettd ilmoitetuista laitoksista
vastaava kansallinen viranomainen sallii enintéan kahden 30 a artiklan nojalla
perustettuun luetteloon siséltyvan asiantuntijan osallistua paikan paalla tapahtuvaan
arviointiin osana suunniteltuja seuranta- ja valvontatoimia 33 artiklan mukaisesti ja kuten

sen 3 kohdassa kuvatussa vuotuisessa suunnitelmassa esitetaan.

3. Mikali komissio toteaa, ettéd ilmoitettu laitos ei endd tayta sen ilmoittamiselle asetettuja
vaatimuksia, se tiedottaa asiasta ilmoituksen tehneelle jasenvaltiolle ja pyytéaé sita ryhtymaan
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuina tarvittaessa [...] nimeamisen

peruuttaminen madréajaksi, rajoittaminen tai peruuttaminen kokonaan.

Mikali jasenvaltio ei toteuta tarvittavia korjaavia toimenpiteitd, komissio voi
taytantoonpanosadadoksin peruuttaa ilmoituksen méardajaksi, rajoittaa sita tai peruuttaa sen
kokonaan. N&dmé tdytantdonpanosaddokset hyvéksytadn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen. Komissio tiedottaa paatoksestaan asianomaiselle

jasenvaltiolle ja saattaa tietokannan ja ilmoitettujen laitosten luettelon ajan tasalle.

3a. Komissio varmistaa, etta kaikkia sen tutkimusten yhteydessa saatuja arkaluontoisia tietoja

kasitellddn luottamuksellisesti.
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36 artikla

Vertaisarviointi ja kokemusten vaihto ilmoitetuista laitoksista vastaavien kansallisten

viranomaisten valilla

1.  Komissio huolehtii timan asetuksen mukaisesti ilmoitetuista laitoksista vastaavien
kansallisten viranomaisten valisen kokemusten vaihdon ja hallintok&yténteiden koordinoinnin
jarjestdmisesta. Tassa otetaan huomioon muun muassa seuraavaa:

a) llmoitetuista laitoksista vastaavien kansallisten viranomaisten toimiin liittyvien
parhaita kdytantdja koskevien asiakirjojen laatiminen;

b)  taman asetuksen taytantdonpanoa koskevien ohjeasiakirjojen laatiminen ilmoitetuille
laitoksille;

c) edelld 30 a artiklassa tarkoitettujen asiantuntijoiden koulutus ja patevyys;

d) ilmoitettujen laitosten nimedmisten ja ilmoitusten muutoksiin liittyvien suuntausten
seka todistusten peruuttamiseen ja niiden siirtoihin ilmoitettujen laitosten valilla
liittyvien suuntausten seuranta;

e) edella 31 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettujen soveltamisalaa koskevien koodien
soveltamisen ja sovellettavuuden seuranta;

f)  viranomaisten ja komission valista vertaisarviointia koskevan menettelyn
kehittdminen;

g) menetelmat, joilla tiedotetaan yleisolle in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden osalta ilmoitettuja laitoksia koskevista viranomaisten ja
komission seuranta- ja valvontatoimista.

2. llmoitetuista laitoksista vastaavien kansallisten viranomaisten on osallistuttava joka kolmas
vuosi vertaisarviointiin 36 artiklan 1 kohdassa vahvistetun menettelyn mukaisesti. Nama
arvioinnit suoritetaan tavallisesti 30 artiklassa kuvattujen paikan paalla tehtavien
arviointien aikana, mutta ne voidaan vaihtoehtoisesti suorittaa vapaaehtoisuuden pohjalta
osana 33 artiklan mukaisia kansallisen viranomaisen valvontatoimia.
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3. Komissio osallistuu vertaisarviointimenettelyn organisointiin ja taytantéénpanoon,

vertaisarvioinnin koordinointi mukaan lukien. Komissio raportoi jasenvaltioille 26 artiklan

mukaisten vaatimusten taytantdénpanosta ottaen huomioon parhaat kaytannot unionissa.

3 a. Komissio laatii arvioidulle kansalliselle viranomaiselle kertomuksen vertaisarvioinnista.
Kertomus vertaisarvioinnin tuloksista toimitetaan kyseiselle jasenvaltiolle ja arvioidun

kansallisen viranomaisen suostumuksella kaikille muille jasenvaltioille.

Lisaksi komissio laatii vuosittain vertaisarviointitoimista tiivistelméan, joka on asetettava

julkisesti saataville.

4.  Komissio voi taytantoonpanosaadoksin hyvaksya toimenpiteita, joissa vahvistetaan
vertaisarviointia koskevat yksityiskohtaiset sdannot ja siihen liittyvat asiakirjat seka
1 kohdassa tarkoitetut koulutus- ja patevyysmenettelyt. Nama taytantéonpanosaadokset
hyvéaksytaan 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

37 artikla
IImoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd ilmoitettujen laitosten valilla jarjestetddn asianmukainen koordinointi ja

yhteisty0, jotka toteutetaan la&kinnéllisten laitteiden, myds in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen

ladkinnallisten laitteiden, alalla toimivien ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmassa.

Taman asetuksen mukaisesti ilmoitettujen laitosten on osallistuttava kyseisen ryhman tyohon.
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38 artikla
[.]
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V luku
Luokittelu ja vaatimustenmukaisuuden arviointi

1 jakso — Luokittelu

39 artikla
In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden luokittelu
1.  Laitteet jaotellaan luokkiin A, B, C ja D ottaen huomioon [...] valmistajan suunnittelema
kayttotarkoitus ja niille ominaiset riskit. Luokitus tapahtuu liitteessa VII vahvistettujen

luokitusperusteiden mukaisesti.

2. Valmistajan ja asianomaisen ilmoitetun laitoksen valilla syntyvét luokitusperusteiden
soveltamista koskevat riidat on saatettava sen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
paatettavaksi, jossa valmistajan rekisteroity toimipaikka on. Mikali valmistajalla ei ole
rekisterdityd toimipaikkaa unionissa eika se vield ole nimennyt valtuutettua edustajaa, asia on
saatettava sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa liitteessé V111 olevan
3.2 kohdan b alakohdan viimeisessé luetelmakohdassa tarkoitetun valtuutetun edustajan
rekisterdity toimipaikka on. Jos kyseinen ilmoitettu laitos sijaitsee eri jasenvaltiossa kuin
valmistaja, toimivaltainen viranomainen tekee paatoksensa kuultuaan ilmoitetun laitoksen

nimenneen jasenvaltion toimivaltaista viranomaista.

Valmistajan toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava [...] paatoksestaan ladkinnallisten

laitteiden koordinointiryhmalle ja komissiolle.
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3. [...] Komissio paattaa jasenvaltion [...] pyynnosté ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmaa kuultuaan taytantoonpanosadadoksilla seuraavista:
a) liitteessa VII esitettyjen luokitteluperusteiden soveltaminen laitteeseen, laiteluokkaan tai
laiteryhmé&an niiden luokittelun mééarittamiseksi;
b) liitteessa VII vahvistetuista luokitteluperiaatteista poiketen laite, laiteluokka tai
laiteryhma luokitellaan uudelleen kansanterveyteen liittyvista syistd uuden tieteellisen
nayton perusteella, tai sellaisten tietojen perusteella, jotka tulevat saataville

vaaratilannejarjestelmaan ja markkinavalvontaan liittyvien toimien yhteydessa.

3a. Komissio voi myds omasta aloitteestaan ja laéakinnallisten laitteiden koordinointiryhméa
kuultuaan paattaa taytantoonpanosaadoksilla 3 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista

kysymyksista.

3Db. Edelld olevassa 3 ja 3 a kohdassa tarkoitetut taytantoonpanosédadokset hyvaksytaan

84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

4.  Liitteessa VII vahvistettujen luokitteluvaatimusten yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi [...] komissio voi hyvaksya [...] taytdntéonpanoséadoksia 84 artiklan

3 kohdan mukaisesti. [...]
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2 Jakso — Vaatimustenmukaisuuden arviointi

40 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt
1. Valmistajien on ennen laitteen markkinoille saattamista suoritettava kyseiselle laitteelle
vaatimustenmukaisuuden arviointi. Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt vahvistetaan
liitteissé VII-X.

1a. Valmistajien on suoritettava laitteille, joita ei ole saatettu markkinoille,
vaatimustenmukaisuuden arviointi ennen niiden kayttoon ottoa valmistajien 4 artiklan
5 kohdan nojalla omaan kaytt6onsa valmistamia laitteita lukuun ottamatta.

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt vahvistetaan liitteissa VI11-X.

2. Luokkaan D luokiteltujen laitteiden — muiden kuin suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen
laitteiden — valmistajiin on sovellettava liitteessa V111 esitettya [...]
laadunhallintajarjestelméan [...] ja teknisten asiakirjojen arviointiin seka eran
tarkastamiseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia. Valmistaja voi
vaihtoehtoisesti soveltaa liitteessé X esitettyd tyyppitarkastukseen perustuvaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia yhdessa liitteessa X esitetyn vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin kanssa, joka perustuu tuotannon laadunvarmistukseen, erén tarkastaminen mukaan

luettuna.

Lis&ksi kun on kyse itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetuista
laitteista, valmistajan on noudatettava liitteessa V111 olevassa 6.1 kohdassa tai liitteessa 1X

vahvistettua teknisten asiakirjojen arviointimenettelya.
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Mikali yksi tai useampi vertailulaboratorio on nimetty 78 artiklan mukaisesti,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittavan ilmoitetun laitoksen on liséksi pyydettava
yhta [...] vertailulaboratoriota todentamaan laboratoriotesteilld, ettd laite on ilmoitetun
suorituskyvyn ja sovellettavien yhteisten [...] eritelmien mukainen, kun sellaiset ovat
saatavilla, tai muiden sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka valmistaja on valinnut
varmistaakseen vahintdan yhté korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason, sellaisena kuin
se tarkennetaan liitteessa V111 olevassa 5.4 kohdassa ja liitteessé IX olevassa 3.5 kohdassa.
Vertailulaboratorion testeissa on keskityttava erityisesti analyyttiseen herkkyyteen

kayttamalla vertailumateriaaleja.

Mikali kyse on ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavista laitteista, [...] ilmoitetun laitoksen on
kuultava sita [...] jasenvaltioiden ihmisille tarkoitettuja la&kkeité koskevista yhteison
séanngista 6 paivana marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedmaa toimivaltaista viranomaista, jota asia koskee,
tai soveltuvissa tapauksissa Euroopan ladkevirastoa liitteessé V111 olevan 6.2 kohdan ja

liitteessa 1X olevan 3.6 kohdan mukaisesti.

3. Luokkaan C luokiteltujen laitteiden — muiden kuin suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen
laitteiden — valmistajiin on sovellettava liitteessa VIII, lukuun ottamatta sen 11 lukua,
esitettya [...] laadunhallintajarjestelmaan [...] perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia,
ja teknisista asiakirjoista on arvioitava ainakin yksi edustava laite kutakin geneerista
laiteryhmaé kohden. Valmistaja voi vaihtoehtoisesti soveltaa liitteessé IX esitettya
tyyppitarkastukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia yhdessa liitteessa X
esitetyn tuotannon laadunvarmistukseen perustuvan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin

kanssa.

Liséksi kun on Kkyse itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetuista laitteista,
valmistajan on noudatettava liitteessé V111 olevassa 6.1 kohdassa tai liitteessa 1X vahvistettua

teknisten asiakirjojen arviointimenettelya.
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[...] Liséksi aina kun on kyse la&kehoidon ja diagnostiikan yhdistavista laitteista, [...] ilmoitetun
laitoksen on noudatettava teknisten asiakirjojen arviointimenettelya ja kuultava sita
jasenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedmaa toimivaltaista viranomaista, jota asia
koskee, tai soveltuvissa tapauksissa Euroopan ladkevirastoa liitteessa VIl olevan 6.2 kohdan ja

liitteessa 1X olevan 3.6 kohdan mukaisesti.

4.  Luokkaan C luokiteltujen laitteiden — muiden kuin suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen
laitteiden — valmistajiin on sovellettava liitteessa V111, lukuun ottamatta sen 11 lukua,
esitettyd [...] laadunhallintajarjestelmaan [...] perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia,
ja teknisisté asiakirjoista on arvioitava ainakin yksi edustava laite kutakin geneerista

laiteryhmaa kohden.

Lisaksi kun on kyse [...] vieritestaukseen tarkoitetuista laitteista, valmistajan on noudatettava
liitteessa V111 olevassa 6.1 kohdassa vahvistettua [...] teknisten asiakirjojen

arviointimenettelya.

5. Luokkaan A luokiteltujen laitteiden — muiden kuin suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen
laitteiden — valmistajien on vakuutettava tuotteidensa olevan vaatimustenmukaisia antamalla
15 artiklassa tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus sen jalkeen, kun ne ovat laatineet

liitteessa Il vahvistetut tekniset asiakirjat.

Jos laitteet [...] saatetaan markkinoille steriileing, [..] valmistajan on kuitenkin sovellettava

liitteessa V111 tai liitteessa X vahvistettuja menettelyja. Ilmoitetun laitoksen osallistuminen on

rajattava
a) [..]
b) [...] steriiliyden luomiseen, varmistamiseen ja yllapitamiseen liittyviin [...] seikkoihin
[..]
¢ [..]
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6. [.]

7. Suorituskyvyn arviointia koskeviin tutkimuksiin tarkoitettuihin laitteisiin — suorituskyvyn
arviointiin tarkoitetut laitteet mukaan luettuina — on sovellettava [...] liitteessa XI1 ja

soveltuvissa tapauksissa 48-58 artiklassa saadettyja vaatimuksia.

8.  Jasenvaltio, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, voi maaritelld, etta kaikkien tai tiettyjen
1-6 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvien asiakirjojen, mukaan luettuina tekniset
asiakirjat, auditointi-, arviointi- ja tarkastusraporttien, on oltava saatavilla jollakin unionin
virallisella kielell&/virallisilla kielilla, jonka/jotka kyseinen jasenvaltio maarittelee. Muutoin

niiden taytyy olla saatavilla ilmoitetun laitoksen hyvaksymalla unionin virallisella kielella.
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10.

Jotta varmistettaisiin, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja yhdenmukaisella tavalla, komissio voi taytantéénpanosaadoksin
tdsmentad yksityiskohtaiset sadnnot ja menettelyjéd koskevat seikat tai muuttaa niita

seuraavien seikkojen osalta:

niiden teknisten asiakirjojen [...] edustavaan otokseen perustuvien arviointien

suoritustiheys ja otannan perusta, jotka luokkaan C luokiteltujen laitteiden osalta

esitetddn liitteessa VIII olevan 3.3 kohdan c alakohdassa ja 4.5 kohdassa;

- niiden ilman ennakkoilmoitusta tehtdvien tuotantopaikkojen auditointien [...] ja
otantatarkastusten vahimmaissuoritustiheys, jotka ilmoitettujen laitosten on tehtéva
liitteessa VII1 olevan 4.4 kohdan mukaisesti, ottaen huomioon laitteen riskiluokitus ja
tyyppi;

- niiden luokkaan D luokitelluista valmistetuista laitteista tai laite-erista otettavien
naytteiden néytteenottotiheys, jotka on lahetettdva 78 artiklan mukaisesti nimetylle
vertailulaboratoriolle liitteessé V11l olevan 5.7 kohdan ja liitteessé X olevan 5.1 kohdan
mukaisesti; tai

- fyysiset testit, laboratoriotestit ja muut testit, jotka ilmoitettujen laitosten on suoritettava
otantatarkastusten, teknisten asiakirjojen arvioinnin [...] ja tyyppitarkastuksen
yhteydessa liitteessé V111 olevan 4.4 ja 5.3 kohdan seka liitteessa I1X olevan 3.2 ja
3.3 kohdan mukaisesti.

N&ama taytantoonpanosaddokset hyvéksytadn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelya noudattaen.

Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia, joilla
muutetaan tai tdydennetaan liitteissé VI11-XI asetettuja vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja teknologian ja tieteen kehittymisen tai muun tiedon perusteella, joka
saadaan 26-38 artiklassa sdédetyn ilmoitettujen laitosten nimeamisen tai valvonnan
yhteydessé taikka 59-73 artiklassa kuvattujen vaaratilannejarjestelmaan ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien yhteydessa.
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2a.

41 artikla
lImoitettujen laitosten osallistuminen
Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttaa ilmoitetun laitoksen osallistumista,
valmistaja voi esittad hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle edellyttaen, etta
laitos on ilmoitettu asianomaisia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia,
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja ja laitteita varten. Samaa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya koskevaa hakemusta ei voi samanaikaisesti

esittaa [...] toiselle ilmoitetulle laitokselle.

IImoitetun laitoksen on tiedotettava muille ilmoitetuille laitoksille valmistajasta, joka vetaa
pois hakemuksensa ennen kuin ilmoitettu laitos on tehnyt paatoksen vaatimustenmukaisuuden

arvioinnista, 23 artiklassa tarkoitetun sahkdisen jarjestelman avulla.

Valmistajien on ilmoitettava, ovatko ne vetaneet pois hakemuksen toiselta ilmoitetulta
laitokselta ennen kyseisen ilmoitetun laitoksen paatosta ja/tai toimitettava tiedot
aiemmasta, samaa tyyppia koskevasta hakemuksesta, jonka jokin toinen ilmoitettu laitos

on hylannyt.

IImoitettu laitos voi vaatia valmistajalta tietoja, jotka ovat tarpeen valitun

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn suorittamiseksi asianmukaisesti.

lImoitettujen laitosten ja ilmoitettujen laitosten henkilGston on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimensa mahdollisimman suurta ammatillista
luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa teknista ja tieteellista patevyytta
noudattaen ja oltava riippumattomia kaikenlaisesta — erityisesti taloudellisesta —
painostuksesta ja johdattelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden suorittamaan arviointiin tai
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden henkil6iden tai

henkiléryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkitysta.
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42 artikla
Tiettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointien tarkastelumenettely
1. [...] Imoitetun laitoksen on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille luokkaan D

luokitelluille laitteille myontamistaan todistuksista, [...] lukuun ottamatta hakemuksia, jotka
koskevat nykyisten todistusten tdydentdmista tai uusimista. [...] Tallaisen ilmoittamisen on
tapahduttava automaattisesti 25 artiklassa tarkoitetun sahkdoisen jarjestelméan avulla ja sen
yhteydessé on toimitettava [...] liitteessa | olevassa 17.3 kohdassa tarkoitetut kéyttoohjeet ja
[...] 24 artiklassa tarkoitettu turvallisuutta ja suorituskykyd koskeva tiivistelmé, ilmoitetun
laitoksen arviointikertomus ja soveltuvissa tapauksissa vertailulaboratorion

laboratoriotestit 40 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan mukaisesti. [...]

Toimivaltainen viranomainen ja tapauksen mukaan komissio voivat perusteltujen
huolenaiheiden pohjalta soveltaa muita 33, 33 a, 34, 35 ja 67 artiklan mukaisia menettelyja
tai toteuttaa asianmukaisia toimenpiteita 68 ja 71 artiklan mukaisesti, jos ne pitavat sita

tarpeellisena.

2. [.]

12042/15 msu/ELV/mh 115
LITE DG B 3B Fl



[..]
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43 artikla
Todistukset
1. lmoitettujen laitosten liitteiden VIII, IX ja X mukaisesti antamien todistusten on oltava
laadittu sen jasenvaltion maarittelemalla unionin virallisella kielell&, johon ilmoitettu laitos on
sijoittautunut, tai muutoin ilmoitetun laitoksen hyvaksymaéll unionin virallisella kielelld.

Todistusten vahimmaissisaltd vahvistetaan liitteessa XI.
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2. Todistusten on oltava voimassa niissa ilmoitetun ajanjakson ajan, joka saa olla enintaan viisi
vuotta. Valmistajan hakemuksesta todistuksen voimassaoloa voidaan jatkaa uusilla, enintadan
viiden vuoden pituisilla jaksoilla uudelleenarvioinnin perusteella, joka suoritetaan
sovellettavien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti. Todistusten

mahdollisten lisdysten on oltava voimassa yhta kauan kuin kyseinen todistus.

2 a. llmoitetut laitokset voivat kohdistaa rajoituksia laitteen kayttotarkoitukseen tiettyjen
potilasryhmien tai kayttdjien suhteen tai vaatia valmistajia toteuttamaan erityisia
markkinoille saattamisen jalkeisia suorituskykya koskevia seurantatutkimuksia liitteessa

X1 olevan B osan mukaisesti.

3. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja enda tayta tdman asetuksen vaatimuksia, sen on
suhteellisuusperiaate huomioon ottaen peruutettava todistus maaraaikaisesti tai kokonaan tai
kohdistettava siihen rajoituksia, jollei kyseisten vaatimusten noudattamista ole varmistettu
siten, ettd valmistaja toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpiteet ilmoitetun laitoksen

asettamassa asianmukaisessa maéraajassa. llmoitetun laitoksen on perusteltava paatoksensa.

4.  Komissio perustaa yhteistydssé jasenvaltioiden kanssa sahkodisen jéarjestelman ilmoitettujen
laitosten antamia todistuksia koskevien tietojen kokoamista ja kasittelyd varten ja hallinnoi
tata jarjestelmad. llmoitetun laitoksen on tallennettava [...] tdhan séahkdiseen jarjestelmaén
tiedot annetuista todistuksista, myos niiden muutoksista ja lisdyksista, seka todistusten
madréaikaisista peruuttamisista ja uudelleenvoimaansaattamisista, peruuttamisista tai
epaamisista seké todistuksiin sovellettavista rajoituksista. Ndma tiedot on saatettava yleisén

saataville.

5. Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja s&adoksia, joilla
muutetaan tai tdydennetdan liitteessa X1 vahvistettua todistusten vahimmaissisaltoa

teknologian kehittymisen perusteella.
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44 artikla

IImoitetun laitoksen vapaaehtoinen muuttaminen

1. Jos valmistaja irtisanoo yhden ilmoitetun laitoksen kanssa tehdyn sopimuksen ja tekee toisen

ilmoitetun laitoksen kanssa sopimuksen saman laitteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista,

ilmoitetun laitoksen muuttamiseen sovellettavat yksityiskohtaiset sédénnét on méariteltava

selkedsti valmistajan, jos mahdollista, tehtévasta poistuvan ilmoitetun laitoksen ja tehtavééan

astuvan ilmoitetun laitoksen vélisessa sopimuksessa. Tassa sopimuksessa on kasiteltava

ainakin seuraavat seikat:

a)

b)

c)

d)

f)

tehtdvasta poistuvan ilmoitetun laitoksen antamien todistusten voimassaolon
paattymispaivamaara;

paivamaard, johon saakka tehtavastd poistuvan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero
voidaan mainita valmistajan antamissa tiedoissa, myds mainosmateriaalissa;
asiakirjojen siirtdaminen, mukaan luettuina salassapitoa koskevat seikat ja
omistusoikeudet;

[-]

paivamaara, jonka jalkeen tehtavasta poistuvan ilmoitetun laitoksen suorittaman
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittaa tehtdvaan astuva ilmoitettu laitos;
viimeinen sarjanumero tai eran koodi/numero, josta tehtavasta poistuva ilmoitettu

laitos on vastuussa.

2.  Tehtdvasta poistuvan ilmoitetun laitoksen on peruutettava kyseiselle laitteelle antamansa

todistukset niiden voimassaolon paattymispaivana.

45 artikla

Poikkeus vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyista

1. Poiketen siitd, mitd 40 artiklassa sdadetaan, toimivaltainen viranomainen voi asianmukaisesti

perustellusta pyynndosta sallia sellaisen laitteen markkinoille saattamisen tai kayttéonoton

kyseisen jasenvaltion alueella, jonka osalta 40 artiklassa tarkoitettuja menettelyjé ei ole

toteutettu ja jonka kaytté on kansanterveyden tai potilasturvallisuuden taikka potilaiden

terveyden kannalta tarpeellista.
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2. Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille jasenvaltioille p&&toksista, joilla sallitaan
laitteen saattaminen markkinoille tai kayttdonotto 1 kohdan mukaisesti, jos tallainen lupa

annetaan muuta kayttoa kuin yksittdista potilasta varten.

3. [...] Komissio voi kansanterveyteen tai potilasturvallisuuteen taikka potilaiden terveyteen
liittyvissa poikkeuksellisissa tapauksissa edella 2 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
saatuaan laajentaa taytantdonpanosaadoksin jasenvaltion 1 kohdan mukaisesti myontdman
luvan voimassaoloa unionin alueelle ennalta maaratyksi ajanjaksoksi ja vahvistaa ehdot
laitteen markkinoille saattamiselle tai kdyttdonotolle. Nama taytantdonpanosaadokset

hyvaksytaan 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyvéksyy valittomasti sovellettavia tdytantdonpanosaddoksié 84 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua menettelya noudattaen, kun tdma on tarpeen erittdin kiireellisessé tapauksessa,

joka liittyy ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen.
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46 artikla
Myynnin esteettomyystodistus

1. Vientia varten ja valmistajan tai valtuutetun edustajan pyynndsta jasenvaltion, jossa
valmistajan tai valtuutetun edustajan rekisteroity toimipaikka on, on annettava myynnin
esteettomyystodistus, jossa todetaan, ettd valmistaja tai tapauksen mukaan valtuutettu
edustaja on sijoittautunut unioniin [...] ja ettd kyseista tdman asetuksen mukaisesti CE-
merkinnalla varustettua laitetta saa pitdd kaupan [...] unionissa. Myynnin
esteettomyystodistuksessa on [...] esitettdva 22 b artiklan mukaisesti perustetussa
sahkoisessa jarjestelmassa olevat tiedot laitteen tunnistamiseksi. Jos ilmoitettu laitos on
antanut 43 artiklassa tarkoitetun todistuksen, myynnin esteettomyystodistuksessa on
ilmoitettava todistuksen yksilollinen tunnistenumero liitteessa X11 olevan 11 luvun

3 kohdan mukaisesti [...].

2. Komissio voi taytantoonpanosaadoksin vahvistaa mallin myynnin esteettomyystodistuksille
ottaen huomioon myynnin esteettémyystodistusten kéyttéa koskevat kansainvaliset
kaytanteet. Nama taytantdonpanosaadokset hyvaksytdan 84 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.
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VI luku

[...] Suorituskyvyn arviointi ja suorituskykya koskevat tutkimukset

47 artikla
[...] Suorituskyvyn arviointi

1. Yleisten [...] turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisuuden vahvistaminen, erityisesti
liitteessa I olevassa I ja 11.6 kohdassa tarkoitettujen suorituskykyominaisuuksia koskevien
vaatimusten ja soveltuvissa tapauksissa asiaankuuluvien liitteen 11 a vaatimusten
mukaisuus laitteen kayttotarkoituksen tavanomaisissa olosuhteissa seka liitteessa I olevassa
1 ja 5 kohdassa tarkoitettujen hairididen ja ristireaktioiden hyoty-riskisuhteen
hyvaksyttavyys on arvioitava tieteellisen validiteetin seka riittavan kliinisen tutkimusnayton

antavien analyyttista ja kliinista suorituskykya koskevien tietojen perusteella.

Valmistajan on tdsmennettava ja perusteltava sen kliinisen tutkimusnayton taso, joka on
tarpeen asiaankuuluvien olennaisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten

mukaisuuden osoittamiseksi ja sopiva laitteen ominaisuuksiin ja sen kayttotarkoitukseen.

Tata varten valmistajien on suunniteltava, suoritettava ja dokumentoitava suorituskyvyn

arviointi timan artiklan ja liitteessa XII olevan A osan mukaisesti.

2. Kiliinisen tutkimusnayton on tuettava valmistajan ilmoittamaa laitteen kayttotarkoitusta ja
perustuttava jatkuvaan suorituskyvyn arviointiprosessiin suorituskyvyn

arviointisuunnitelman mukaisesti.
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3. Suorituskyvyn arvioinnissa on noudatettava maariteltya ja menetelmallisesti luotettavaa
menettelyd, jotta voidaan osoittaa taman artiklan ja liitteen XI1 mukaisesti
a) tieteellinen validiteetti
b)  analyyttinen suorituskyky

c)  kliininen suorituskyky.

Naiden osioiden arviointiin pohjautuvat tiedot ja johtopaatokset muodostavat laitteen
kliinisen tutkimusnayton. Kliinisen tutkimusnayton on osoitettava tieteellisesti, etté
suunnitellut kliiniset hyddyt ja turvallisuus saavutetaan ladketieteen viimeisimman
kehityksen mukaisesti. Suorituskyvyn arvioinnin pohjalta saadun Kliinisen tutkimusnayton
[...] on annettava tieteellisesti validi varmistus siita, [...] etta liitteessa I esitetyt yleiset

turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tayttyvat tavanomaisissa kayttéolosuhteissa.

4. [.]

5. Tieteelliseen validiteettiin, analyyttiseen suorituskykyyn ja [...] kliiniseen suorituskykyyn
liittyvat tiedot ja niiden arviointi on dokumentoitava raporteissa osana liitteessé XII olevan
A osan 1.4 kohdassa tarkoitettua suorituskyvyn arviointiraporttia, johon on sisallyttava sen
pohjalta saatu kliininen tutkimusnaytto. [...] Suorituskyvyn arviointiraportin on oltava osa

liitteessa Il tarkoitettuja kyseisté laitetta koskevia teknisia asiakirjoja.
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6. [...] Suorituskyvyn arviointi ja sitd koskevat asiakirjat on pidettdva ajan tasalla kyseisen
laitteen koko kéyttéian ajan pdivittamalla niitd valmistajan markkinoille saattamisen jalkeista
suorituskyvyn seurantaa koskevan suunnitelman taytantddnpanosta saaduilla tiedoilla osana
8 artiklan [...] 7 kohdassa tarkoitettua markkinoille saattamisen jélkeist4 valvontaa koskevaa
suunnitelmaa.

Luokkaan C ja D luokiteltuja laitteita koskevat suorituskyvyn arviointiraportit on
paivitettava tarvittaessa ja vahintaan vuosittain nailla tiedoilla. Edella 24 artiklan

1 kohdassa tarkoitettu turvallisuutta ja suorituskykya koskeva tiivistelma on paivitettava
tarvittaessa mahdollisimman pian.

7. Valmistajan on varmistettava, ettd suorituskyvyn arviointiin kaytetty laite tayttada tdman
asetuksen yleiset vaatimukset, lukuun ottamatta suorituskyvyn arvioinnin piiriin kuuluvia
seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin varotoimiin potilaiden,
kayttdjien ja muiden henkildiden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.

[...]

8.  Komissio voi teknisen ja tieteellisen kehityksen asianmukaisesti huomioon ottaen hyvaksya
taytantdonpanosaddoksid, jos se on tarpeen liitteen X11 yhdenmukaista soveltamista varten.
Nama taytantéonpanosaadokset hyvaksytaan 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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48 artikla
Suorituskykytutkimuksia koskevat yleiset vaatimukset
1. [...] Suorituskykya koskevat tutkimukset on suunniteltava, sallittava, suoritettava, kirjattava
ja selostettava 48-58 artiklan sdanndsten ja liitteiden XI11 ja X111 mukaisesti, jos ne [...]
suoritetaan yhden tai useamman seuraavan ehdon mukaisesti:
a) invasiivinen naytteenotto toteutetaan ainoastaan suorituskykya koskevaa tutkimusta
varten [...];
b)  tutkimus koskee 2 artiklan 37 kohdassa maariteltya kliinista suorituskykyé koskevaa
interventiotutkimusta [...];
c) tutkimuksen suorittamiseen liittyy tutkittaviin kohdistuvia invasiivisia
lisatoimenpiteita tai muita riskeja [...];

d) tutkimuksiin sisaltyy ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistaminen.

2. [...] Suorituskykyéa koskevat tutkimukset on suoritettava olosuhteissa, jotka vastaavat laitteen

tavanomaisia kayttdolosuhteita.

12042/15 msu/ELV/mh 125
LITE DG B 3B Fl



3. Jos suorituskykyéa koskevan tutkimuksen toimeksiantaja ei ole sijoittautunut unioniin, [...]
kyseisen toimeksiantajan on varmistettava, ettd luonnollinen henkil® tai oikeushenkild [...]
on sijoittautunut unioniin sen laillisena edustajana. [...] Tallaisen laillisen edustajan
vastuulla on varmistaa, etta toimeksiantajan timan asetuksen mukaisia velvollisuuksia
noudatetaan, ja sen on oltava kaiken tdssa asetuksessa saddetyn toimeksiantajalle suunnatun
viestinnan vastaanottaja. Kaikki viestinta kyseisen [...] laillisen edustajan kanssa [...]

katsotaan viestinnaksi toimeksiantajan kanssa.

Jasenvaltiot voivat paattaa olla soveltamatta edelld olevaa alakohtaa suorituskykya
koskevaan tutkimukseen, joka suoritetaan yksinomaan niiden omalla alueella tai niiden
alueella ja kolmannen maan alueella, edellyttéden, ettéd ne varmistavat, etta toimeksiantaja
nimeaa kyseista tutkimusta varten vahintédan niiden alueella olevan yhteyshenkilon, joka
on kaiken tassa asetuksessa saadetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinnan

vastaanottaja.

4.  [...] Kaikki suorituskykyd koskevat tutkimukset on suunniteltava sellaisiksi ja ne on
suoritettava siten, ettd [...] suorituskykya koskevaan tutkimukseen osallistuvien tutkittavien
oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia suojellaan ja ne ovat kaikkea muuta
etua tdrkedmmat ja ettd [...] tuotetut [...] tiedot ovat tieteellisesti valideja, luotettavia ja

varmoja.

Suorituskykya koskevista tutkimuksista suoritetaan tieteellinen ja eettinen arviointi.
Eettisen arvioinnin suorittaa eettinen komitea asianomaisen jasenvaltion kansallisen
lainséddanndn mukaisesti. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd eettisten komiteoiden
arvioinnin menettelyt ovat yhteensopivia tassa asetuksessa vahvistettujen suorituskykya

koskevan tutkimuksen lupahakemuksen arviointia koskevien menettelyjen kanssa.

5 [.]
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6. [.]

6 a. Edelld olevan 1 kohdan mukainen suorituskykya koskeva tutkimus voidaan suorittaa

ainoastaan, jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvat:

a)  kyseiset jasenvaltiot ovat antaneet suorituskykya koskevalle tutkimukselle luvan
taman asetuksen mukaisesti, jollei toisin ilmoiteta;

b)  kansallisen lainsdadannon mukaisesti perustettu riippumaton eettinen komitea on
antanut suunnitellusta suorituskykya koskevasta tutkimuksesta lausunnon, joka ei ole
Kielteinen ja joka on pateva koko kyseista jasenvaltiota varten sen lainsaaddannon
mukaisesti;

c) toimeksiantaja tai sen 3 kohdan nojalla laillinen edustaja tai yhteyshenkil6 on
sijoittautunut unioniin;

ca) erityisasemassa olevia vaestoryhmia ja tutkittavia suojellaan asianmukaisesti
asiaankuuluvien kansallisten sdannosten mukaisesti;

d) tutkittavalle aiheutuvat ennakoitavissa olevat riskit ja haitat ovat l1adketieteellisesti
perusteltavissa, kun niité tarkastellaan suhteessa laitteen mahdolliseen hyotyyn
tutkittaville ja/tai ladketieteelle;

e) tutkittava tai, jos tutkittava ei pysty antamaan tietoon perustuvaa suostumusta, tdman
laillinen edustaja on antanut tietoon perustuvan suostumuksen ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden Kkliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY
kumoamisesta annetun asetuksen (EU) N:o 536/2014 29 artiklan mukaisesti;

f)  tutkittavan oikeus fyysiseen ja henkiseen koskemattomuuteen, yksityisyyteen sekéa
hanta koskevien tietojen suojaan direktiivin 95/46/EY mukaisesti on turvattu;

h)  biologinen turvallisuus on tarvittaessa testattu viimeisimman tieteellisen tiedon
perusteella ottaen huomioon laitteen kayttotarkoitus, tai muut tarpeelliseksi katsotut
testit on suoritettu;
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i) kun on kyse kliinista suorituskykya koskevista tutkimuksista, analyyttinen
suorituskyky on osoitettu ottaen huomioon alan viimeisin kehitys;

ia) kunon kyse kliinista suorituskykya koskevista interventiotutkimuksista, analyyttinen
suorituskyky ja tieteellinen validiteetti on osoitettu ottaen huomioon alan viimeisin
kehitys, paitsi jos tutkimukset koskevat ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavia
laitteita;

J) laitteen tekninen turvallisuus sen kayton kannalta on osoitettu ottaen huomioon alan
viimeisin kehitys seka tyoturvallisuuden ja onnettomuuksien ehkaisemisen alan
sdannokset;

k) liitteen X111 vaatimukset tayttyvat.

7. Tutkittava voi vetaytya suorituskykya koskevasta tutkimuksesta milloin tahansa ilman
Kielteisid seurauksia peruuttamalla tietoisen suostumuksensa. Tietoisen suostumuksen
peruuttaminen ei vaikuta toimiin, jotka suoritettiin tietoisen suostumuksen perusteella jo
ennen sen peruuttamista, eik@ néin saatujen tietojen kayttdon, sanotun kuitenkaan

rajoittamatta direktiivin 95/46/EY soveltamista.

8.  Tutkijan on oltava kansallisen lainsdadanndn maaritelman mukainen henkild, joka
harjoittaa ammattia, jonka asianomaisessa jasenvaltiossa tunnustetaan antavan patevyys
toimia tutkijana tarvittavan potilaiden hoitoa koskevan tieteellisen tietdmyksen ja
asiantuntemuksen vuoksi. Muilla suorituskykya koskevan tutkimuksen suorittamiseen
osallistuvilla on oltava koulutukseen tai kokemukseen perustuva asianmukainen patevyys
asiaankuuluvalta laéketieteen alalta ja kliinisista tutkimusmenetelmista tehtéviensa

hoitamiseksi.

9.  Suorituskykya koskevan tutkimuksen suorittamiseen kaytettavien tilojen on vastattava
kayttotarkoitusta varten varattuja tiloja ja oltava soveltuvia suorituskykya koskevaan

tutkimukseen.
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48 b artikla

Erityisasemassa olevien tutkittavien suojelu ja hatatilanteet

Suojellakseen erityisesti erityisasemassa olevien tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa

ja hyvinvointia suorituskykya koskevissa tutkimuksissa, jasenvaltioiden on toteutettava asianmukaisia

toimenpiteitd, jotka koskevat suorituskykya koskevia tutkimuksia seuraavien osalta:

a) alaikaiset,

b)  vajaakykyiset tutkittavat,

c) raskaana olevat ja imettavat naiset,

d) hatatilanteet, ja/tai

e) hoitolaitokseen sijoitetut henkil6t, asevelvollisuutta suorittavat henkil6t, vapautensa
menettaneet henkilot sek& henkildt, jotka eivat tuomioistuimen paatoksen vuoksi voi
osallistua suorituskykya koskeviin tutkimuksiin.

48 c artikla
Vahingonkorvaus

1. Jéasenvaltioiden on varmistettava, etta kaytdssa on tutkittavalle niiden alueella
suoritettavaan suorituskykya koskevaan tutkimukseen osallistumisesta aiheutuneen
vahingon korvaamista koskevat jarjestelméat vakuutuksen tai takuujarjestelyn tai
senkaltaisen jarjestelyn muodossa, joka vastaa sité tarkoitukseltaan ja on
tarkoituksenmukainen riskin luonteeseen ja laajuuteen nahden.

2. Toimeksiantajan ja tutkijan on kaytettava 1 kohdassa tarkoitettua jarjestelmaa sille
jasenvaltiolle, jossa suorituskykya koskeva tutkimus suoritetaan, sopivassa muodossa.
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49 artikla
Hakemus sellaisia kliinista suorituskykya koskevia interventiotutkimuksia ja muita [...]

suorituskykya koskevia tutkimuksia varten, joihin siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja

1 [.]

2. [...] Suorituskykyé koskevan tutkimuksen toimeksiantajan on tehtéva ja toimitettava
51 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jarjestelman kautta hakemus ja siihen liittyvat
liitteessa X1 olevan A osan 2 kohdassa ja liitteessé Xl tarkoitetut asiakirjat

jasenvaltio(i)lle, jo(i)ssa tutkimus on tarkoitus toteuttaa. Jaljempana 51 artiklassa

tarkoitetussa sahkoisessa jarjestelmassa on luotava tata suorituskykya koskevaa tutkimusta

varten unionin laajuinen yksilollinen yksittainen tunnistenumero, jota on kaytettava
kaikessa asiaankuuluvassa kyseista tutkimusta koskevassa viestinnassa. Kyseisen
jasenvaltion on [... ] 10 pdivan kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava
toimeksiantajalle, kuuluuko [...] suorituskykya koskeva tutkimus tdman asetuksen

soveltamisalaan ja sisaltddké hakemus vaaditut asiakirjat.

[.]
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3. Mikali jasenvaltio katsoo, ettd hakemuksen kohteena oleva [...] suorituskykyé koskeva
tutkimus ei kuulu tdman asetuksen soveltamisalaan tai ettd hakemus on puutteellinen, sen on
ilmoitettava tésta toimeksiantajalle ja annettava toimeksiantajalle enintéén [...] 30 péivan

madréaika selvitysten antamiseksi tai hakemuksen tdydentamiseksi.

Mikali toimeksiantaja ei ole antanut selvityksia tai tdydentényt hakemusta ensimmaisessé
alakohdassa tarkoitetun maaréajan kuluessa, hakemus katsotaan rauenneeksi. Jos
toimeksiantaja katsoo hakemuksen kuuluvan asetuksen soveltamisalan piiriin ja/tai
sisaltdvan kaikki vaaditut asiakirjat, mutta toimivaltainen viranomainen ei ole samaa
mielta, hakemus katsotaan hylatyksi. Jasenvaltioiden on saadettava tallaista kielteista

paatosta koskevasta valitusmenettelysta.

[...] Jasenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle viiden péivan kuluessa selvitysten tai [...]
pyydettyjen lisatietojen vastaanottamisesta, katsotaanko suorituskykyé koskevan tutkimuksen

kuuluvan tamén asetuksen soveltamisalaan ja [...] siséltadko hakemus vaaditut asiakirjat.

4.  Taman luvun soveltamiseksi se paivé, jona toimeksiantajalle l&hetetd&n ilmoitus 2 tai
3 kohdan mukaisesti, katsotaan hakemuksen validointipdivaksi. Kyseinen jasenvaltio voi

myos jatkaa 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja ajanjaksoja viidella paivalla.

4 a. Jasenvaltio voi pyytaa toimeksiantajalta lisatietoja hakemuksen arvioinnin aikana.
Jéljempéana olevan 5 b kohdan toisen luetelmakohdan mukaisen maaréaajan paattymista

lykataan ensimmaisen pyynnon paivamaarasta sithen saakka kun lisatiedot on saatu.
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5.  Toimeksiantaja voi kdynnistéé [...] suorituskykyé koskevan tutkimuksen seuraavasti:

a)  kunon kyse 48 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisista [...] suorituskykya
koskevista tutkimuksista ja jos naytteiden keruu ei aiheuta tutkittavalle merkittavaa
Kliinist& riskig, ellei kansallisissa sdannoksissd muuta saadetd, valittomasti
4 kohdassa tarkoitetun hakemuksen validointipaivan jalkeen ja edellyttaen, etta
asianomaisen jasenvaltion toimivaltainen eettinen komitea on antanut lausunnon, joka
ei ole kielteinen ja joka on validi koko kyseista jasenvaltiota varten sen
lainséddanndn mukaisesti;

b)  kun on kyse 48 artiklan 1 kohdan b, ¢ ja d alakohdan mukaisista [...] suorituskykya
koskevista tutkimuksista tai muista kuin a alakohdassa tarkoitetuista tutkimuksista
—  heti kun asianomainen jasenvaltio on ilmoittanut toimeksiantajalle luvan

antamisestaan ja edellyttéen, ettd asianomaisen jasenvaltion toimivaltainen
eettinen komitea on antanut lausunnon, joka ei ole kielteinen ja joka on pateva
koko kyseista jasenvaltiota varten sen lainsdadannon mukaisesti, tai
— 45 paivan kuluttua 4 kohdassa tarkoitetusta validointipaivasta, jollei
asianomainen jasenvaltio ole kyseisen ajanjakson aikana ilmoittanut
toimeksiantajalle hylkddmisestaan ja edellyttden, ettéd asianomaisen
jasenvaltion toimivaltainen eettinen komitea on antanut lausunnon, joka ei ole
kielteinen ja joka on pateva koko kyseisté jasenvaltiota varten sen
lainsdadannon mukaisesti.
Asianomainen jasenvaltio voi myds jatkaa edellisesséa alakohdassa tarkoitettua
ajanjaksoa 20 paivalla asiantuntijoiden kuulemista varten.
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[..]

7. [...] Komissio voi hyvaksya [...] 84 artiklan 3 kohdan mukaisesti taytantéonpanoséadoksia,
joilla varmistetaan niiden vaatimusten yhdenmukainen soveltaminen, jotka koskevat [...]
suorituskykyé koskevaa tutkimusta koskevan hakemuksen mukana toimitettavia asiakirjoja,
joista séé&detéén liitteessa XI11 olevassa I luvussa.

49 a artikla
Jasenvaltioiden suorittama arviointi
1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hakemuksen validoivilla ja arvioivilla tai siita
paattavilla henkil6illa ei ole eturistiriitoja ja ett he ovat riippumattomia toimeksiantajasta,
tutkimukseen osallistuvista tutkijoista ja suorituskykya koskevaa tutkimusta rahoittavista

henkildista tai oikeushenkildista sekd muusta mahdollisesta sopimattomasta vaikutuksesta.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta arviointiin osallistuu kohtuullinen méara henkilita,

joilla on yhdessa tarvittava patevyys ja kokemus.
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3. Jasenvaltioiden on arvioitava, onko suorituskykya koskeva tutkimus suunniteltu siten, etta

mahdolliset jaljelle jaavat riskit tutkittaville tai kolmannelle henkil6lle ovat riskien

minimoinnin jalkeen perusteltuja, kun niité tarkastellaan suhteessa odotettuihin kliinisiin

hyotyihin. Niiden on sovellettavat yhteiset eritelmét tai yhdenmukaistetut standardit

huomioon ottaen tarkasteltava erityisesti seuraavia seikkoja:

a)

b)

d)

sen osoittaminen, ettd suorituskyvyn arviointiin tarkoitetut laitteet ovat sovellettavien
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisia, lukuun ottamatta
suorituskykya koskevan tutkimuksen piiriin kuuluvia seikkoja, ja onko naiden
seikkojen osalta ryhdytty kaikkiin varotoimiin tutkittavien terveyden ja turvallisuuden
suojelemiseksi. Kun on kyse suorituskykya koskevista tutkimuksista, téhan kuuluu
analyyttisen suorituskyvyn arviointi, ja kun on kyse kliinista suorituskykya koskevista
interventiotutkimuksista, analyyttisen suorituskyvyn, Kliinisen suorituskyvyn ja
tieteellisen validiteetin arviointi ottaen huomioon alan viimeisin kehitys;

onko toimeksiantajan kayttamat riskien minimointiratkaisut kuvattu
yhdenmukaistetuissa standardeissa, ja tapauksissa, joissa toimeksiantaja ei kayta
yhdenmukaistettuja standardeja, suojelun tason vastaavuus yhdenmukaistettuihin
standardeihin néhden;

suorituskykya koskevaan tutkimukseen tarkoitetun laitteen turvallista asentamista,
kayttoonottoa ja huoltoa varten suunniteltujen toimenpiteiden vakuuttavuus;
suorituskykya koskevassa tutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuus ja varmuus
ottaen huomioon tilastolliset nakdkohdat, suorituskykya koskevan tutkimuksen

koeasetelma ja menetelmanakokohdat (kuten otoskoko ja vertailukohde);

da) liitteen X111 vaatimukset tayttyvat.
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4.  Jasenvaltiot voivat kieltaytya luvan antamisesta suorituskykya koskevalle tutkimukselle, jos

a)  suorituskykya koskeva tutkimus ei kuulu tdman asetuksen soveltamisalaan;

b)  edelld olevan 49 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitettu hakemus ei sisalla kaikkia
vaadittuja asiakirjoja;

c) eettinen komitea on antanut kielteisen lausunnon, joka on asianomaisen jasenvaltion
lainsaddannon mukaisesti pateva koko jasenvaltiota varten;

ca) laite tai toimitetut asiakirjat, erityisesti tutkimussuunnitelma ja tutkijan tietopaketti,
eivat vastaa viimeisinta tieteellista tietAmysta ja erityisesti jos suorituskykya koskeva
tutkimus ei sovellu antamaan tutkimusnayttéa turvallisuudesta,
suorituskykyominaisuuksista tai laitteen hyodysta tutkittaville, tai

d) edelld 48 artiklassa esitetyt vaatimukset eivat tayty, tai

e) edelld olevan 3 kohdan mukainen arviointi on kielteinen.

49 b artikla
Suorituskykya koskevan tutkimuksen suorittaminen
1.  Toimeksiantajan ja tutkijan on varmistettava, etta suorituskykytutkimus suoritetaan

suorituskykytutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman mukaisesti.

2. Varmistaakseen tutkittavien oikeuksien, turvallisuuden ja hyvinvoinnin suojaamisen,
raportoitujen tietojen luotettavuuden ja varmuuden seka sen, etta suorituskykya koskeva
tutkimus suoritetaan tdméan asetuksen vaatimusten mukaisesti, toimeksiantajan on
asianmukaisesti seurattava suorituskykya koskevan tutkimuksen suorittamista.
Toimeksiantajan on madritettava seurannan laajuus ja luonne sellaisen arvioinnin
perusteella, jossa otetaan huomioon kaikki suorituskykya koskevan tutkimuksen
erityispiirteet, seuraavat mukaan luettuina:
a)suorituskykya koskevan tutkimuksen tavoite ja menetelmat ja

b)missa maarin interventio poikkeaa tavanomaisesta kliinisesta kaytannosta.
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3.  Toimeksiantajan tai tapauksen mukaan tutkijan on kirjattava kaikki suorituskykya
koskevan tutkimuksen tiedot, kasiteltdva niita ja tallennettava ne siten, etta ne voidaan
tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa ja etta tutkittavia koskevien kirjattujen tietojen ja
henkil6tietojen luottamuksellisuus samalla suojataan sovellettavan

tietosuojalainsaddannon mukaisesti.

4.  On toteutettava asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet kasiteltyjen tietojen
ja henkil6tietojen suojaamiseksi luvattomalta tai laittomalta kaytolta, luovuttamiselta,
levittdmiseltd, muuttamiselta tai tuhoamiselta taikka tahattomalta haviamiselta, erityisesti

jos kasittelyyn kuuluu tietojen siirtdmista verkossa.

4 a. Jasenvaltioiden on tehtdva asianmukaisen tasoisia tarkastuksia tutkimuspaikoilla sen
toteamiseksi, ettd suorituskykya koskevat tutkimukset suoritetaan tdméan asetuksen

vaatimusten ja hyvaksytyn tutkimussuunnitelman mukaisesti.

5.  Toimeksiantajan on vahvistettava hatétilanteita varten menettely, jonka ansiosta
tutkimuksessa kaytettavat laitteet voidaan valittdmasti tunnistaa ja tarvittaessa valittoémasti

palauttaa.
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50 artikla
[...]
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51 artikla
Sahkoinen jarjestelma kliinista suorituskykya koskeville interventiotutkimuksille ja muille [...]
suorituskykya koskeville tutkimuksille, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja
1.  Komissio perustaa yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa sahkoisen jarjestelmén [...] sek&

hallinnoi ja yllapitaa sité. Jarjestelmalla seurataan kliinista suorituskykya koskevia

interventiotutkimuksia ja muita [...] suorituskykya koskevia tutkimuksia, joihin siséltyy

tutkittaviin kohdistuvia riskeja.

aa) Silla luodaan yksittaiset tunnistenumerot [...] suorituskykya koskeville tutkimuksille;

ab) sitd kaytetdan yhteyspisteena kaikkia 49 artiklan 2 kohdassa, 52 artiklassa,
53 artiklassa ja 56 artiklassa tarkoitettuja suorituskykytutkimuksia koskevien
hakemusten toimittamiselle [...] ja kaikelle muulle tietojen toimittamiselle tai tietojen
kasittelylle tassa yhteydessa;

a) [..]

b) silld vaihdetaan jasenvaltioiden kesken seka niiden ja komission kesken [...] tietoja
taman asetuksen mukaisista suorituskykya koskevista tutkimuksista, mukaan lukien
49 a artiklan ja 54 artiklan mukaisesti vaihdettavat tiedot;

¢ [.]

ca) toimeksiantaja kayttaa sita tiedottamiseen 55 artiklan mukaisesti;

d) sitd kaytetddn 57 artiklassa [...] tarkoitettuun vakavista haittatapahtumista ja laitteiden

virheellisyyksista raportoimiseen [...] ja siihen liittyviin paivityksiin.

2. Komissio varmistaa 1 kohdassa tarkoitettua sahkoisté jarjestelmaa perustaessaan, etta
jarjestelma toimii yhteen asetuksen (EU) N:o 536/2014 [...] artiklan mukaisesti perustetun
ihmisille tarkoitettujen la&kkeiden kliinisia ladketutkimuksia koskevan EU-tietokannan kanssa
siltd osin kuin on kyse ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistamista koskevista suorituskyvyn

arviointitutkimuksista. [...]
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2 a. Jos 1 kohdassa tai 49 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tulee muutos,
toimeksiantajan on saatettava téssa artiklassa tarkoitetussa sahkoisessa jarjestelmassa
olevat asianomaiset tiedot ajan tasalle viikon kuluessa muutoksesta. Asianomaisille
jasenvaltioille on ilmoitettava ajan tasalle saattamisesta, ja asiakirjoihin tehtyjen muutosten

on oltava selvasti erotettavissa.

3. [.]

4.  Edella 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava yleison saatavilla 51 artiklassa
tarkoitetun sahkoisen jarjestelman kautta, lukuun ottamatta b alakohdassa tarkoitettuja
tietoja, joiden on oltava pelkastaan jasenvaltioiden ja komission saatavilla, elleivat kaikki
nama tiedot tai osa naista tiedoista ole luottamuksellisia jonkin seuraavassa mainitun syyn
perusteella:

a )henkil6tietojen suoja asetuksen (EY) N:o 45/2001 mukaisesti,

b)  kaupallisesti luottamuksellisten tietojen suoja, varsinkin tutkijan tietopaketin osalta,
erityisesti ottaen huomioon laitteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vaihe, jollei
ylivoimainen yleinen etu edellyta ilmaisemista,

c) jasenvaltioiden toteuttama kliinistéa suorituskykya koskevan tutkimuksen
suorittamista koskeva tehokas valvonta.

4 a. Kiliinista suorituskykya koskeviin interventiotutkimuksiin ja muihin
suorituskykytutkimuksiin, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskej&, osallistuvien
tutkittavien henkilttietoja ei saa julkistaa.

4 b. Tassa artiklassa tarkoitetun sahkdisen jarjestelman kayttoliittyman on oltava saatavilla

kaikilla unionin kielilla.
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52 artikla
CE-merkintaan oikeutetuilla laitteilla tehtavat kliinista suorituskykya koskevat
interventiotutkimukset ja muut [...] suorituskykya koskevat tutkimukset, joihin siséltyy tutkittaviin
kohdistuvia riskeja
1. Jos|[...] suorituskykya koskevan tutkimuksen tarkoituksena on tehda lisdarviointi 40 artiklan

mukaisesti CE-merkintdén oikeutetuille laitteille ja arviointi koskee asianmukaisessa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssa tarkoitettua suunniteltua kayttotarkoitusta,
jaljempéna 'markkinoille saattamisen jalkeinen [...] suorituskykya koskeva seurantatutkimus',
toimeksiantajan on tiedotettava asianomaisille jasenvaltioille vahintdan 30 péivaa ennen
tutkimuksen aloittamista, tehdaanko tutkittaville tutkimuksen vuoksi uusia invasiivisia tai
raskaita toimenpiteitd. Ilmoitus on tehtéva 51 artiklassa tarkoitetun sahkdisen jarjestelman
kautta. Ilmoituksen mukana on toimitettava liitteessa X1 olevan A osan 2 kohdassa ja
liitteessa X111 tarkoitetut asiakirjat. Sovelletaan 48 artiklan 6 a kohdan b-h sek&a
k alakohtaa, [...], 53 artiklaa, 54 artiklaa, [...], 55 artiklaa [...], 57 artiklan 6 kohtaa [...] ja

liitteen XII ja X1l asiaankuuluvia saannoksia.

2. Jos CE-merkint&an 40 artiklan mukaisesti oikeutetulle laitteelle tehtavan [...]
suorituskykytutkimuksen tavoitteena on arvioida tallaista laitetta muussa kayttotarkoituksessa
kuin siind, jota tarkoitetaan valmistajan liitteessé | olevan 17 kohdan mukaisesti toimittamissa
tiedoissa ja asianmukaisessa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssa, sovelletaan 48—
58 artiklaa.
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53 artikla
Kliinista suorituskykya koskevien interventiotutkimusten ja muiden [...] suorituskykya koskevien
tutkimusten, joihin siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja, huomattavat muutokset

1. Jos toimeksiantaja aikoo tehda [...] suorituskykya koskevaan tutkimukseen muutoksia, joilla
on todennakaisesti huomattava vaikutus tutkittavien turvallisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin
taikka tutkimuksessa tuotettavien [...] tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, tdman on
ilmoitettavab1 artiklassa tarkoitetun sahkdisen jarjestelmén kautta asianomaisille
jasenvaltioille kyseisten muutosten syyt ja siséltd. IiImoituksen mukana on toimitettava ajan
tasalle saatettu versio liitteessé X111 tarkoitetuista asiaankuuluvista asiakirjoista, ja muutosten

on oltava selvasti erotettavissa.

2.  Toimeksiantaja voi toteuttaa 1 kohdassa tarkoitetut muutokset aikaisintaan 38 [...] paivan
kuluttua ilmoituksesta, ellei asianomainen jasenvaltio ole ilmoittanut toimeksiantajalle, ettd se
kieltaytyy tutkimuksesta 49 a artiklan 4 kohdan nojalla tai kansanterveydellisista syista [...],
tutkittavien ja kayttajien turvallisuuteen tai terveyteen liittyvista syistd, yleisen edun vuoksi
tai jos asianomainen eettinen komitea on antanut kielteisen lausunnon, joka on

jasenvaltion lainsdadannon mukaisesti validi koko jasenvaltiota varten.

3. Asianomaiset jasenvaltiot voivat myos jatkaa 2 kohdassa tarkoitettua ajanjaksoa seitsemalla

paivalla asiantuntijoiden kuulemista varten.
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54 artikla

[...] Jasenvaltioiden toteuttamat korjaavat toimenpiteet ja jasenvaltioiden vélinen tiedonvaihto

kliinista suorituskykya koskevista interventiotutkimuksista ja muista [...] suorituskykytutkimuksista,

joihin sisaltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja

0a. Jos asianomaisella jasenvaltiolla on syyta katsoa, etta tassa asetuksessa asetetut
vaatimukset eivat enda tayty, se voi toteuttaa omalla alueellaan seuraavat toimenpiteet:
a) peruuttaa suorituskykya koskevan tutkimuksen luvan;

b)  Iykéata suorituskykya koskevan tutkimuksen suorittamista, keskeyttaa tutkimuksen
tilapaisesti tai lopettaa tutkimuksen;

c) vaatia toimeksiantajaa muuttamaan mit& hyvansa suorituskykya koskevaan
tutkimukseen kuuluvaa seikkaa.

0b. Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttavat valittomia toimia, asianomaisen
jasenvaltion on pyydettéava lausunto toimeksiantajalta ja/tai tutkijalta, ennen kuin se
toteuttaa minka tahansa 0 a kohdassa tarkoitetun toimenpiteen. Téma lausunto on
annettava seitseman paivan kuluessa.

1. Mikali jasenvaltio on toteuttanut jonkin 0 a kohdassa tarkoitetun toimenpiteen tai kieltanyt
[...] suorituskykya koskevan tutkimuksen [...] tai jos toimeksiantaja on ilmoittanut sille [...]
suorituskykyé koskevan tutkimuksen ennenaikaisesta lopettamisesta turvallisuussyiden
vuoksi, jasenvaltion on ilmoitettava [...] tasta paatoksesté ja siihen johtaneista syisté kaikille
jasenvaltioille ja komissiolle 51 artiklassa tarkoitetun sahkdisen jarjestelmén kautta.

2. Mikali toimeksiantaja peruuttaa hakemuksen ennen jasenvaltion p&atostd, [...] asiasta on
tiedotettava kaikille muille jasenvaltioille ja komissiolle 51 artiklassa tarkoitetun sahkdisen
jarjestelman kautta.
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55 artikla

Toimeksiantajan tiedotusvelvoitteet kliinista suorituskykya koskevien interventiotutkimusten tai

muiden [...] suorituskykya koskevien tutkimusten, joihin sisaltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja,

2a.

tilapaisen keskeyttamisen tai paattymisen yhteydessa
Jos toimeksiantaja on tilapéisesti keskeyttanyt [...] suorituskykya koskevan tutkimuksen tai
on lopettanut tutkimuksen ennenaikaisesti, sen on tiedotettava asiasta asianomaisille
jasenvaltioille 15 paivan kuluessa tilapdisesta keskeyttamisesta tai ennenaikaisesta
lopettamisesta ja esitettava perustelut. Jos toimeksiantaja on tilapaisesti keskeyttanyt
suorituskykya koskevan tutkimuksen tai on lopettanut tutkimuksen ennenaikaisesti
turvallisuussyista, sen on tiedotettava asiasta asianomaisille jasenvaltioille 24 tunnin

kuluessa.

Toimeksiantajan on ilmoitettava kullekin asianomaiselle jasenvaltioille kyseiseen
jasenvaltioon liittyvan [...] suorituskykyé koskevan tutkimuksen paattymisesta [...]. llmoitus
on tehtava 15 paivan kuluessa kyseiseen jasenvaltioon liittyvan [...] suorituskykya koskevan

tutkimuksen pééattymisesta.

Jos tutkimus suoritetaan useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa, toimeksiantajan on
ilmoitettava kaikille asianomaisille jasenvaltioille [...] suorituskykyé koskevan tutkimuksen
paattymisesta kokonaisuudessaan. lImoitus on tehtdva 15 péivan kuluessa [...] suorituskykyé
koskevan tutkimuksen paattymisesta kokonaisuudessaan.

Toimeksiantajan on vuoden kuluessa [...] suorituskykya koskevan tutkimuksen péaattymisesté
tai kolmen kuukauden kuluessa tutkimuksen ennenaikaisesta lopettamisesta toimitettava
asianomaisille jasenvaltioille 51 artiklassa tarkoitetun sahkdoisen jarjestelman kautta [...]
liitteessa XII olevan A osan 2.3.3 kohdassa tarkoitettu [...] suorituskykya koskevan
tutkimuksen tutkimusraportti. Mikali kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen
tutkimusraportin toimittaminen ei [...] ole mahdollista vuoden kuluessa tutkimuksen
paattymisesta, se on toimitettava heti kun se on saatavilla. Tallgin liitteessa XII olevan A osan
2.3.2 kohdassa tarkoitetussa kliinisté suorituskykyé koskevan tutkimuksen
tutkimussuunnitelmassa on tarkennettava [...] suorituskykyé koskevan tutkimuksen tulosten

toimittamisajankohta perusteluineen.

12042/15 msu/ELV/mh 143
LITE DG B 3B Fl



4.  Toimeksiantajan on toimitettava tiivistelma suorituskykya koskevan tutkimuksen
tutkimusraportista viimeistaan vuoden kuluttua 3 kohdassa tarkoitetun raportin
toimittamisesta. Tiivistelmé& on laadittava niin, etta laitteen suunniteltu kayttaja ymmartaa

sen helposti.

5.  Edella 1-4 kohdan mukaisesti toimitettavat tiedot ja raportit on toimitettava 51 artiklassa
tarkoitetun sahkoisen jarjestelmén kautta. Edella 3 ja 4 kohdan mukaisesti toimitettavat
raportit on asetettava julkisesti saataville sahkoisen jarjestelman kautta viimeistaan, kun

laitteessa on CE-merkinté ja ennen laitteen markkinoille saattamista.

56 artikla
Useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa suoritettavat kliinisté suorituskykya koskevat
interventiotutkimukset ja muut [...] suorituskykya koskevat tutkimukset, joihin sisaltyy tutkittaviin
kohdistuvia riskeja
1.  Useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa suoritettavan [...] suorituskykyé koskevan

tutkimuksen toimeksiantaja voi 49 artiklan soveltamiseksi toimittaa 51 artiklassa tarkoitetun
séhkdisen jarjestelman kautta keskitetyn hakemuksen, joka toimitetaan heti
vastaanottamisajankohtana sahkoisesti asianomaisille jasenvaltioille, jotka ovat

vapaaehtoisesti hyvaksyneet kyseisen tutkimusta koskevan menettelyn.

2.  Toimeksiantajan on tassé keskitetyssa hakemuksessa ehdotettava yhtd asianomaisista
jasenvaltioista koordinoivaksi jasenvaltioksi. [...] Asianomaisten jasenvaltioiden on kuuden
paivan kuluessa hakemuksesta sovittava, etta yksi niista ottaa hoitaakseen koordinoivan
jasenvaltion tehtévan. [...] Jos ne eivat paése sopimukseen koordinoivasta jasenvaltiosta,
toimeksiantajan ehdottama jasenvaltio ottaa hoitaakseen kyseisen tehtavan. [...] Edella
49 artiklassa [...] tarkoitetut madréajat alkavat sitd paivaa seuraavana paivana, jona

koordinoiva jasenvaltio antaa ilmoituksen toimeksiantajalle (ilmoituspaiva) [...].
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3. Asianomaisten jasenvaltioiden on 2 kohdassa tarkoitetun koordinoivan jasenvaltion johdolla
koordinoitava hakemuksen ja etenkin liitteessa X111 olevan I luvun mukaisesti toimitettujen
asiakirjojen arviointi, lukuun ottamatta kyseisen luvun 1.11 a, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdan seka
liitteessa X1 olevan A osan 2.3.2 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti toimitettuja asiakirjoja,

jotka kunkin asianomaisen jasenvaltion on arvioitava erikseen.

Koordinoivan jasenvaltion on

aa) kuuden paivan kuluessa keskitetyn hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava
toimeksiantajalle, etta se on koordinoiva jasenvaltio (ilmoituspaiva);

a) [...] 10 paivan kuluessa keskitetyn hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava
toimeksiantajalle, kuuluuko [...] suorituskykya koskeva tutkimus taman asetuksen
soveltamisalaan ja sisaltddko hakemus vaaditut asiakirjat, lukuun ottamatta liitteessé
X1l olevan | luvun 1.11. a, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohtaa ja liitteessa XI1 olevan A osan 2.3.2
kohdan c alakohtaa, joiden osalta kunkin jasenvaltion on tarkistettava, sisaltdédko
hakemus vaadittavat asiakirjat. Edelld olevan 49 artiklan 2-4 kohtaa sovelletaan
koordinoivaan jasenvaltioon sen tarkistuksen osalta, joka koskee [...]
suorituskykytutkimuksen kuulumista tdimén asetuksen soveltamisalaan ja sitd, sisaltadko
hakemus vaadittavat asiakirjat, ottaen huomioon muiden asianomaisten
jasenvaltioiden esittamat nakokohdat, lukuun ottamatta liitteessé X111 olevan | luvun
11.14a,4.2,4.3 ja4.4 kohdan ja liitteessa XII olevan A osan 2.3.2 kohdan c alakohdan
mukaisesti toimitettavia asiakirjoja. Asianomaiset jasenvaltiot voivat toimittaa
koordinoivalle jasenvaltiolle hakemuksen validoinnin kannalta oleellisia ndkdkohtia
seitseman paivan kuluessa ilmoituspaivasta. Edella olevan 49 artiklan 2—4 kohtaa
sovelletaan kuhunkin jasenvaltioon sen tarkistuksen osalta, joka koskee sitg, sisaltaako
hakemus liitteessa X111 olevan I luvun 1.11 a, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdan ja liitteessa XI1

olevan A osan 2.3.2 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti toimitettavat asiakirjat;

b) [.]
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c) esitettava arviointinsa tulokset arviointikertomusluonnoksessa, joka toimitetaan
26 paivan kuluessa validointipaivasta asianomaisille jasenvaltioille. Muut
asianomaiset jasenvaltiot toimittavat 38 paivan kuluessa validointipaivasta
arviointikertomusluonnosta ja asianomaista hakemusta koskevat kommenttinsa ja
ehdotuksensa koordinoivalle jasenvaltiolle, joka ottaa ne asianmukaisesti huomioon
viimeistellessdan lopullista arviointikertomusta, joka toimitetaan 45 paivan kuluessa
validointipaivasta toimeksiantajalle ja asianomaisille jasenvaltioille. Muiden
asianomaisten jasenvaltioiden on otettava lopullinen arviointikertomus huomioon
tehdessaan paatosta toimeksiantajan hakemuksesta 49 artiklan 5 kohdan mukaisesti,
lukuun ottamatta liitteessa X111 olevan I luvun 1.11 a, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohtaa ja
liitteessa X11 olevan A osan 2.3.2 kohdan c alakohtaa, jotka kukin asianomainen

jasenvaltio arvioi erikseen.

Mita tulee liitteessa X111 olevan I luvun 1.11 a, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohtaan ja liitteessa XI|I
olevan A osan 2.3.2 kohdan c alakohtaan liittyvien asiakirjojen arviointiin, jonka
kukin jasenvaltio tekee erikseen, jasenvaltio voi pyytaa yksittaisessa tapauksessa
lisatietoja toimeksiantajalta. Edella olevan 2 kohdan mukaisen maaraajan

paattymista lykatdan pyynnon paivamaarasta siihen saakka kun lisatiedot on saatu.

3a. Koordinoiva jasenvaltio voi myos jatkaa 3 kohdassa tarkoitettuja ajanjaksoja 50 paivalla
asiantuntijoiden kuulemista varten. Tallaisessa tapauksessa sovelletaan soveltuvin osin

tdman artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja maaraaikoja.
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3 a a. Komissio voi taytantoonpanosaadoksin vahvistaa koordinoivan jasenvaltion johtamaa

3b.

koordinoitua arviointia koskevat menettelyt ja aikataulut, jotka asianomaisten
jasenvaltioiden on otettava huomioon paattaessaan toimeksiantajan hakemuksesta.
Tallaiset taytantoonpanosaadokset voivat koskea koordinoitua arviointia koskevia
menettelyja myos silloin, kun kyseessa ovat 4 kohdan mukaiset merkittavat muutokset ja
57 artiklan 4 kohdan mukainen tapahtumista raportointi tai suorituskykya koskevat
tutkimukset, joihin sisaltyy ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistaminen, kun lagkkeisiin
sovelletaan samanaikaista kliinisen ladketutkimuksen koordinoitua arviointia asetuksen
(EV) 536/2014 nojalla. Nama taytantéonpanosaadokset hyvaksytaan 88 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

Mikali koordinoivan jasenvaltion paatelma on, ettéa suorituskykya koskevan tutkimuksen
suorittaminen on hyvaksyttavissa tai etta se voidaan hyvaksya tietyin edellytyksin, kyseinen

paatelma on katsottava asianomaisen jasenvaltion paatelmaksi.

Poiketen siitd, mita edellisessa alakohdassa saadetaan, asianomainen jasenvaltio voi
vastustaa koordinoivan jasenvaltion yhteisen arvioinnin alaa koskevaa paatelmaa
ainoastaan seuraavin perustein:

a)  mikali se katsoo, ettd osallistuminen suorituskykya koskevaan tutkimukseen johtaisi
siihen, ettd tutkittava saisi huonompaa hoitoa kuin asianomaisen jasenvaltion
tavanomaista laaketieteellista kaytantdoa noudatettaessa;

b)  kansallisen lainsdddannon rikkominen;

c¢) 3 kohdan c alakohdan nojalla toimitetut tutkittavan turvallisuuteen seka tietojen
luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvat nakdkohdat.

Mikali asianomainen jasenvaltio vastustaa paatelmaa, sen on annettava eridva kantansa

tiedoksi ja esitettava yksityiskohtaiset perustelut 51 artiklassa tarkoitetun sahkoisen

jarjestelman kautta komissiolle, kaikille asianomaisille jasenvaltioille ja toimeksiantajalle.
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3c.

3ca.

3d.

Asianomaisen jasenvaltion on kieltaydyttava hyvaksymasta suorituskykya koskevaa
tutkimusta, jos se vastustaa koordinoivan jasenvaltion paatelmaa mista tahansa 3 b kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitetusta syysta tai jos se katsoo asianmukaisesti perustelluista
syista, etta liitteessa X111 olevan I luvun 1.11 a, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdassa kasiteltyja seikkoja
ei noudateta, tai jos eettinen komitea on antanut kielteisen lausunnon, joka asianomaisen
jasenvaltion kansallisen lainsdddannon mukaisesti on validi koko jasenvaltiota varten.
Taman jasenvaltion on saadettava tallaista kielteista paastosta koskevasta

valitusmenettelysta.

Kunkin asianomaisen jasenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle 51 artiklassa
tarkoitetun sahkoisen jarjestelmén kautta, onko suorituskykyéa koskevalle tutkimukselle
mydnnetty lupa, onko sille mydnnetty lupa tietyin edellytyksin vai onko lupa evatty. lImoitus
on annettava yhdella ainoalla paattksella viiden paivan kuluessa raportointipaivasta.
Suorituskykya koskevalle tutkimukselle voidaan myont&aa lupa tietyin edellytyksin
ainoastaan silloin, kun edellytykset ovat luonteeltaan sellaisia, ettei niita voida tayttaa

taman luvan myontamisajankohtana.

Mikali koordinoivan jasenvaltion paatelma on se, etta suorituskykya koskeva tutkimus ei
ole hyvaksyttavissa, kyseinen paatelma on katsottava kaikkien asianomaisten

jasenvaltioiden paatelmaksi.

Edell& 53 artiklassa tarkoitetuista huomattavista muutoksista on ilmoitettava asianomaisille
jasenvaltioille 51 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelman kautta. Edellé olevassa [...]
3 b kohdassa tarkoitetut arvioinnit, jotka koskevat hylkd&dmisperusteiden olemassaoloa, on
toteutettava koordinoivan jasenvaltion johdolla, lukuun ottamatta liitteessa X111 olevan

I luvun 1.11 a, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohtaa ja liitteessa XI11 olevan A osan 2.3.2 kohdan ¢
alakohtaa koskevia merkittavid muutoksia, jotka kukin asianomainen jasenvaltio arvioi

itsenaisesti.

12042/15 msu/ELV/mh 148
LITE DG B 3B Fl



5. Sovellettaessa 55 artiklan 3 kohtaa toimeksiantajan on toimitettava [...] suorituskykya
koskevan tutkimuksen tutkimusraportti asianomaisille jasenvaltioille 51 artiklassa tarkoitetun

séhkdisen jarjestelman kautta.

6.  Komissio antaa koordinoivalle jasenvaltiolle [...] hallinnollista apua sen tassa luvussa

séédettyjen tehtévien toteuttamiseksi.

56 a artikla
Suorituskykya koskeviin tutkimuksiin sovellettavien saantdjen tarkistaminen
Komissio esittaa viiden vuoden kuluttua 90 artiklan ensimmaisessa kohdassa tarkoitetusta
paivasta kertomuksen taman asetuksen 56 artiklan soveltamisesta ja ehdottaa 56 artiklan
saannoksen tarkistamista, jotta varmistettaisiin useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa

suoritettavan suorituskykya koskevan tutkimuksen koordinoitu arviointimenettely.

57 artikla
Kliinista suorituskykya koskevien interventiotutkimusten ja muiden [...] suorituskykya koskevien,
riskeja tutkittaville aiheuttavien tutkimusten aikana ilmenevien tapahtumien kirjaaminen ja niista
raportointi
1.  Toimeksiantajan on kirjattava kokonaisuudessaan tiedot seuraavista:

a) haittatapahtuma, jota [...] suorituskykya koskevassa tutkimuksessa pidetéén [...]
suorituskykytutkimuksen tulosten arvioinnin kannalta kriittisend kliinista suorituskykya
koskevan tutkimussuunnitelman mukaisesti [...];

b)  vakava haittatapahtuma;

c) laitteen virheellisyys, joka olisi voinut johtaa vakavaan haittatapahtumaan, jos
asianmukaisia toimenpiteita ei olisi toteutettu, jos asiaan ei olisi puututtu tai jos
olosuhteet olisivat olleet epdsuotuisammat;

d)  uudet havainnot jostakin a—c alakohdassa tarkoitetuista tapahtumista.
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2. Toimeksiantajan on viipymatta raportoitava 51 artiklassa tarkoitetun sdhkadisen jarjestelméan
avulla seuraavista seikoista kaikille jasenvaltioille, joissa [...] suorituskykya koskevaa
tutkimusta suoritetaan:

a)  vakava haittatapahtuma, jolla on syy-seuraussuhde [...] laitteeseen, vertailukohteeseen
tai tutkimusmenettelyyn tai jossa tallainen syy-seuraussuhde on kohtuudella
mahdollinen;

b) laitteen virheellisyys, joka olisi voinut johtaa vakavaan haittatapahtumaan, jos
asianmukaisia toimenpiteita ei olisi toteutettu, jos asiaan ei olisi puututtu tai jos
olosuhteet olisivat olleet epdsuotuisammat;

€)  uudet havainnot jostakin a—b alakohdassa tarkoitetuista tapahtumista.

Raportoinnin méérdajassa on otettava huomioon tapahtuman vakavuus. Toimeksiantaja voi
antaa alustavan epatdydellisen raportin, jota seuraa tdydellinen raportti, jos tdma on tarpeen

sen varmistamiseksi, ettd raportointi tapahtuu hyvissa ajoin.

3.  Toimeksiantajan on myds raportoitava 51 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jarjestelman
kautta asianomaisille jasenvaltioille 2 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista, jotka ilmenevét
kolmansissa maissa, joissa [...] suorituskykya koskevaa tutkimusta suoritetaan saman Kkliinista
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisesti, jota sovelletaan

tdman asetuksen soveltamisalaan kuuluvaan [...] suorituskykya koskevaan tutkimukseen.

4.  Mikali kyse on [...] suorituskykya koskevasta tutkimuksesta, jonka osalta toimeksiantaja on
kayttanyt 56 artiklassa tarkoitettua keskitettyd hakemusta, toimeksiantajan on raportoitava
kaikista 2 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista 51 artiklassa tarkoitetun séhkoisen jarjestelman
avulla. Tama raportti toimitetaan heti vastaanottamisajankohtana sahkoisesti kaikille

asianomaisille jasenvaltioille.

Jasenvaltioiden on 56 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun koordinoivan jasenvaltion johdolla
koordinoitava vakavien haittatapahtumien ja laitteiden virheellisyyksien arviointinsa sen
madrittelemiseksi, onko [...] suorituskykya koskeva tutkimus saatettava paatokseen, siirrettava

tuonnemmaksi, tilapéisesti keskeytettdva vai onko sitd muutettava.
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Tama kohta ei vaikuta muiden jasenvaltioiden oikeuteen suorittaa omia arviointejaan ja
hyvaksya toimenpiteitd tdman asetuksen mukaisesti kansanterveyden ja potilasturvallisuuden
suojelun varmistamiseksi. Koordinoivalle jasenvaltiolle ja komissiolle on tiedotettava

tallaisten arviointien tuloksista ja tallaisten toimenpiteiden hyvaksymisesta.

5.  Edelld olevan 52 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin markkinoille saattamisen jalkeisiin [...]
suorituskykyéa koskeviin seurantatutkimuksiin on tamén artiklan sijasta sovellettava 59—

64 artiklaan sisaltyvia vaaratilannejarjestelma& koskevia sadnnoksia.

6.  Sen estamattd, mita 5 kohdassa saadetaan, tata artiklaa kuitenkin sovelletaan, jos on
todettu syy-seuraussuhde vakavan haittatapahtuman ja edeltdvan suorituskykya koskevan

tutkimuksen valilla.

58 artikla
Taytantéonpanosaadokset

Komissio voi taytantdonpanosaadoksin hyvaksya yksityiskohtaiset saannot ja menettelyjd koskevat

seikat, jotka ovat tarpeen tdmén luvun taytdntéonpanemiseksi seuraavien osalta:

a)  yhdenmukaistetut sahkoiset lomakkeet 49 ja 56 artiklassa tarkoitettuja [...]
suorituskykytutkimuksia koskevia hakemuksia ja niiden arviointia varten ottaen huomioon
tietyt laiteluokat tai -ryhmat;

b)  edelld 51 artiklassa tarkoitetun sahkaoisen jarjestelmén toimivuus;

c) yhdenmukaistetut sahkoiset lomakkeet 52 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista markkinoille
saattamisen jalkeisisté suorituskykya koskevista [...] seurantatutkimuksista ja 53 artiklassa
tarkoitetuista huomattavista muutoksista ilmoittamista varten;

d) edelld 54 artiklassa tarkoitettu jasenvaltioiden valinen tiedonvaihto;

e)  yhdenmukaistetut sahkoiset lomakkeet 57 artiklassa tarkoitettua vakavista haittatapahtumista
ja laitteiden virheellisyyksisté raportointia varten;

f)  maardajat 57 artiklassa tarkoitetulle vakavista haittatapahtumista ja laitteiden

virheellisyyksista raportoinnille ottaen huomioon raportoitavan tapahtuman vakavuus;
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g) kliinista tutkimusnayttdd/kliinisia tietoja koskevien vaatimusten yhdenmukainen
soveltaminen sen osoittamiseksi, etta liitteessa | maaritettyja yleisia turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimuksia noudatetaan.

N&ma taytantoonpanosaadokset hyvéksytadn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelya noudattaen.
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VIl luku
Markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta

vaaratilannejarjestelma [...] ja markkinavalvonta

0 JAKSO — MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN VALVONTA
58 a artikla

Valmistajan markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva jarjestelma

1 [.]

2. Valmistajien on suunniteltava, perustettava, dokumentoitava, pantava taytantéon seka
pidettéava ylla ja ajan tasalla laitteiden riskiluokitukseen nahden oikeasuhteinen ja
laitetyyppien kannalta asianmukainen markkinoille saattamisen jélkeista valvontaa
koskeva jarjestelma, joka on erottamaton osa valmistajan laadunhallintajarjestelmaa

8 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

3. Markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevan jarjestelméan on sovelluttava laitteen
laatua, suorituskykya ja turvallisuutta sen koko kayttdian aikana koskevien
asiaankuuluvien tietojen aktiiviseen ja jarjestelmélliseen keradmiseen, tallentamiseen ja
analysointiin, tarpeellisten johtopaattsten tekemiseen seka mahdollisten
ennaltaehkaisevien ja korjaavien toimenpiteiden maarittamiseen, toteuttamiseen ja

valvomiseen.

4.  Valmistajan markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevan jarjestelméan keraamia
tietoja kaytetaan erityisesti
a)  hyoty-riskisuhteen maarittamisen ja riskinhallinnan, suunnittelua ja valmistusta
koskevien tietojen seka kayttdohjeiden ja merkintdjen paivittamiseksi;
b)  arvioinnin paivittamiseksi;
c) edella 24 artiklassa tarkoitettua turvallisuutta ja suorituskykya koskevan yhteenvedon

paivittamiseksi;
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d) ennaltaehkaisevien ja korjaavien toimien seka kayttoturvallisuutta korjaavien
toimenpiteiden tarpeiden maarittelemiseksi;

e) laitteen kaytettavyyden, suorituskyvyn ja turvallisuuden parantamismahdollisuuksien
maarittelemiseksi;

f)  tarvittaessa muiden laitteiden markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan
edistamiseksi;

g) kehityssuuntauksien havaitsemiseksi ja niista raportoimiseksi 59 a artiklan
mukaisesti.

Tekniset asiakirjat on paivitettava vastaavasti.

6.  Jos markkinoille saattamisen jalkeisessa valvonnassa havaitaan tarvetta ennaltaehkaiseviin
ja korjaaviin toimenpiteisiin, valmistajan on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet ja
ilmoitettava niista tarvittaessa ilmoitetulle laitokselle ja toimivaltaisille viranomaisille. Kun
havaitaan vakava vaaratilanne tai toteutetaan kayttéturvallisuutta korjaava toimenpide,
siitd on ilmoitettava 59 artiklan mukaisesti.

58 b artikla
Markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva suunnitelma
Edelld 58 a artiklassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevan
jarjestelman on perustuttava markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevaan
suunnitelmaan, jota koskevat vaatimukset on esitetty liitteessa Il a olevassa 1.1 jaksossa.
Markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva suunnitelma on osa liitteessa I1
madriteltyja teknisia asiakirjoja.

58 c artikla
Maéaaraaikainen turvallisuuskatsaus
1.  Valmistajan on laadittava kustakin laitteesta ja tarvittaessa laiteluokasta tai -ryhmasta
maaraaikainen turvallisuuskatsaus, jossa tehdaan yhteenveto markkinoille saattamisen
jalkeisessa valvonnassa liitteen 11 a mukaisesti kerattyjen tietojen analyysien tuloksista ja
johtopaatoksista sekd mahdollisten ennaltaehkéisevien ja korjaavien toimenpiteiden
perusteluista ja kuvauksesta.
Tassa katsauksessa on ilmoitettava asiaankuuluvan laitteen koko kayttdian ajan
a)hyoty-riskisuhteen maarittamisesta tehdyt johtopaatokset,
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b)  markkinoille saattamisen jalkeista suorituskyvyn seurantaa koskevan raportin
keskeiset havainnot ja

c )laitteiden myynnin méaara ja arvio populaatiosta, joka kayttaa laitetta seka
mahdollisuuksien mukaan laitteen kayttotiheys.

Katsaus on saatettava ajan tasalle vahintaan vuosittain, ja [...] se on osa liitteessa 11

maariteltyja teknisia asiakirjoja.

2. Luokkaan C ja D luokiteltujen laitteiden valmistajien on toimitettava katsaukset 64 a
artiklassa tarkoitetun sahkaoisen jarjestelman avulla vaatimustenmukaisuuden arviointiin
40 artiklan mukaisesti osallistuvalle ilmoitetulle laitokselle. IImoitettu laitos tarkistaa
katsauksen ja lisda arviointinsa sekd mahdollisten toteutettujen toimenpiteiden
yksityiskohdat tietokantaan. Toimivaltaisilla viranomaisilla on oltava séhkoisen
jarjestelman valityksella paasy tallaisiin katsauksiin ja ilmoitetun laitoksen arviointiin.

3. Muiden kuin edella 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden valmistajien on toimitettava
pyynnosta katsaukset vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvan ilmoitetun

laitoksen ja toimivaltaisten viranomaisten saataville.
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1a.

1b.

[..]

1 JAKSO - VAARATILANNEJARJESTELMA

59 artikla

Vakavista vaaratilanteista ja kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteista raportointi

Unionin markkinoilla saataville asetettujen laitteiden — muiden kuin suorituskyvyn

arviointiin tarkoitettujen laitteiden — valmistajilla on velvollisuus raportoida [...] 64 a

artiklassa tarkoitetun séhkdoisen jarjestelman kautta seuraavista:

a) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvat vakavat vaaratilanteet
lukuun ottamatta odotettavissa olevia virheellisia tuloksia, jotka dokumentoidaan ja
joiden maara ilmoitetaan selkedasti tuotetiedoissa ja teknisissa asiakirjoissa ja joihin
sovelletaan kehityssuuntauksia koskevaa raportointia 59 a artiklan nojalla;

b)  unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvat kayttdturvallisuutta
korjaavat toimenpiteet, mukaan luettuina kayttéturvallisuutta korjaavat toimenpiteet,
jotka on toteutettu kolmannessa maassa sellaisen laitteen osalta, joka on laillisesti
asetettu saataville myds unionin markkinoilla, mikali kayttoturvallisuutta korjaavan
toimenpiteen syy ei rajoitu kyseisesséd kolmannessa maassa saataville asetettuun

laitteeseen.

Raportoinnin maaraajassa on paasaantoisesti otettava huomioon vakavan vaaratilanteen

vakavuus.

Valmistajien on [...] raportoitava edell4 a alakohdassa tarkoitetuista vakavista
vaaratilanteista valittdmasti sen jalkeen, kun valmistaja on todennut syy-seuraussuhteen
laitteeseensa tai sen, ettd tallainen syy-seuraussuhde on kohtuudella mahdollinen, ja

viimeistaan 15 paivan kuluttua siitd, kun ne ovat saaneet tiedon vakavasta vaaratilanteesta.
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1lc.

1d.

le.

1f.

1g.

Sen estamattd, mita 1 b kohdassa saadetaan, jos on olemassa vakava uhka
kansanterveydelle, raportti on annettava valittomasti ja viimeistdan kahden paivan kuluttua

siitd, kun valmistaja on saanut tiedot tasta uhasta.

Sen estamattd, mita 1 b kohdassa séaadetaan, kuoleman tai odottamattoman terveydentilan
vakavan heikkenemisen tapauksessa raportti on annettava valittomasti sen jalkeen, kun
valmistaja on todennut laitteen ja tapahtuman valisen syy-seuraussuhteen tai epaillyt sita,

mutta viimeistaan 10 paivan kuluttua siitéd, kun vakavasta vaaratilanteesta on saatu tieto.

Valmistaja voi antaa alustavan epatdydellisen raportin, jota seuraa taydellinen raportti, jos

tdma on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd raportointi tapahtuu hyvissa ajoin.

Jos sen jalkeen, kun on saatu tieto mahdollisesti raportoitavasta vaaratilanteesta, on viela
epavarmuutta siitd, onko vaaratilanteesta annettava raportti, valmistajan on annettava

raportti kyseisen vaaratilannetyypin osalta edellytetyssd maaraajassa.

Lukuun ottamatta Kiireellisia tapauksia, joissa valmistajan on toteutettava
kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide valittdmasti ilman aiheetonta viivastysta,
valmistajan on annettava raportti 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta kayttoturvallisuutta

korjaavasta toimenpiteestd ennen kuin toimenpide on toteutettu.

Kun kyse on saman laitteen tai laitetyypin osalta ilmenevistd samanlaisista vakavista
vaaratilanteista, joiden osalta perussyy on todettu tai kéyttéturvallisuutta korjaava toimenpide
toteutettu, tai kun vaaratilanteet ovat yleisia ja hyvin dokumentoituja, valmistaja [...] voi
yksittdisten vakavista vaaratilanteista annettavien raporttien sijasta esittdd maaraaikaisia
tiivistelméaraportteja edellyttden, ettd 61 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu koordinoiva
toimivaltainen viranomainen on [...] 64 a [...] artiklan 7 kohdan [...] [...] a ja b alakohdassa
tarkoitettuja toimivaltaisia viranomaisia kuullen sopinut valmistajan kanssa madaraaikaisten
tiivistelméaraporttien muodosta, sisallosta ja esittdmistineydestd. Jos 64 a artiklan 7 kohdan
a ja b alakohdassa viitataan yhteen ainoaan toimivaltaiseen viranomaiseen, valmistaja voi
esittdd madraaikaisia tiivistelmaraportteja kyseisen toimivaltaisen viranomaisen

suostumuksella.

12042/15 msu/ELV/mh 157
LITE DG B 3B Fl



3. Jasenvaltioiden on toteutettava [...] tarvittavat toimenpiteet rohkaistakseen terveydenhuollon
ammattihenkilditd, kayttdjia ja potilaita raportoimaan oletetuista 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista maansa toimivaltaisille viranomaisille. Niiden on
Kirjattava [...] saamansa raportit keskitetysti kansallisella tasolla. Mikéli jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen saa téllaisia raportteja, sen on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet varmistaakseen, ettd kyseisen laitteen valmistaja saa tiedon epaillysta vakavasta

vaaratilanteesta.

Kyseisen laitteen valmistajan on annettava sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa tapahtuma ilmeni, raportti vakavasta vaaratilanteesta 1 kohdan mukaisesti ja
varmistettava asianmukaiset jatkotoimet. Jos valmistaja katsoo, etta vaaratilanne ei ole
vakava vaaratilanne tai odotettavissa olevien virheellisten tulosten lisddntyminen, joka
kuuluu 59 artiklan 1 a kohdan mukaisen kehityssuuntauksia koskevan raportoinnin piiriin,

sen on esitettava siita perustelut [...].

[..]

Jos toimivaltainen viranomainen ei hyvaksy perustelujen paatelmig, se voi edellyttaa
valmistajaa toimittamaan raportin taman artiklan mukaisesti ja toteuttamaan tai vaatimaan

valmistajaa toteuttamaan asianmukaisen korjaavan toimenpiteen.

4. L[]
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1a.

[...] 59 a artikla

Kehityssuuntauksia koskeva raportointi
[...] Valmistajilla on velvollisuus raportoida [...] 64 a artiklassa tarkoitetun sahkodisen
jarjestelman avulla tilastollisesti merkittavasta sellaisten muiden kuin vakavien
vaaratilanteiden [...] esiintyvyyden tai vakavuuden lisadntymisest, joilla [...] voi olla
merkittdvaa vaikutusta liitteessa I olevassa 1.1 ja 1.5 kohdassa tarkoitettuun riski-
hyotyanalyysiin ja jotka ovat aiheuttaneet tai voivat aiheuttaa potilaiden, kéyttdjien tai muiden
henkil6iden terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvia [...] kohtuuttomia riskejé, tai
odotettavissa olevien virheellisten tulosten merkittavasta lisaantymisest, [...] joka on
madritelty suhteessa liitteessa I olevan 11.6.1 kohdan a ja b alakohdan mukaiseen ja[...]
teknisissa asiakirjoissa ja tuotetiedoissa méaaritettyyn laitteen ilmoitettuun suorituskykyyn
[...]. Valmistaja méaarittelee 58 b artiklan mukaisessa markkinoille saattamisen jalkeista
valvontaa koskevassa suunnitelmassa sen, kuinka naité vaaratilanteita hallinnoidaan, sekéa
kaytettavat menettelyt tapahtumien tai suorituskyvyn muutosten esiintymistiheyden tai

vakavuuden tilastollisesti merkittavan kasvun seka tarkkailujakson maarittamiseksi. [...]

Toimivaltaiset viranomaiset voivat tehd& omia arviointejaan edella 1 kohdassa tarkoitetusta
kehityssuuntauksia koskevasta raportoinnista ja vaatia valmistajaa toteuttamaan
asianmukaisia toimenpiteita tAman asetuksen mukaisesti kansanterveyden ja potilaiden
turvallisuuden suojelun varmistamiseksi. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
komissiolle, muille toimivaltaisille viranomaisille ja todistuksen antaneelle ilmoitetulle

laitokselle tallaisen arvioinnin tuloksista ja tallaisten toimenpiteiden toteuttamisesta.
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60 artikla
[.]
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[..]

61 artikla

Vakavien vaaratilanteiden ja kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden analysointi

0. Raportoituaan 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti vakavasta vaaratilanteesta valmistajan on

viipymatta suoritettava tarvittavat tutkinnat vakavasta vaaratilanteesta ja kyseisista
laitteista. Tahan kuuluu vaaratilanteen ja kayttéturvallisuutta korjaavan toimenpiteen

riskinarviointi ottamalla huomioon 2 kohdassa esitetyt perusteet.

Valmistajan on tutkinnan aikana toimittava yhteistydssa toimivaltaisten viranomaisten ja
tapauksen mukaan asianomaisen ilmoitetun laitoksen kanssa, eika se saa suorittaa
tutkintaa, johon sisaltyy laitteen tai eranaytteen muuttaminen niin, etta se voi vaikuttaa
vaaratilanteen syiden my6hempaan arviointiin ennen kuin toimivaltaisille viranomaisille

on ilmoitettu téallaisesta toimenpiteesta.
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2a.

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etté niiden
alueella ilmennyttd vakavaa vaaratilannetta tai niiden alueella toteutettua tai toteutettavaa
kayttoturvallisuutta korjaavaa toimenpidettd koskevat tiedot, jotka saatetaan niiden tietoon
59 artiklan mukaisesti, arvioi kansallisella tasolla keskitetysti niiden toimivaltainen
viranomainen yhdessa valmistajan kanssa, jos se on mahdollista, ja tapauksen mukaan

ilmoitetun laitoksen kanssa.

[..]

Kansallisen toimivaltaisen [...] viranomaisen on 0 kohdassa tarkoitetun arvioinnin
yhteydessa arvioitava [...] raportoiduista vakavista vaaratilanteista ja [...] kdyttoturvallisuutta
korjaavista toimenpiteistd aiheutuvat riskit ottaen huomioon kansanterveyden suojelu ja
sellaiset perusteet kuin syy-seuraussuhde, ongelman havaittavuus ja uusiutumisen
todennakaoisyys, laitteen kayttotiheys, valittoman tai valillisen haitan esiintymisen
todennakoisyys ja kyseisen haitan vakavuus, laitteesta saatavat kliiniset hyddyt, suunnitellut
ja mahdolliset kayttajat seka véesto, johon asialla on vaikutusta. Sen on myds arvioitava
valmistajan suunnittelemien tai toteuttamien kayttéturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden
riittdvyys sekd muiden korjaavien toimenpiteiden tarve ja tyyppi ottamalla erityisesti

huomioon liitteessa | sdédetty luontaisen turvallisuuden periaate.

Valmistajan on kansallisen toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta toimitettava kaikki

riskinarvioinnin kannalta tarpeelliset asiakirjat.

[...] Toimivaltaisten viranomaisten on seurattava valmistajan suorittamaa [...] vakavan
vaaratilanteen tutkintaa. Toimivaltainen viranomainen voi tarpeen mukaan osallistua

valmistajan suorittamaan tutkintaan tai kaynnistaa riippumattoman tutkinnan.
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2 b. Valmistajan on toimitettava toimivaltaisille viranomaisille 64 a artiklassa tarkoitetun
sahkdoisen jarjestelman avulla lopullinen raportti havainnoistaan. Raportissa on esitettava
johtopaatokset ja tarvittaessa ilmoitettava toteutettavat korjaavat toimenpiteet.

3. Mikali kyse on ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavasta laitteesta, arvioivan
toimivaltaisen viranomaisen tai 6 kohdassa tarkoitetun koordinoivan toimivaltaisen
viranomaisen on tiedotettava asiasta joko ladkkeiden alalla toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle tai Euroopan laékevirastolle, riippuen siitd, kumpaa ilmoitettu laitos kuuli

liitteessa V111 olevan 6.2 kohdan ja liitteessa IX olevan 3.6 kohdan mukaisesti.

4. Arvioinnin suoritettuaan arvioivan toimivaltaisen viranomaisen on viipymaétta tiedotettava
64 a [...] artiklassa tarkoitetun séhkoisen jarjestelman kautta muille toimivaltaisille
viranomaisille korjaavista toimenpiteistd, jotka valmistaja on toteuttanut tai aikoo toteuttaa tai
jotka valmistajalta vaaditaan vakavan vaaratilanteen uusiutumisriskin minimoimiseksi,

mukaan luettuina tiedot tilanteeseen johtaneista tapahtumista ja sen arvioinnin tuloksista.
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5. Valmistajan on varmistettava, ettd [...] toteutetuista kayttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteista tiedotetaan viipymatta kyseisen laitteen kayttgjille kayttéturvallisuutta
koskevalla ilmoituksella. 1lmoitus laaditaan jollakin virallisella unionin kielella tai joillakin
virallisilla unionin kielillg, jonka/jotka maarittelee jasenvaltio, jossa kayttoturvallisuutta
korjaava toimenpide toteutetaan. Mikali kyse ei ole kiireellisesté tapauksesta,
kayttoturvallisuutta koskevan ilmoituksen luonnos on toimitettava arvioivalle toimivaltaiselle
viranomaiselle tai taman artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa koordinoivalle
toimivaltaiselle viranomaiselle kommentoitavaksi. Kayttoturvallisuutta koskevan ilmoituksen
siséllon on oltava yhdenmukainen kaikissa jasenvaltioissa, jollei tastd poikkeaminen ole

yksittdisen jasenvaltion tilanteen vuoksi asianmukaisesti perusteltua.

Laite tai laitteet ja kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen toteuttanut valmistaja on
voitava asianmukaisesti tunnistaa kayttéturvallisuutta koskevan ilmoituksen perusteella,
mukaan lukien UDI-tunniste ja valmistajan rekisterinumero. lImoituksessa on selitettava
selkealla tavalla ja riskitasoa vahattelematta kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen
syyt viittaamalla laitteen virheellisyyteen tai toimintah&irioon ja potilaille, kayttgjille tai
muille henkil6ille aiheutuviin riskeihin, ja siina on selvasti ilmoitettava kaikki toimenpiteet,

jotka kayttgjien on toteutettava.

Valmistajan on tallennettava kéyttoturvallisuutta koskeva ilmoitus [...] 64 a artiklassa

tarkoitettuun sahkaoiseen jarjestelméén, jonka kautta ilmoitus saatetaan yleison saataville.
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6.  Toimivaltaisten viranomaisten on nimettavé koordinoiva toimivaltainen viranomainen
koordinoimaan niiden tekemid 2 kohdassa tarkoitettuja arviointeja seuraavissa tapauksissa:
a)  kunon olemassa huolenaiheita, jotka koskevat saman valmistajan samaan laitteeseen
tai laitetyyppiin liittyvaa tiettya [...] vakavaa vaaratilannetta tai vakavien
vaaratilanteiden sarjaa [...] useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa;
b)  kun valmistajan ehdottaman kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen

asianmukaisuus on kyseenalainen useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa.

Ellei toimivaltaisten viranomaisten kesken muuta sovita, koordinoivan toimivaltaisen
viranomaisen on oltava se jasenvaltio [...], jossa valmistajan tai valtuutetun edustajan

rekisterdity toimipaikka on.

Toimivaltaisten viranomaisten on osallistuttava aktiivisesti koordinointimenettelyyn. Téahan

menettelyyn on siséllyttava seuraavat:

- koordinoivan viranomaisen nimeaminen tapauskohtaisesti, kun se on tarpeen;

- koordinoidun arviointimenettelyn méaarittely;

- koordinoivan viranomaisen tehtavat ja vastuualueet sekd muiden toimivaltaisten
viranomaisten osallistuminen.

Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava [...] 64 a artiklassa tarkoitetun

sahkdoisen jarjestelman kautta valmistajalle, muille toimivaltaisille viranomaisille ja

komissiolle, ettd se on ottanut hoitaakseen koordinoivan viranomaisen tehtavat.
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7. Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimedminen ei vaikuta muiden
toimivaltaisten viranomaisten oikeuteen suorittaa omia arviointejaan ja hyvaksya
toimenpiteitd tdman asetuksen mukaisesti kansanterveyden ja potilasturvallisuuden
suojelun varmistamiseksi. Koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle ja komissiolle
on tiedotettava tallaisten arviointien tuloksista ja tallaisten toimenpiteiden

hyvaksymisesta.

8.  Komissio antaa koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle [...] hallinnollista apua sen

tassd luvussa saddettyjen tehtdvien toteuttamiseksi.
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62 artikla
[.]

63 artikla
[.]

63 a artikla
Vaaratilannejarjestelmasta saatujen tietojen analysointi
Komissio ottaa kayttoon yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa jarjestelmia ja menettelyja 64 a
artiklassa tarkoitetussa tietokannassa saatavilla olevien tietojen ennakoivaa seurantaa varten,
jotta tiedoissa voidaan havaita suuntauksia, malleja tai signaaleja, joiden avulla voidaan

tunnistaa uusia riskejé tai turvallisuushuolia.

Kun havaitaan aiemmin tuntematon riski tai kun ennakoidun riskin esiintymistiheys muuttaa
merkittavasti ja haitallisesti riski-hyotysuhdetta, toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen
mukaan koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava siitd valmistajalle tai
tapauksen mukaan valtuutetulle edustajalle, jonka on toteutettava tarvittavat korjaavat

toimenpiteet.
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64 artikla
Taytantoonpanosaadokset

Komissio voi taytantddnpanosaadoksin ja ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmaa

kuultuaan hyvéksyé yksityiskohtaiset sdéanndot ja menettelyja koskevat seikat, jotka ovat tarpeen

61-[...]63 a ja 64 a artiklan taytantdonpanemiseksi seuraavien osalta:

a)  vakavien vaaratilanteiden ja kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden luokittelu
suhteessa tiettyihin laitteisiin taikka laiteluokkiin tai -ryhmiin;

b) [..]58¢, 59,59 aja6l artiklassa tarkoitetut vakavista vaaratilanteista ja kayttoturvallisuutta
korjaavista toimenpiteisté raportointi, kayttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset,
madréaikaiset tiivistelmaraportit, maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset seka
kehityssuuntauksia koskevat raportit valmistajilta;

b a) verkkopohjaiset jasennellyt standardilomakkeet, mukaan lukien vahimmaistiedot, joiden
avulla terveydenhuollon ammattihenkil6t, kayttajat ja potilaat voivat raportoida vakavista
vaaratilanteista sahkoisesti;

c) maardajat [...] kdyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteisté raportoinnille, maaraaikaisille
titvistelméraporteille, [...] kehityssuuntauksia koskeville raporteille ja maaraaikaisille
turvallisuuskatsauksille valmistajilta, ottaen huomioon 59 ja 58 c artiklan [...] mukaisesti
raportoitavan tapahtuman vakavuus;

d)  yhdenmukaistetut lomakkeet 61 artiklassa tarkoitettua toimivaltaisten viranomaisten valista
tiedonvaihtoa varten;

e)  koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimeamismenettelyt, koordinoitu
arviointimenettely, koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen tehtévat ja vastuualueet seka

muiden toimivaltaisten viranomaisten osallistuminen tdhan menettelyyn.

Nama taytantoonpanosaddokset hyvéksytaan 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya

noudattaen.
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64 a artikla
Sahkdinen jarjestelma vaaratilanteita ja markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa varten
1.  Komissio [...] kokoaa ja késittelee yhteistydssé jasenvaltioiden kanssa seuraavia tietoja

25 artiklan nojalla perustetun sahkdoisen jarjestelman avulla, johon kuuluu myés yhteys

22 a artiklan mukaisiin tuotetietoihin.

a) edelld 59 artiklan 1 kohdassa ja 61 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vakavia
vaaratilanteita ja kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd koskevat raportit
valmistajilta;

b)  edelld 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut maaréaikaiset tiivistelméaraportit valmistajilta;

¢) L[]

d) edellda[...] 59 a artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit valmistajilta;

da) edella 58 c artiklassa tarkoitetut maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset;

e) edelld 61 artiklan 5 [...] kohdassa tarkoitetut k&yttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset
valmistajilta;

f)  jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vélilla seké toimivaltaisten viranomaisten

ja komission vélilla 61 artiklan 4 [...] ja 7 [...] kohdan mukaisesti vaihdettavat tiedot.

2.  Sahkoiseen jarjestelmaan koottavat ja siina kasiteltavéat tiedot on saatettava jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten, komission ja niiden ilmoitettujen laitosten saataville, jotka

antoivat kyseiselle laitteelle todistuksen 41 artiklan mukaisesti.

3. Komissio varmistaa, etté terveydenhuollon ammattihenkil6illé ja yleisolla on paasy

séhkdiseen jarjestelmaén asianmukaisessa laajuudessa.

4.  Komissio voi myontad kolmansien maiden toimivaltaisille viranomaisille tai kansainvalisille
organisaatioille komission ja kyseisten toimivaltaisten viranomaisten tai kansainvalisten
organisaatioiden vélisten jarjestelyjen pohjalta paasyn tietokantaan asianmukaisessa
laajuudessa. Néiden jarjestelyjen on perustuttava vastavuoroisuuteen, ja niissa on
noudatettava salassapito- ja tietosuojasdannoksig, jotka vastaavat unionissa sovellettavia

vastaavia saannoksia.
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5. Asetuksen 59 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut raportit [...] vakavista
vaaratilanteista on lahetettdva automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana séahkdisen
jarjestelman kautta [...] sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,

a) [...] jossa vaaratilanne ilmeni [...].

5a. Asetuksen 59 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit on
lahetettava automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana sahkoisen jarjestelman kautta

niiden jasenvaltioiden toimivaltaiselle viranomaiselle, joissa vaaratilanteet ilmenivat.

6. Edelld 59 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut raportit kayttoturvallisuutta
korjaavista toimenpiteista on l&hetettdva automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana
sahkdoisen jarjestelman kautta seuraavien jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille:
[..]3) jasenvaltio, jossa kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide toteutetaan tai on

toteutettava;
[...]b) jasenvaltio, jossa valmistajan tai timan valtuutetun edustajan rekisteroity
toimipaikka sijaitsee;

[.]

7. Asetuksen 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut maaraaikaiset tiivistelmaraportit on
lahetettava automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana sahkaoisen jarjestelman kautta
seuraavien jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille:

a)  koordinointimenettelyyn 61 artiklan 6 kohdan mukaisesti osallistuva ja
madraaikaisen tiivistelmaraportin hyvaksynyt jasenvaltio;
b)  jasenvaltio, jossa valmistajan tai tdaman valtuutetun edustajan rekisterdity toimipaikka

sijaitsee.
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8. Edelld 5-7 kohdassa tarkoitetut tiedot on lahetettava automaattisesti heti
vastaanottamisajankohtana sahkoisen jarjestelméan kautta kyseisesta laitteesta todistuksen
43 artiklan mukaisesti antaneelle ilmoitetulle laitokselle.

2 JAKSO - MARKKINAVALVONTA

65 artikla
Markkinavalvontatoimet

1. Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava laitteiden ominaisuuksia ja suorituskykyé
koskevien vaatimusten mukaisuuden asianmukaisia tarkastuksia, joihin on soveltuvissa
tapauksissa siséllyttava asiakirjojen tarkastus ja riittdvadn otantaan perustuvia fyysisia
tarkastuksia tai laboratoriotarkastuksia. Niiden on erityisesti otettava huomioon riskin
arviointia ja hallintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaaratilannejarjestelmasta saatavat
tiedot ja valitukset.

1a. Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittaiset valvontatoimia koskevat
suunnitelmat ja osoitettava riittdva maara patevaa henkilostoa ja aineellisia resursseja,
jotka ovat tarpeen naiden toimien suorittamiseksi ottaen huomioon laékinnéllisten
laitteiden koordinointiryhman 77 artiklan mukaisesti laatiman Euroopan

markkinavalvontaohjelman ja paikalliset olosuhteet.

1b. [...]Edelld 1 kohdassa mainittua tarkoitusta varten toimivaltaiset viranomaiset

a) voivat muun muassa vaatia talouden toimijoita asettamaan saataville sellaiset asiakirjat
ja tiedot, jotka ovat tarpeen niiden toimien suorittamiseksi, ja [...] perustelluissa
tapauksissa [...] toimittamaan tarvittavat naytteet laitteista veloituksetta;

b)  janiiden on tehtava seka ennalta ilmoitettuja etta — jos se on tarpeen
valvontatarkoituksessa — ilman ennakkoilmoitusta tehtévia tarkastuskaynteja
talouden toimijoiden tiloihin sek laitteiden toimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloihin
ja tarvittaessa ammattikayttajien tiloihin.
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1lc.

1d.

Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittain tiivistelma valvontatoimien
tuloksista ja toimitettava se muiden toimivaltaisten viranomaisten saataville 73 b artiklassa

tarkoitetun sahkoisen jarjestelman avulla.

Toimivaltaiset viranomaiset [...] voivat takavarikoida, havittad tai muulla tavalla tehda
kayttokelvottomiksi [...] kohtuuttoman riskin aiheuttavat laitteet tai vaarennetyt laitteet, jos

ne pitavat sité tarpeellisena kansanterveyden suojelun edistamiseksi.

Jasenvaltioiden on [...] tarkasteltava ja arvioitava valvontatoimiensa toimivuutta. Tallaisia
tarkasteluja ja arviointeja on suoritettava vahintaan kerran neljassa vuodessa, ja niiden
tulokset on ilmoitettava muille jasenvaltioille ja komissiolle. Asianomaisen jasenvaltion on

julkistettava tiivistelma tuloksista 73 b artiklassa tarkoitetun sahkoisen jarjestelman avulla.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on koordinoitava markkinavalvontatoimiaan,
tehtdva yhteistyota toistensa kanssa seké jaettava toimintansa tulokset toistensa ja komission
kanssa, jotta saataisiin aikaan yhdenmukaistettu korkeatasoinen markkinavalvonta kaikissa

jasenvaltioissa.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on soveltuvissa tapauksissa sovittava

tydnjaosta, yhteisistda markkinavalvontatoimista ja erikoistumisesta.

Jos useampi kuin yksi viranomainen jasenvaltiossa on vastuussa markkinavalvonnasta tai
ulkorajatarkastuksista, kyseisten viranomaisten on toimittava keskenaan yhteisty0ssé

vaihtamalla asemansa ja tehtdviensé kannalta merkityksellisi tietoja.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tarvittaessa tehtavé yhteistyota kolmansien
maiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa vaihtaakseen tietoja ja teknista tukea seké

edistddkseen markkinavalvontaan liittyvia toimia.
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66 artikla
[.]

67 artikla

Kohtuuttoman [...] riskin aiheuttaviksi tai vaatimustenvastaisiksi epailtyjen laitteiden arviointi

Mikali [...] jasenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla on vaaratilannejarjestelmasta tai
markkinavalvontatoimista saatujen tai muiden tietojen perusteella syyté uskoa, etta laite [...] voi
aiheuttaa potilaiden, kayttajien tai muiden henkilGiden terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin
kansanterveyden suojelun nakokohtiin kohdistuvan kohtuuttoman riskin tai ei muuten ole tassa
asetuksessa sdadettyjen vaatimusten mukainen, niiden on suoritettava kyseiselle laitteelle
arviointi, joka kattaa kaikki sellaiset tdssa asetuksessa saddetyt vaatimukset, jotka ovat laitteen
aiheuttaman riskin tai vaatimustenvastaisuuden kannalta merkityksellisid. Asianomaisten talouden

toimijoiden on tehtéva [...] yhteisty6té toimivaltaisten viranomaisten kanssa.
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68 artikla
Kohtuuttoman terveys- ja turvallisuusriskin aiheuttaviin [...] laitteisiin sovellettava menettely
1. Mikali toimivaltaiset viranomaiset suoritettuaan 67 artiklaan perustuvan arvioinnin toteavat,
ettd laite [...] aiheuttaa potilaiden, kayttajien tai muiden henkil6iden terveyteen tai
turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun nakékohtiin kohdistuvan
kohtuuttoman riskin [...], niiden on viipymatta vaadittava kyseisten laitteiden valmistajaa,
taman valtuutettuja edustajia ja kaikkia muita asianomaisia talouden toimijoita toteuttamaan
kaikki asianmukaiset ja perustellut korjaavat toimenpiteet, joilla laite saatetaan
vaatimustenmukaiseksi, [...] rajoittamaan laitteen markkinoilla saataville asettamista,
asettamaan erityisid ehtoja laitteen markkinoilla saataville asettamiselle, poistamaan laite
markkinoilta tai jarjestamaén sitd koskeva palautusmenettely riskin tai

vaatimustenvastaisuuden luonteen mukaan méaraytyvan kohtuullisen ajan kuluessa.

2. [...] Toimivaltaisten viranomaisten on [...] 73 b artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelman
avulla ilmoitettava komissiolle, [...] muille jasenvaltioille ja kyseisesta laitteesta todistuksen
43 artiklan mukaisesti antaneelle ilmoitetulle laitokselle arvioinnin tuloksista ja

toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet talouden toimijoita suorittamaan.

3. Talouden toimijoiden on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kaikkien asianomaisten laitteiden osalta, jotka talouden toimijat ovat asettaneet

saataville markkinoilla eri puolilla unionia.
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4.  Mikali asianomainen talouden toimija ei suorita riittdvia korjaavia toimenpiteitd 1 kohdassa
tarkoitetun ajanjakson aikana, toimivaltaisten viranomaisten on ryhdyttavé kaikkiin
asianmukaisiin [...] toimenpiteisiin, joilla kielletadn laitteen asettaminen saataville
kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd, poistetaan laite markkinoilta tai jarjestetadn sité

koskeva palautusmenettely.

Niiden on viipymaétté ilmoitettava komissiolle, [...] muille jasenvaltioille ja kyseisesta
laitteesta todistuksen 43 artiklan mukaisesti antaneelle ilmoitetulle laitokselle néist4
toimenpiteistd [...] 73 b artiklassa tarkoitetun sahkoisen jarjestelmén avulla.

5.  Edelld 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisallyttava kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen laitteen
tunnistamiseksi ja jaljittamiseksi, laitteen alkuperd, vaitetyn vaatimustenvastaisuuden ja
siihen liittyvan riskin luonne ja syyt, toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonne ja kesto

seka asianomaisen talouden toimijan esittdmat perustelut.

6.  Menettelyn kdynnistanytta jasenvaltiota lukuun ottamatta muiden jasenvaltioiden on
viipymatta tiedotettava 73 b artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelmén avulla komissiolle
ja muille jasenvaltioille niilla olevista merkityksellisista lisatiedoista, jotka koskevat kyseisen
laitteen vaatimustenvastaisuutta, sekd toimenpiteistd, jotka ne ovat kyseisen laitteen osalta
toteuttaneet. Jos ne vastustavat ilmoitettua kansallista toimenpidettd, niiden on viipymétta
esitettdva komissiolle ja muille jasenvaltioille vastalauseensa [...] 73 b artiklassa tarkoitetun

séhkdisen jarjestelman avulla.

7. Mikali mikaan jasenvaltio tai komissio ei kahden kuukauden kuluessa 4 kohdassa tarkoitetun
ilmoituksen vastaanottamisesta ole esittanyt vastalausetta jonkin jasenvaltion toteuttamien [...]

toimenpiteiden osalta, kyseisten toimenpiteiden katsotaan olevan oikeutettuja.

8. [...] Sovellettaessa 7 kohtaa kaikkien jasenvaltioiden on varmistettava, etta viipymatta
toteutetaan asianomaista laitetta koskevat asianmukaiset rajoittavat tai kieltdvat toimenpiteet,
joilla laite poistetaan niiden markkinoilta, jarjestetdan sitd koskeva palautusmenettely tai

rajoitetaan laitteen saatavuutta niiden markkinoilla.
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2a.

69 artikla

Menettely kansallisten toimenpiteiden arvioimiseksi unionin tasolla
Mikali kahden kuukauden kuluessa 68 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
vastaanottamisesta jokin jasenvaltio esittad vastalauseen toisen jésenvaltion toteuttaman [...]
toimenpiteen osalta tai mikali komissio pitaa toimenpidettd unionin lainsaddannon vastaisena,
komissio arvioi kansallisen toimenpiteen kuultuaan asianomaisia toimivaltaisia
viranomaisia ja tarvittaessa asianomaisia talouden toimijoita. Komissio [...] voi arvioinnin
tulosten perusteella antaa tdytantoonpanosadadoksin padtoksen siitd, onko kansallinen
toimenpide oikeutettu. Namé taytantéonpanosdéddokset hyvaksytaan [...] 86 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

Jos kansallista toimenpidetta pidetd&n oikeutettuna, sovelletaan 68 artiklan 8 kohtaa. Jos
kansallista toimenpidetté ei pidetd oikeutettuna, asianomaisen jasenvaltion on peruutettava
toimenpide. Jos komissio ei anna paatosta kuuden kuukauden kuluessa jasenvaltion
esittdmasta vastalauseesta tai komission katsottua toimenpiteen olevan unionin

lainsdadannon vastainen, kansallisia toimenpiteita pidetaan oikeutettuina.

Mikali [...] jasenvaltio tai komissio katsoo, ettei laitteesta aiheutuvaa terveys- ja
turvallisuusriskid voida tyydyttavéalla tavalla hallita asianomaisen jasenvaltion tai
asianomaisten jasenvaltioiden toteuttamilla toimenpiteill4, komissio voi joko jasenvaltion
pyynnosta tai omasta aloitteestaan toteuttaa taytantoonpanosadadoksin tarpeelliset ja
asianmukaisesti perustellut toimenpiteet, joilla varmistetaan terveyden ja turvallisuuden
suojelu, mukaan luettuina toimenpiteet, joilla rajoitetaan kyseisen laitteen markkinoille
saattamista ja k&yttoonottoa tai kielletd&n ne. Namaé taytantéonpanosadéddokset hyvaksytaan

84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettely& noudattaen.

3. [.]
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70 artikla
[.]
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71 artikla
Muodollinen vaatimustenvastaisuus
1. Jos jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset 67 artiklan mukaisen arvioinnin suoritettuaan
[...] katsovat, ett& laite ei vastaa tassa asetuksessa asetettuja vaatimuksia, mutta ei aiheuta
potilaiden, kayttajien tai muiden henkil6iden terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin
kansanterveyden suojelun nakokohtiin kohdistuvaa kohtuutonta riski&, niiden on
vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimustenvastaisuus

vaatimustenvastaisuuteen suhteutetun kohtuullisen ajanjakson kuluessa. [...]

2. Mikali talouden toimija ei korjaa vaatimustenvastaisuutta 1 kohdassa tarkoitetun ajanjakson
kuluessa, asianomaisen jasenvaltion on ryhdyttava kaikkiin asianmukaisiin toimenpiteisiin,
joilla rajoitetaan tuotteen asettamista saataville markkinoilla tai kielletdan se tai varmistetaan,
ettd jarjestetaan tuotetta koskeva palautusmenettely tai tuote poistetaan markkinoilta.
Kyseisen jasenvaltion on viipymatta ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille naistéa

toimenpiteisté [...] 73 b artiklassa tarkoitetun sahkoisen jéarjestelmén avulla.
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[..]

Komissio voi maarittaa taytantoonpanosaadoksilla yksityiskohdat
vaatimustenvastaisuuksien luonteesta ja asianmukaisista toimenpiteistd, joita
toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava tdméan artiklan yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi. Nama taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan 86 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

72 artikla

Ennaltaehkaisevat terveydensuojelutoimenpiteet
Mikali jasenvaltio suoritettuaan arvioinnin, joka osoittaa laitteeseen tai tiettyyn laiteluokkaan
tai laiteryhmaén liittyvaa mahdollista kohtuutonta riskid, katsoo, etta potilaiden, kayttajien
tai muiden henkiléiden terveyden ja turvallisuuden tai muiden kansanterveyden
nakokohtien suojelemiseksi [...] laitteen, tietyn laiteluokan tai laiteryhman asettaminen
saataville markkinoilla tai kdyttoonotto olisi kiellettava, sita olisi rajoitettava tai sille olisi
asetettava erityisehtoja tai téllainen laite, laiteluokka tai -ryhma olisi poistettava markkinoilta
tai olisi jarjestettava sité koskeva palautusmenettely [...], se voi toteuttaa tarpeellisia ja

perusteltuja [...] toimenpiteitéa.

Jasenvaltion on viipymaéttd ilmoitettava asiasta ja esitettdva paatoksensa perustelut komissiolle

ja muille jasenvaltioille 73 b [...] artiklassa tarkoitetun sahkoisen jarjestelman avulla.

Komissio arvioi toteutetut [...] kansalliset toimenpiteet kuullen la&kinnallisten laitteiden
koordinointiryhmaa ja tarvittaessa asianomaisia talouden toimijoita. Komissio [...] voi
paattaa taytantdonpanosaadoksin siitd, ovatko kansalliset toimenpiteet oikeutettuja. Jos
komissio ei anna paatosta kuuden kuukauden kuluessa ilmoituksesta, kansallisia
toimenpiteita pidetéddn oikeutettuina. Nama taytantéonpanosaadokset hyvaksytaan

84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

12042/15 msu/ELV/mh 179
LITE DG B 3B Fl



4.  Mikaéli 3 kohdassa tarkoitettu arviointi osoittaa, etté laitteen, tietyn laiteluokan tai laiteryhman
asettaminen saataville markkinoilla tai kayttéonotto olisi kiellettava, sitd olisi rajoitettava tai
sille olisi asetettava erityisehtoja tai téllainen laite, laiteluokka tai -ryhma olisi poistettava
markkinoilta tai olisi jérjestettdva sita koskeva palautusmenettely kaikissa jasenvaltioissa
potilaiden, kayttdjien tai muiden henkilGiden terveyden ja turvallisuuden tai muiden
kansanterveyden néakokohtien suojelemiseksi, komissio [...] voi antaa 84 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen [...] taytantdonpanosaadoksia, joilla

toteutetaan tarpeelliset ja asianmukaisesti perustellut toimenpiteet.

[..].

73 artikla
Hyva hallintokaytanto
1.  Kaikille toimenpiteille, joita jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset hyvéaksyvat 68—
72 artiklan nojalla, on esitettava yksityiskohtaiset perustelut. Jos toimenpide kohdistuu
tiettyyn talouden toimijaan, siitd on ilmoitettava viipymaétta asianomaiselle talouden
toimijalle, jolle on samalla ilmoitettava asianomaisen jasenvaltion lainsaddannoén tai
hallintokaytanndn mukaiset muutoksenhakukeinot ja muutoksenhaun mééraajat. Jos

toimenpide on yleisluonteinen, se on julkaistava asianmukaisesti.
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2. Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttavat valittdmid toimia ihmisten terveyteen tai
turvallisuuteen kohdistuvan [...] kohtuuttoman riskin vuoksi, asianomaiselle talouden
toimijalle on annettava tilaisuus esittdd kannanottonsa toimivaltaiselle viranomaiselle
asianmukaisen ajanjakson kuluessa ennen toimenpiteen hyvéaksymistd. Mikali toimenpiteita
on toteutettu talouden toimijaa kuulematta, talle on annettava tilaisuus esittdd kannanottonsa
mahdollisimman pian ja toteutetut toimenpiteet on viipymaétté arvioitava uudelleen sen

jalkeen.

3. Hyvaéksytty toimenpide on valittomésti peruutettava tai sitd on muutettava, kun talouden
toimija on osoittanut, ettd se on ryhtynyt tehokkaisiin korjaaviin toimenpiteisiin ja etta laite

on tdman asetuksen vaatimusten mukainen.

4.  Mikéli 68-72 artiklan nojalla hyvaksytty toimenpide koskee tuotetta, jonka
vaatimustenmukaisuuden arviointiin ilmoitettu laitos on osallistunut, toimivaltaisten
viranomaisten on 73 b artiklassa tarkoitetun sahkoisen jarjestelman avulla tiedotettava
toteutetusta toimenpiteesté asianomaiselle ilmoitetulle laitokselle ja ilmoitetusta laitoksesta

vastaavalle viranomaiselle.

[...] 73 b artikla
Markkinavalvonnan sahkdinen jarjestelma
1.  Komissio perustaa yhteistydssé jasenvaltioiden kanssa sahkéisen jarjestelmén seuraavien

tietojen kokoamista ja kasittelya varten ja hallinnoi tata jarjestelméaa:

aa) edelld olevassa 65 artiklan 1 ¢ kohdassa tarkoitetut tiivistelmét valvontatoimien
tuloksista;

a) tiedot 68 artiklan 2, 4 ja 6 kohdassa tarkoitetuista [...] laitteista, jotka aiheuttavat
kohtuuttoman terveys- ja turvallisuusriskin;

by [.]

c) tiedot 71 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta tuotteiden muodollisesta
vaatimustenvastaisuudesta;

d) tiedot 72 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista ennaltaehkaisevistéa
terveydensuojelutoimenpiteista;

e) edella olevassa 65 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiivistelmat jasenvaltioiden

valvontatoimien tarkastelujen ja arviointien tuloksista.
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2.

Edella 1 kohdan a, ¢ ja d alakohdassa mainitut tiedot on toimitettava viipymatta sahkdisen
jarjestelman kautta kaikille toimivaltaisille viranomaisille, joita asia koskee, seka soveltuvissa
tapauksissa sille ilmoitetulle laitokselle, joka antoi kyseista laitetta koskevan todistuksen

43 artiklan mukaisesti, ja ne on saatettava jasenvaltioiden ja komission saataville.

3. Jasenvaltioiden vaihtamia tietoja ei saa julkistaa, jos se saattaa hankaloittaa
markkinavalvontatoimia ja yhteistyota jasenvaltioiden valilla.
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VI luku
Jasenvaltioiden valinen yhteistyd, ladkinnallisten laitteiden

koordinointirynmd, EU:n vertailulaboratoriot, laiterekisterit

74 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset
1. Jasenvaltioiden on nimettavé yksi tai useampi tdman asetuksen taytdntéonpanosta vastaava
toimivaltainen viranomainen. Niiden on annettava viranomaisilleen riittdva toimivalta sek&
riittavat resurssit, vélineet ja tiedot, jotta ndma voivat hoitaa tdhén asetukseen perustuvat
tehtdvansa asianmukaisesti. Jasenvaltioiden on ilmoitettava toimivaltaisten viranomaisten

nimet ja yhteystiedot komissiolle, joka julkaisee toimivaltaisten viranomaisten luettelon.

2. [.]

75 artikla
Yhteisty0
1. J&senvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhteistydssa keskenédén ja
komission kanssa, joka organisoi tarpeellisen tiedonvaihdon [...], jotta t4t4 asetusta voidaan

soveltaa yhdenmukaisesti.

2. Jasenvaltioiden on komission tuella [...] tarvittaessa osallistuttava [...] kansainvaliselld tasolla
kehitettdviin aloitteisiin, joilla pyritddn varmistamaan yhteistyo la&kinnéllisten laitteiden

séantelyviranomaisten kesken.
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76 artikla
Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhma
Asetuksen (EU) N:o [viittaus laakinnallisista laitteista annettavaan asetukseen] 78 [...] ja
82 artiklassa madriteltyjen edellytysten ja yksityiskohtaisten sddntdjen mukaisesti perustettu
la&kinnallisten laitteiden koordinointiryhma suorittaa sille kyseiselld asetuksella annetut tehtévét

kyseisen asetuksen 79 artiklassa saadetyll& komission tuella.

77 artikla
Koordinointiryhman tehtavat

Koordinointiryhmalla on seuraavat tehtavat:

a)  osallistua vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja ilmoitettujen laitosten tehtévia
hakeneiden laitosten arviointiin IV luvun saannésten nojalla;

b) [.]

c) ollamukana kehittdméssa ohjeita, joilla pyritadn varmistamaan tdman asetuksen tehokas ja
yhdenmukainen téytantdonpano, etenkin ilmoitettujen laitosten nimedmisen ja valvonnan,
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten soveltamisen, valmistajien suorittaman [...]
suorituskykyé koskevan arvioinnin, [...] ilmoitettujen laitosten suorittaman arvioinnin ja
vaaratilannejarjestelmaan liittyvien toimien osalta;

ca) osallistua teknologian kehittymisen jatkuvaan seurantaan ja sen arvioimiseen, ovatko
taman asetuksen ja [ladkinnallisista laitteista annettavan] asetuksen (EU) No [.../...]
yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset asianmukaiset in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lagkinnallisten laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn varmistamiseksi,
sekd maarittaa tarve muuttaa liitettd I;

cb )osallistua in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita koskevien
standardien ja yhteisten eritelmien kehittdmiseen;

d) avustaa jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia naiden koordinointitoimissa erityisesti in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden luokittelun ja
sdantelyaseman, kliinistd suorituskykyé koskevien tutkimusten, vaaratilannejérjestelman ja
markkinavalvonnan aloilla, mukaan lukien eurooppalaisen markkinavalvontaohjelman
kehyksen kehittdminen ja yllapito siten, ettd tavoitteena on markkinavalvonnan tehokkuus

ja yhdenmukaistaminen Euroopan unionissa, 65 artiklan mukaisesti;
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f)

antaa joko omasta aloitteestaan tai [...] komission pyynndsté neuvoja [...] tdimén asetuksen

taytantdonpanoa koskevien kysymysten arvioinnissa;

edistaa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin ladkinnallisiin laitteisiin liittyvia

yhdenmukaistettuja hallintokéytanttjé jasenvaltioissa.

78 artikla

Euroopan unionin vertailulaboratoriot

Komissio voi taytantdonpanosaadoksin nimeté tiettyja laitteita, laiteluokkaa tai laiteryhmaa

taikka laiteluokkaan tai -ryhmaéaén liittyvia tiettyja vaaroja varten yhden tai useamman

Euroopan unionin vertailulaboratorion, jaljempana 'EU:n vertailulaboratoriot', jotka tayttavéat

3 kohdassa séadetyt kriteerit. Komissio voi nimeté ainoastaan laboratorioita, joiden osalta

jasenvaltio tai komission yhteinen tutkimuskeskus on esittdnyt nimeamista koskevan

hakemuksen.

EU:n vertailulaboratorioilla on nimedmisvaltuutuksensa puitteissa ja tapauksen mukaan

seuraavat tehtavat:

a)

b)

todentaa, ettd luokkaan D [...] luokitellut laitteet ovat sovellettavien yhteisten [...]
eritelmien mukaisia [...];

suorittaa asianmukaiset testit valmistetuista luokkaan D luokitelluista laitteista tai
luokkaan D luokiteltujen laitteiden eristé otetuille naytteille, kuten liitteessa VIII
olevassa 5.7 kohdassa ja liitteessa X olevassa 5.1 kohdassa saadetaan;

antaa komissiolle, ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmalle, jasenvaltioille ja
ilmoitetuille laitoksille tieteellistd ja teknistd apua tdman asetuksen taytantéonpanoon
liittyen;

antaa tieteellistd neuvontaa tiettyihin laitteisiin, laiteluokkiin tai laiteryhmiin liittyvasta
uusimmasta tekniikasta;

perustaa kansallisia viranomaisia kuultuaan kansallisten vertailulaboratorioiden
verkosto ja hallinnoida sit4 seka julkaista luettelo osallistuvista kansallisista

vertailulaboratorioista ja niiden tehtévista;
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f)

9)

h)

)

olla mukana kehittdméssa asianmukaisia testaus- ja analysointimenetelmid, joita
sovelletaan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyihin ja markkinavalvontaan;
tehdd ilmoitettujen laitosten kanssa yhteistyota parhaiden kéytanteiden kehittdmiseksi
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen suorittamiseen;

antaa suosituksia soveltuvista korkeamman mittaustason vertailumateriaaleista ja
vertailumittausmenetelmista;

myotavaikuttaa kansainvélisen tason standardien kehittdmiseen;

antaa tieteellisia lausuntoja vastauksena ilmoitettujen laitosten tdman asetuksen
mukaisesti esittamiin lausuntopyyntéihin ja julkaista ne sahkagisilla valineilla
otettuaan huomioon salassapitovelvollisuuden noudattamista koskevat kansalliset
saannokset.

2 a. Komissio voi jasenvaltion pyynndsta myos nimeta EU:n vertailulaboratorion, jos

jasenvaltio haluaa tallaisen laboratorion todentavan, etta luokkaan C luokitellut laitteet

ovat sovellettavien yhteisten eritelmien mukaisia, kun sellaiset ovat saatavilla, tai muiden

sellaisten ratkaisujen mukaisia, jotka valmistaja on valinnut varmistaakseen vahintaan

yhta korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason.

3. EU:n vertailulaboratorioiden on taytettdvé seuraavat kriteerit:

a) niilla on oltava tarpeellinen maara asianmukaiset kelpoisuusvaatimukset tayttavaa
henkil0stod, jolla on riittava tietdmys ja kokemus niiden in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnéllisten laitteiden alalla, joiden osalta ne on nimetty;

b) niill& on oltava tarvittavat laitteet ja vertailumateriaalit, jotta ne kykenevét hoitamaan
niille annetut tehtavat;

c) niilld on kansainvélisten standardien ja parhaiden ké&ytanteiden riittdva tuntemus;

d) niilla on oltava asianmukainen hallinto- ja organisaatiorakenne;

e) niiden on varmistettava, etta niiden henkilostd noudattaa salassapitovelvollisuutta
tehtaviensa hoidon yhteydessé saatavien tietojen osalta;

f)  niiden on palveltava yleista etua riippumattomasti;

g) niiden on varmistettava, etta niiden henkiloston jasenilla ei ole in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden toimialaan taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa heidan puolueettomuuteensa, etta he antavat
ilmoituksen mahdollisista muista valittomista ja valillista sidonnaisuuksista, joita heill&
voi olla in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden toimialaan, ja
ettd he saattavat tdiman ilmoituksen ajan tasalle aina kun tilanteeseen tulee
merkityksellinen muutos.
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3a. Euroopan unionin vertailulaboratorioiden verkoston on taytettava seuraavat kriteerit, ja

verkostoon kuuluvien vertailulaboratorioiden on koordinoitava ja yhdenmukaistettava

tydskentelymenetelmansa testauksen ja arvioinnin osalta. Tahan kuuluu seuraavaa:

a) sovelletaan koordinoituja menetelmid, menettelyja ja prosesseja;
b)  sovitaan samojen vertailumateriaalien seka yhteisten testinaytteiden ja
serokonversionaytesarjojen kayttamisesta;
c) vahvistetaan yhteiset arviointi- ja tulkintakriteerit;
d) kaytetdaan yhteisia testaussuunnitelmia ja arvioidaan testitulokset kayttéaen
standardoituja ja koordinoituja arviointimenetelmia;
e) kaytetdan standardoituja ja koordinoituja testiraportteja;
f)  kehitetdan vertaisarviointijarjestelma seka sovelletaan ja yllapidetaan sita;
g) jarjestetdan saannollisia laadunarviointitesteja (mukaan lukien testitulosten laatua ja
vertailukelpoisuutta koskevat vastavuoroiset tarkastukset);
h)  sovitaan yhteisista suuntaviivoista, ohjeista, menettelyohjeista tai standardoiduista
operatiivisista menettelyista;
i) koordinoidaan uusien teknologioiden testausmenetelmien kayttoonottoa uusien tai
muutettujen yhteisten eritelmien mukaisesti;
J)  uudelleenarvioidaan alan viimeisin kehitys vertailevien testitulosten tai
lisatutkimusten perusteella komission tai jasenvaltion pyynnosta.
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4.  EU:n vertailulaboratorioille voidaan myontaa unionin rahoitusta.

Komissio voi taytantddnpanosaadoksin hyvaksya EU:n vertailulaboratorioille mydnnettavaan
unionin rahoitukseen sovellettavat yksityiskohtaiset sddnnot ja tuen madrén ottaen huomioon
ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojaamista, innovoinnin tukemista ja
kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet. Nama taytantdonpanosaadokset hyvéksytaéan

84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

5. Mikali ilmoitetut laitokset tai jasenvaltiot pyytdvat EU:n vertailulaboratoriolta tieteellista tai
teknisté tukea tai tieteellisen lausunnon, niiden voidaan edellyttdd maksavan maksuja, joilla
katetaan pyydetyn tehtévan suorittamisesta kyseiselle laboratoriolle aiheutuvat kustannukset

kokonaan tai osittain, ennalta maaritettyjen ja avoimien sdéntojen ja ehtojen mukaisesti.

6.  Komissio tasmentaa [...] taytantéonpanosaadoksin 84 [...] artiklan mukaisesti

a) [...] yksityiskohtaiset saannot, joilla helpotetaan 2 kohdan soveltamista [...], ja
yksityiskohtaiset séannot, joilla varmistetaan 3 kohdassa tarkoitettujen kriteerien [...]
tayttaminen;

b)  niiden 5 kohdassa tarkoitettujen maksujen rakenteen ja tason, joita EU:n
vertailulaboratorio voi perid tieteellisten lausuntojen antamisesta vastauksena
ilmoitettujen laitosten ja jasenvaltioiden tdman asetuksen mukaisiin
lausuntopyyntdihin, ottaen huomioon ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojaamista,

innovoinnin tukemista ja kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet.

7. Komissio tekee EU:n vertailulaboratorioihin tarkastuksia, mukaan luettuina kaynnit paikan
paalla ja auditoinnit, valvoakseen, ettd tdmén asetuksen vaatimuksia noudatetaan. Jos
tarkastuksissa todetaan, ettei laboratorio téytd vaatimuksia, joita siihen sovelletaan
nimedmisen perusteella, komissio toteuttaa taytantdonpanosaadoksin asianmukaiset
toimenpiteet, mukaan lukien nime&misen rajoittaminen, peruuttaminen toistaiseksi tai

peruuttaminen kokonaan.
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79 artikla
Laiterekisterit ja tietopankit
Komission ja jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet kannustaakseen
rekisterien ja tietopankkien perustamista tietyille laitetyypeille [...] ja vahvistettava yhteiset
periaatteet vertailukelpoisten tietojen keraamiselle. Tallaiset rekisterit ja tietopankit edistavat

laitteiden pitkan aikavélin turvallisuuden ja suorituskyvyn riippumatonta arviointia.
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IX luku

Luottamuksellisuus, tietosuoja, rahoitus, seuraamukset

80 artikla
Luottamuksellisuus
1. Jollei tdssé asetuksessa toisin saddetd ja rajoittamatta [...] salassapitovelvollisuutta koskevien
kansallisten saanndésten ja kaytantdjen soveltamista jasenvaltioissa, kaikkien tdmén asetuksen
soveltamiseen osallistuvien osapuolten on pidettavéa salassa tehtaviensa suorittamisen
yhteydessé haltuunsa saamat tiedot seuraavien tietojen suojaamiseksi:

a)  henkildtiedot [...] 81 artiklan mukaisesti;

b)  luonnollisen henkil6n tai oikeushenkilon [...] kaupallisesti [...] luottamukselliset tiedot
ja liikesalaisuudet, mukaan lukien teollis- ja tekijanoikeudet, ellei ilmaiseminen ole
yleisen edun mukaista;

c) taman asetuksen tehokas tdytantdonpano, etenkin tarkastukset, tutkimukset ja

auditoinnit.

2. Rajoittamatta sitd, mit4 1 kohdassa séadetéan, toimivaltaisten viranomaisten vélill& sek&
toimivaltaisten viranomaisten ja komission valilla luottamuksellisesti [...] vaihdettavia tietoja

ei saa luovuttaa kuulematta etukateen viranomaista, jolta tiedot ovat perdisin [...].

3. Edelld olevat 1 ja 2 kohta eivat vaikuta komission, jasenvaltioiden ja ilmoitettujen laitosten
tiedonvaihtoa ja varoitusten antamista koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin eivatka

asianomaisten henkildiden rikoslain mukaiseen tiedonantovelvollisuuteen.

4.  Komissio ja jasenvaltiot voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja sellaisten kolmansien maiden
séantelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa ne ovat tehneet kahdenvaélisia tai monenvalisié

luottamuksellisuutta suojaavia jarjestelyja.
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81 artikla
Tietosuoja
1. Jasenvaltioiden on sovellettava jasenvaltioissa tdimén asetuksen nojalla suoritettavaan
henkil6tietojen késittelyyn direktiivid 95/46/EY .

2. Komission tdman asetuksen nojalla suorittamaan henkil6tietojen késittelyyn sovelletaan
asetusta (EY) N:o 45/2001.

82 artikla
Maksujen periminen
1.  Talla asetuksella ei rajoiteta jasenvaltioiden mahdollisuutta perid maksuja tassé asetuksessa
séédetyista toimista silla edellytykselld, ettd maksujen taso asetetaan avoimesti ja

kustannusvastaavuuden periaatteiden pohjalta. [...]

2. Jasenvaltioiden on tiedotettava maksujen rakenteesta ja tasosta komissiolle ja muille

jasenvaltioille vahint&dan kolme kuukautta ennen niiden hyvaksymista.

82 a artikla
IImoitun laitoksen nimedmis- ja seurantatoimien rahoitus
1a. Komissio kattaa yhteisiin arviointitoimiin liittyvat kustannukset. Komissio méaarittelee
korvattavien kulujen laajuuden ja rakenteen ja antaa muut taytantdénpanosaanndt. Nama
taytantdonpanosaadokset hyvaksytéadn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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83 artikla
Seuraamukset
Jésenvaltioiden on annettava séannokset tdman asetuksen saanndsten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan
taytantoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on
ilmoitettava ndista sadannoksista komissiolle viimeistadn [3 kuukautta ennen tdman asetuksen
soveltamispaivad], ja niiden on viipymatta ilmoitettava sille myéhemmin tehtévista muutoksista,

joilla on vaikutusta néihin sdannoksiin.
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X luku

Loppusaadnnokset

84 artikla
Komiteamenettely
1.  Komissiota avustaa asetuksen (EU) [viittaus la&kinnallisista laitteista annettavaan

asetukseen] 88 artiklalla perustettu ladkinnallisia laitteita k&sitteleva komitea.
2. Kun viitataan td4han kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
3. Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyvéaksy ehdotusta téaytantoonpanosaadokseksi,
ja tuolloin sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta

alakohtaa.

4.  Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa tapauksen

mukaan yhdessé 4 tai 5 artiklan kanssa.

85 artikla
Siirretyn sdadosvallan kayttdminen
1.  Komissiolle siirrettya valtaa antaa delegoituja sdéddoksia koskevat tassa artiklassa saadetyt
edellytykset. Komissio noudattaa naita delegoituja saddoksia antaessaan tavanomaista

kaytantoaan ja kuulee asiantuntijoita, jasenvaltioiden asiantuntijat mukaan lukien.
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2. Siirretaddn komissiolle [...] viiden vuoden ajaksi tdman asetuksen voimaantulopdivasta
4 artiklan 6 kohdassa, 8 artiklan 2 kohdassa, 15 artiklan 4 kohdassa, 22 artiklan 7 a kohdassa,
[...], 40 artiklan 10 kohdassa, 43 artiklan 5 kohdassa [...] ja [...] 78 a artiklan 10 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja saddoksid. Komissio laatii siirrettya sdadosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistaan kuusi kuukautta ennen tdman viiden vuoden kauden paattymista.
Saadosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei
Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta téallaista jatkamista viimeistaan kolme

kuukautta ennen kunkin kauden paattymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 4 artiklan 6 kohdassa,
8 artiklan 2 kohdassa, 15 artiklan 4 kohdassa, 22 artiklan 7 a kohdassa, [...], 40 artiklan
10 kohdassa, 43 artiklan 5 kohdassa [...] ja [...] 78 a artiklan 10 kohdassa tarkoitetun
séadosvallan siirron. Peruuttamispaatokselld lopetetaan tuossa paatoksessa mainittu
séadosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sité pédivaa seuraavana paivané, jona sité
koskeva paatos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myéhempéna,
kyseisessa paatoksesséd mainittuna paivana. Peruuttamispaatos ei vaikuta jo voimassa olevien

delegoitujen saadosten patevyyteen.

4.  Heti kun komissio on antanut delegoidun saédddksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtéaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

5. [...] Edelld 4 artiklan 6 kohdan, 8 artiklan 2 kohdan, 15 artiklan 4 kohdan, 22 artiklan
7 a kohdan, 40 artiklan 10 kohdan, 43 artiklan 5 kohdan ja 78 a artiklan 10 kohdan nojalla
annettu delegoitu s&4dos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei
ole [...] kolmen kuukauden kuluessa siit4, kun asianomainen saados on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos seka Euroopan
parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun maardajan paattymista ilmoittaneet
komissiolle, ettd ne eivéat vastusta saddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta

tatd méardaikaa jatketaan [...] kolmella kuukaudella.
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86 artikla
[..]

86 a artikla
Erilliset delegoidut saadokset kutakin siirrettya sdadosvaltaa varten
Komissio antaa erillisen delegoidun sdadoksen kunkin sille timan asetuksen nojalla siirretyn

saadosvallan osalta.

87 artikla
Siirtymasaannokset
1. lmoituksen julkaiseminen ilmoitetun laitoksen osalta direktiivin 98/79/EY mukaisesti ei ole

enda voimassa tdman asetuksen soveltamispaivésta lahtien.

2. llmoitettujen laitosten direktiivin 98/79/EY mukaisesti ennen tamén asetuksen voimaantuloa
antamat todistukset ovat voimassa todistuksessa mainitun méérdajan paattymiseen saakka
lukuun ottamatta direktiivin 98/79/EY liitteen VI mukaisesti annettuja todistuksia, joiden

voimassaolo paattyy viimeistddn kahden vuoden kuluttua tdmén asetuksen soveltamispaivasta.

IImoitettujen laitosten direktiivin 98/79/EY mukaisesti tdman asetuksen voimaantulon jélkeen
antamien todistusten voimassaolo paattyy viimeistdan kahden vuoden kuluttua tdman

asetuksen soveltamispéivasta.
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3. Poiketen siita, mita direktiivissa 98/79/EY saddetddn, tdman asetuksen vaatimukset tayttavéat

laitteet voidaan saattaa markkinoille ennen sen soveltamispéivéa.

4.  Poiketen siitd, mita direktiivissé 98/79/EY saddetadn, tdman asetuksen vaatimukset tayttavéat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voidaan nimetd ja ilmoittaa ennen sen
soveltamispaivad. Tdman asetuksen mukaisesti nimetyt ja tiedoksi annetut ilmoitetut laitokset
voivat soveltaa tassa asetuksessa saadettyja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja ja

myonta4 todistuksia tdmén asetuksen mukaisesti ennen sen soveltamispaivéa.

5. Poiketen siita, mita direktiivin 98/79/EY 10 artiklassa ja 12 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohdassa saddetaan, valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja
ilmoitettujen laitosten, jotka [soveltamispéivang] alkavan ja [18 kuukautta soveltamispdivan
jalkeen] paattyvan ajanjakson aikana noudattavat tdmén asetuksen 23 artiklan 2 ja 3 kohtaa ja
43 artiklan 4 kohtaa, on katsottava noudattavan lakeja ja asetuksia, joita jasenvaltiot ovat
hyvaksyneet direktiivin 98/79/EY 10 artiklan ja 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan

mukaisesti komission paatoksessa 2010/227/EU esitetylla tavalla.

6. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten direktiivin 98/79/EY 9 artiklan 12 kohdan

mukaisesti myontamat luvat pysyvét voimassa luvassa mainitun maaraajan.

7. GS1AISBL, HIBCC ja ICCBBA katsotaan nimetyiksi UDI-tunnisteen
antajayksikoiksi, kunnes komissio on nimennyt kyseiset yksikot 24 artiklan 2 kohdan

mukaisesti.

88 artikla

Arviointi
Komissio arvioi tdamén asetuksen tdytantdonpanoa viimeistdan viiden vuoden kuluttua
soveltamispéivésté ja laatii arviointikertomuksen siitd, miten asetuksen tavoitteiden saavuttamisessa

on edistytty, arvioiden myos asetuksen taytdntoonpanon edellyttdmat resurssit.
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89 artikla
Kumoaminen
Kumotaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY [tdman asetuksen
soveltamispaivamaarastd] lukuun ottamatta direktiivin 98/79/EY 10 artiklaa ja 12 artiklan 1 kohdan

a ja b alakohtaa, jotka kumotaan [18 kuukauden kuluttua soveltamispaivamaarasta].

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetaan viittauksina tdhan asetukseen liitteessa X1V olevan

vastaavuustaulukon mukaisesti.

90 artikla
Voimaantulo ja soveltamispaiva
1.  Tamé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivéna sen jalkeen, kun se on

julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

2. Sitd sovelletaan [viiden vuoden kuluttua sen voimaantulosta].

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sd&detéan,

a)  asetuksen 23 artiklan 2 ja 3 kohtaa ja 43 artiklan 4 kohtaa sovelletaan [18 kuukauden
kuluttua 2 kohdassa tarkoitetusta soveltamispéivasta];

b)  asetuksen 26-38 artiklaa sovelletaan [kuuden kuukauden kuluttua voimaantulosta].
Asetuksen 26-38 artiklan sadnnoksista johtuvia ilmoitettujen laitoksen velvoitteita
sovelletaan ennen [2 kohdassa tarkoitettua soveltamispaivaa] kuitenkin vain niihin
laitoksiin, jotka esittédvat ilmoittamista koskevan hakemuksen tdman asetuksen
29 artiklan mukaisesti.

¢) Luokkaan D kuuluvien laitteiden osalta 22 artiklan 4 kohtaa sovelletaan vuoden
kuluttua tdman asetuksen soveltamispaivasté. Luokkaan B ja luokkaan C kuuluvien
laitteiden osalta 22 artiklan 4 kohtaa sovelletaan kolmen vuoden kuluttua tdméan
asetuksen soveltamispaivasta. Luokkaan A kuuluvien laitteiden osalta 22 artiklan

4 kohtaa sovelletaan viiden vuoden kuluttua taméan asetuksen soveltamispaivasta.
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d) Asetuksen 22-25 artiklaa, VI lukua, 58 c artiklan 2 kohtaa, 63 a artiklaa ja 64 a
artiklaa sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua asetuksen [viittaus ladkinnallisista
laitteista annettavaan asetukseen] 27 a artiklan 3 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
julkaisemisesta ja joka tapauksessa aikaisintaan 2 kohdassa tarkoitettuna

ajankohtana.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sita sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa [...]

Euroopan parlamentin puolesta  Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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	On erityisen tärkeää, että komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myös asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja säädöksiä valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava, että asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euro...
	(61) Jotta voidaan varmistaa tämän asetuksen yhdenmukainen täytäntöönpano, komissiolle olisi siirrettävä täytäntöönpanovaltaa. Tätä valtaa olisi käytettävä yleisistä säännöistä ja periaatteista, joiden mukaisesti jäsenvaltiot valvovat komission täytä...
	d) valmistaja on soveltuvissa tapauksissa antanut laitteelle yksilöllisen laitetunnisteen.
	g) jäsenvaltioiden terveydenhuoltojärjestelmien tarpeet.

	7. Toimivaltainen viranomainen voi käyttää tietoja periäkseen valmistajalta, valtuutetulta edustajalta tai maahantuojalta [...] maksun 82 artiklan nojalla.
	24 artikla  Tiivistelmä turvallisuudesta ja suorituskyvystä
	Komissio kehittää ja hallinnoi eurooppalaista lääkinnällisten laitteiden tietokantaa (Eudamed) lääkinnällisten laitteiden koordinointiryhmää kuultuaan asetuksen (EU) [viittaus lääkinnällisistä laitteista annettavaan asetukseen] 27 ja 27 a artiklassa s...
	a a) asetuksen 24 b artiklassa tarkoitettu sähköinen järjestelmä laitteiden rekisteröintiä varten;
	b a) asetuksen 31 artiklan 9 kohdassa tarkoitettu sähköinen järjestelmä ilmoitettuja laitoksia varten;

	4 a. Kuuden kuukauden kuluessa tämän asetuksen voimaantulosta [...] komissio laatii täytäntöönpanosäädöksin [...] luettelon koodeista ja [...] niitä vastaavista laitetyypeistä, joita käytetään ilmoitettujen laitosten nimeämisvaltuutuksen soveltamisala...
	4. Liitteessä VII vahvistettujen luokitteluvaatimusten yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi [...] komissio voi hyväksyä [...] täytäntöönpanosäädöksiä 84 artiklan  3 kohdan mukaisesti. [...]
	3. Luokkaan C luokiteltujen laitteiden – muiden kuin suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen laitteiden – valmistajiin on sovellettava liitteessä VIII, lukuun ottamatta sen II lukua, esitettyä [...] laadunhallintajärjestelmään [...] perustuvaa vaatim...
	Komissio hyväksyy välittömästi sovellettavia täytäntöönpanosäädöksiä 84 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyä noudattaen, kun tämä on tarpeen erittäin kiireellisessä tapauksessa, joka liittyy ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen.
	c a) toimeksiantaja käyttää sitä tiedottamiseen 55 artiklan mukaisesti;
	d) sitä käytetään 57 artiklassa [...] tarkoitettuun vakavista haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksistä raportoimiseen [...] ja siihen liittyviin päivityksiin.
	a) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvät vakavat vaaratilanteet lukuun ottamatta odotettavissa olevia virheellisiä tuloksia, jotka dokumentoidaan ja joiden määrä ilmoitetaan selkeästi tuotetiedoissa ja teknisissä asiakirjo...
	b) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvät käyttöturvallisuutta korjaavat toimenpiteet, mukaan luettuina käyttöturvallisuutta korjaavat toimenpiteet, jotka on toteutettu kolmannessa maassa sellaisen laitteen osalta, joka on ...
	1 a. Raportoinnin määräajassa on pääsääntöisesti otettava huomioon vakavan vaaratilanteen vakavuus.
	1 b. Valmistajien on [...] raportoitava edellä a alakohdassa tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista välittömästi sen jälkeen, kun valmistaja on todennut syy-seuraussuhteen laitteeseensa tai sen, että tällainen syy-seuraussuhde on kohtuudella mahdol...
	1 c. Sen estämättä, mitä 1 b kohdassa säädetään, jos on olemassa vakava uhka kansanterveydelle, raportti on annettava välittömästi ja viimeistään kahden päivän kuluttua siitä, kun valmistaja on saanut tiedot tästä uhasta.
	1 d. Sen estämättä, mitä 1 b kohdassa säädetään, kuoleman tai odottamattoman terveydentilan vakavan heikkenemisen tapauksessa raportti on annettava välittömästi sen jälkeen, kun valmistaja on todennut laitteen ja tapahtuman välisen syy-seuraussuhteen ...
	1 e. Valmistaja voi antaa alustavan epätäydellisen raportin, jota seuraa täydellinen raportti, jos tämä on tarpeen sen varmistamiseksi, että raportointi tapahtuu hyvissä ajoin.
	1 f. Jos sen jälkeen, kun on saatu tieto mahdollisesti raportoitavasta vaaratilanteesta, on vielä epävarmuutta siitä, onko vaaratilanteesta annettava raportti, valmistajan on annettava raportti kyseisen vaaratilannetyypin osalta edellytetyssä määräaja...
	1 g. Lukuun ottamatta kiireellisiä tapauksia, joissa valmistajan on toteutettava käyttöturvallisuutta korjaava toimenpide välittömästi ilman aiheetonta viivästystä, valmistajan on annettava raportti 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta käyttöturvallis...
	Kyseisen laitteen valmistajan on annettava sen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tapahtuma ilmeni, raportti vakavasta vaaratilanteesta 1 kohdan mukaisesti ja varmistettava asianmukaiset jatkotoimet. Jos valmistaja katsoo, että vaarat...
	[...]
	Laite tai laitteet ja käyttöturvallisuutta korjaavan toimenpiteen toteuttanut valmistaja on voitava asianmukaisesti tunnistaa käyttöturvallisuutta koskevan ilmoituksen perusteella, mukaan lukien UDI-tunniste ja valmistajan rekisterinumero. Ilmoitukses...
	Valmistajan on tallennettava käyttöturvallisuutta koskeva ilmoitus [...] 64 a artiklassa tarkoitettuun sähköiseen järjestelmään, jonka kautta ilmoitus saatetaan yleisön saataville.
	a) kun on olemassa huolenaiheita, jotka koskevat saman valmistajan samaan laitteeseen tai laitetyyppiin liittyvää tiettyä [...] vakavaa vaaratilannetta tai vakavien vaaratilanteiden sarjaa [...] useammassa kuin yhdessä jäsenvaltiossa;
	b) kun valmistajan ehdottaman käyttöturvallisuutta korjaavan toimenpiteen asianmukaisuus on kyseenalainen useammassa kuin yhdessä jäsenvaltiossa.
	Ellei toimivaltaisten viranomaisten kesken muuta sovita, koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on oltava se jäsenvaltio [...], jossa valmistajan tai valtuutetun edustajan rekisteröity toimipaikka on.
	Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava [...] 64 a artiklassa tarkoitetun sähköisen järjestelmän kautta valmistajalle, muille toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle, että se on ottanut hoitaakseen koordinoivan viranomaisen teh...
	a) edellä 59 artiklan 1 kohdassa ja 61 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vakavia vaaratilanteita ja käyttöturvallisuutta korjaavia toimenpiteitä koskevat raportit valmistajilta;
	b) edellä 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut määräaikaiset tiivistelmäraportit valmistajilta;
	c) [...]
	d) edellä [...] 59 a artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit valmistajilta;
	d a) edellä 58 c artiklassa tarkoitetut määräaikaiset turvallisuuskatsaukset;
	e) edellä 61 artiklan 5 [...] kohdassa tarkoitetut käyttöturvallisuutta koskevat ilmoitukset valmistajilta;
	f) jäsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten välillä sekä toimivaltaisten viranomaisten ja komission välillä 61 artiklan 4 [...] ja 7 [...] kohdan mukaisesti vaihdettavat tiedot.
	a) [...] jossa vaaratilanne ilmeni [...].
	5 a. Asetuksen 59 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit on lähetettävä automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana sähköisen järjestelmän kautta niiden jäsenvaltioiden toimivaltaiselle viranomaiselle, joissa vaaratila...
	6. Edellä 59 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut raportit käyttöturvallisuutta korjaavista toimenpiteistä on lähetettävä automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana sähköisen järjestelmän kautta seuraavien jäsenvaltioiden toimivaltaisille v...
	[...] a) jäsenvaltio, jossa käyttöturvallisuutta korjaava toimenpide toteutetaan tai on toteutettava;
	[...] b) jäsenvaltio, jossa valmistajan tai tämän valtuutetun edustajan rekisteröity toimipaikka sijaitsee;
	[...]
	7. Asetuksen 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut määräaikaiset tiivistelmäraportit on lähetettävä automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana sähköisen järjestelmän kautta seuraavien jäsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille:
	a) koordinointimenettelyyn 61 artiklan 6 kohdan mukaisesti osallistuva ja määräaikaisen tiivistelmäraportin hyväksynyt jäsenvaltio;
	b) jäsenvaltio, jossa valmistajan tai tämän valtuutetun edustajan rekisteröity toimipaikka sijaitsee.
	8. Edellä 5–7 kohdassa tarkoitetut tiedot on lähetettävä automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana sähköisen järjestelmän kautta kyseisestä laitteesta todistuksen 43 artiklan mukaisesti antaneelle ilmoitetulle laitokselle.
	66 artikla
	[...]
	68 artikla Kohtuuttoman terveys- ja turvallisuusriskin aiheuttaviin [...] laitteisiin sovellettava menettely
	Niiden on viipymättä ilmoitettava komissiolle, [...] muille jäsenvaltioille ja kyseisestä laitteesta todistuksen 43 artiklan mukaisesti antaneelle ilmoitetulle laitokselle näistä toimenpiteistä [...] 73 b artiklassa tarkoitetun sähköisen järjestelmän ...
	69 artikla Menettely kansallisten toimenpiteiden arvioimiseksi unionin tasolla
	72 artikla Ennaltaehkäisevät terveydensuojelutoimenpiteet
	[...].
	a a) edellä olevassa 65 artiklan 1 c kohdassa tarkoitetut tiivistelmät valvontatoimien tuloksista;
	a) tiedot 68 artiklan 2, 4 ja 6 kohdassa tarkoitetuista [...] laitteista, jotka aiheuttavat kohtuuttoman terveys- ja turvallisuusriskin;
	b) [...]
	c) tiedot 71 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta tuotteiden muodollisesta vaatimustenvastaisuudesta;
	d) tiedot 72 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista ennaltaehkäisevistä terveydensuojelutoimenpiteistä;
	e) edellä olevassa 65 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiivistelmät jäsenvaltioiden valvontatoimien tarkastelujen ja arviointien tuloksista.
	Komissio voi täytäntöönpanosäädöksin hyväksyä EU:n vertailulaboratorioille myönnettävään unionin rahoitukseen sovellettavat yksityiskohtaiset säännöt ja tuen määrän ottaen huomioon ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojaamista, innovoinnin tukemist...
	a) henkilötiedot [...] 81 artiklan mukaisesti;
	b) luonnollisen henkilön tai oikeushenkilön [...] kaupallisesti [...] luottamukselliset tiedot ja liikesalaisuudet, mukaan lukien teollis- ja tekijänoikeudet, ellei ilmaiseminen ole yleisen edun mukaista;
	c) tämän asetuksen tehokas täytäntöönpano, etenkin tarkastukset, tutkimukset ja auditoinnit.
	82 artikla  Maksujen periminen
	7. GS1 AISBL, HIBCC ja ICCBBA katsotaan nimetyiksi UDI-tunnisteen antajayksiköiksi, kunnes komissio on nimennyt kyseiset yksiköt 24 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
	88 artikla Arviointi
	a) asetuksen 23 artiklan 2 ja 3 kohtaa ja 43 artiklan 4 kohtaa sovelletaan [18 kuukauden kuluttua 2 kohdassa tarkoitetusta soveltamispäivästä];
	b) asetuksen 26–38 artiklaa sovelletaan [kuuden kuukauden kuluttua voimaantulosta]. Asetuksen 26–38 artiklan säännöksistä johtuvia ilmoitettujen laitoksen velvoitteita sovelletaan ennen [2 kohdassa tarkoitettua soveltamispäivää] kuitenkin vain niihin ...
	c) Luokkaan D kuuluvien laitteiden osalta 22 artiklan 4 kohtaa sovelletaan vuoden kuluttua tämän asetuksen soveltamispäivästä. Luokkaan B ja luokkaan C kuuluvien laitteiden osalta 22 artiklan 4 kohtaa sovelletaan kolmen vuoden kuluttua tämän asetuksen...
	d) Asetuksen 22–25 artiklaa, VI lukua, 58 c artiklan 2 kohtaa, 63 a artiklaa ja 64 a artiklaa sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua asetuksen [viittaus lääkinnällisistä laitteista annettavaan asetukseen] 27 a artiklan 3 kohdassa tarkoitetun ilmoituks...

