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BILAGA

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

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

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

och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',
[...] efter att ha hort Regionkommitténz,

..}

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

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

produkter som bade garanterar en hog hélso- och sdkerhetsniva och stoder innovation.

' BUTCL.1[...]s. [...]

2 [...] Regionkommittén beslutade att inte yttra sig.

3 [...] Ersatt av skél (66a).

4 EGT L 331, 7.12.1998, s.1
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(2) Syftet med denna forordning ar att se till att den inre marknaden f6r medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hog
hilsoskyddsniva. For att undanrdja vanliga betinkligheter nar det géller produkternas sdkerhet
stdlls det 1 forordningen ocksd hoga kvalitets- och sdkerhetskrav pa dessa produkter. Bada
dessa mal efterstravas samtidigt och &r oskiljaktiga och lika viktiga. Nar det géller artikel 114
1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt harmoniseras genom denna forordning
bestammelserna om utsldppande pa marknaden och ibruktagande av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och deras tillbehor pa unionsmarknaden, s att dessa
produkter omfattas av principen om fri rorlighet for varor. Nér det géller artikel 168.4 ¢ i
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt faststélls 1 denna férordning hoga kvalitets-
och sdkerhetsstandarder for dessa produkter genom att det bl.a. sdkerstills att data som
genereras vid studier av [...] prestanda ér tillforlitliga och robusta och att sékerheten skyddas

for de forsokspersoner som deltar i studier av [...] prestanda.

(3) De viktigaste delarna av det befintliga regelverket, t.ex. 6vervakning av anmélda organ,
riskklassificering, forfaranden for bedomning av dverensstimmelse, [...] utvirdering och
studier av prestanda, sikerhetsovervakning och marknadskontroll bor stirkas avsevért, och
for att forbéattra hilsa och sdkerhet bor det inforas bestimmelser som garanterar 6ppenhet och

sparbarhet betrdffande medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

(4) De internationella riktlinjer som utarbetats for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, sarskilt inom arbetsgruppen for global harmonisering (GHTF) och dess
uppfoljningsinitiativ det internationella forumet IMDRF (International Medical Devices
Regulators Forum) , bor 1 mojligaste man beaktas sd att man kan fradmja enhetliga,
internationella bestimmelser, sédrskilt om unik produktidentifiering (UDI), allménna krav pa
sdkerhet och prestanda, teknisk dokumentation, klassificeringskriterier, forfaranden for
beddmning av dverensstimmelse samt klinisk evidens och pé detta sitt bidra till en hog global

sdkerhetsskyddsniva och underlitta handeln.
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)

(6)

(7

®)

€))

(10)

Det finns sérskilda egenskaper hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, sérskilt
ndr det giller riskklassificering, forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse och klinisk
evidens och hos medicintekniksektorn for in vitro-diagnostik, som gor att det krivs sdrskild
lagstiftning for dem vilken skiljer sig fran lagstiftningen for andra medicintekniska produkter,
medan de horisontella aspekter som dr gemensamma for bada sektorerna bor anpassas till

varandra.

[.]

Denna forordnings tillimpningsomrade bor tydligt avgriansas frdn annan lagstiftning om
produkter som medicintekniska produkter, laboratorieprodukter av allmén natur och produkter

som endast dr avsedda for forskningsandamal.

Det bor dligga medlemsstaterna att frén fall till fall avgoéra huruvida en produkt omfattas av
denna forordnings tillimpningsomrdde. Vid behov kan kommissionen pd eget initiativ, och
fran fall till fall, avgora huruvida en produkt ska definieras som en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik eller ett tillbehor till en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. En

sddan dtgdrd bor dven vidtas [...] pd en vederborligt motiverad begiran av en medlemsstat.

For att sdkerstdlla hogsta mojliga hédlsoskyddsniva bor reglerna for medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik som tillverkas och anvénds, for bland annat méatning och erhéllande av

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

Det dr nodvindigt att fortydliga | ...] att programvara i sig, som av tillverkaren &r sarskilt
avsedd att anvéndas for ett eller flera av de medicinska &ndaméal som anges i definitionen av
en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik klassificeras som en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik, medan generell programvara dven nér den anvéinds 1 vardmiljo, eller
programvara avsedd for tillimpningar som ror vélbefinnande inte betraktas som en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. Klassificeringen av programvara, antingen
som produkt eller som tillbehor, dr oberoende av dess beliigenhet eller typen av koppling

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

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

diagnostik.

(11a) Produkter for behandlingsviigledande diagnostik iir nodvindiga for att faststdilla patienters

madjligheter att dra nytta av en behandling med ett sdrskilt liikemedel genom ett kvantitativt
eller kvalitativt faststiillande av sdrskilda markorer som identifierar forsokspersonermed
hogre risk for att drabbas av biverkningar av det sirskilda likemedlet eller identifiera
patienter i populationen avseende vilka den terapeutiska produkten har studerats pd ett
adekvat siitt och befunnits vara siker och verksam. Sadana biomarkorer kan finnas hos

friska forsokspersoner och/eller hos patienter.

(11b) Det bor klargoras att produkter som kontrollerar motsvarande likemedels

behandlingseffekter i syfte att anpassa behandlingen for att 6ka séikerheten eller
dndamalsenligheten for det aktuella likemedlet betraktas som produkter for
behandlingsviigledande diagnostik. Produkter som anviinds vid kontrollen av ett
behandlingsliikemedel for att sikerstiilla att likemedelskoncentrationen i
mdnniskokroppen hdller sig inom likemedlets behandlingsfonster betraktas inte som

produkter for behandlingsviigledande diagnostik.

(11c) Kravet pd att i mojligaste man minska riskerna bor uppfyllas med hiinsyn till det allmdint

erkinda tekniska utvecklingsstadiet.

(12) De aspekter som behandlas 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/108/EG av den 15

december 2004 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk
kompatibilitet och om upphivande av direktiv 89/336/EEG” [...]® dr en integrerad del av de
allménna kraven pé sékerhet och prestanda for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Denna forordning bor foljaktligen betraktas som lex specialis 1 forhallande till [...]

det direktivet [...].

5

EUT L 390, 31.12.2004, s. 24
[...]
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(13) Denna forordning bor inbegripa krav vad géller konstruktion och tillverkning av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som utsdnder joniserande strélning, utan att
detta paverkar tillimpningen av radets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013
om faststillande av grundliggande sikerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till
foljd av exponering for joniserande strdlning, och om upphdvande av direktiven
89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom och 2003/122/Euratom’

[..]%[...]° som har andra syften.

a4) L0 "

e

EUTL 13,17.1.2014, s. 1.

10
11
12

e
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(15)

(16)

(17)

(18)

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

tillhandahallas 1 unionen.

Med tanke pa den stora betydelse som standardiseringen har pad omrédet medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik bor efterlevnaden av harmoniserade standarder enligt
forordning (EU) nr [hdnvisning till den kommande forordningen om europeisk
standardisering] om europeisk standardisering vara ett sitt for tillverkarna att visa att de
uppfyller de allmédnna kraven pé sékerhet och prestanda samt andra lagstiftningskrav, t.ex. om

kvalitet och riskhantering'*.

Definitionerna pa omradet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik [...] vad
géller sjilva produkten, tillhandahdallandet av produkter, ekonomiska aktorer, anvindare
och siirskilda processer, bedomningen av dverensstimmelse, klinisk evidens, [...]
sakerhetsovervakning samt marknadskontroll, standarder och andra tekniska
specifikationer bor anpassas till etablerad praxis pa unionsniva och internationell niva for att

sakerstalla rattssdkerheten.

Bestdmmelserna om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor i tillimpliga fall
anpassas till den nya lagstiftningsramen for saluféring av produkter, som bestér av
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphévande
av forordning (EEG) nr 339/93"° samt Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG
av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och upphévande av

radets beslut 93/465/EEG'S.

13

14
15
16

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

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

EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.

EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
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(19) De bestimmelser om marknadskontroll i unionen och kontroll av produkter som fors in pa
unionsmarknaden som faststélls 1 forordning (EG) nr 765/2008 é&r tillampliga pa de
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och deras tillbehér som omfattas av denna
forordning, vilket dock inte hindrar medlemsstaterna fran att vélja vilka behoriga myndigheter

som ska utfora dessa uppgifter.

(20) For att de relevanta aktorerna lattare ska forsta lagstiftningskraven och dirmed folja dem 1
storre utstrackning bor det med utgangspunkt i[...] den nya lagstiftningsramen {or salufoéring
av produkter tydligt anges vilka allminna skyldigheter som de olika ekonomiska aktdrerna,
inklusive importorer och distributdrer, har, utan att detta paverkar de sérskilda skyldigheter

som faststélls 1 de olika delarna av denna forordning.

(20a) I denna forordning inbegriper distributorsverksamhet forviry, innehav och

tillhandahallande av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

(20b) For att underliitta tillimpningen av denna forordning bor flera av de skyldigheter for
tillverkare, till exempel prestandautviirdering och tillbudsrapportering, som inte faststiilldes

annat dn i bilagorna till direktiv 98/79/EG arbetas in forordningens artikeldel.

(21) For att sikerstélla att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som serietillverkas
fortsitter att uppfylla kraven i denna forordning och att erfarenheterna fran anvéndningen av
dem beaktas 1 tillverkningsprocessen bor alla tillverkare ha ett kvalitetsledningssystem och
[...] ett system {61 kontroll av produkter som sléppts ut pd marknaden vilket star i proportion
till riskklassen och typen av medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. For att minska
riskerna eller forebygga tillbud som ror medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
bor tillverkarna dessutom inriitta ett system for riskhantering och ett system for

rapportering av tillbud och korrigerande sikerhetsdtgirder pd marknaden.

(22) Det bor sikerstillas att den person inom tillverkarens organisation som svarar for 6vervakning
och kontroll av tillverkningen av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt¢
verksamhet efter utslippandet pa marknaden och dvervakning avseende medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, ansvarar for att regelverket efterlevs och uppfyller vissa

minimikrav pd kompetens.
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(23)

(24)

I frdga om tillverkare som inte &r etablerade i unionen har de auktoriserade representanterna,
som &r etablerade 1 unionen, en central roll bade som garanter for att dessa tillverkares
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik uppfyller kraven och som tillverkarnas
kontaktpersoner i unionen. Den auktoriserade representantens uppgifter bor definieras i en
skriftlig fullmakt [...]. Med tanke pa de auktoriserade representanternas roll bor det tydligt
anges vilka minimikrav de maste uppfylla, inklusive kravet pa att de ska forfoga Gver en
person som uppfyller minimikrav pd kompetens som bor motsvara kraven pa tillverkarens [...]
personmed ansvar for att regelverket efterlevs. Med tanke pd svdrigheten att driva in
ersittningar for skador frdn tillverkare som iir etablerade utanfor unionen dr det limpligt
att foreskriva att de auktoriserade representanterna dr rittsligt ansvariga for defekta

produkter om tillverkarens skyldigheter inte har uppfyllts |...].

For att sikerstélla rattssdkerheten vad géller de ekonomiska aktdrernas skyldigheter méste det
klargdras nidr distributdrer, importdrer eller andra ska betraktas som tillverkare av en

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

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

(26) Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor i1 allménhet vara férsedda med en CE-
markning som visar att de dverensstimmer med denna férordning, sé att de omfattas av den
fria rorligheten for varor inom unionen och kan tas i bruk for sitt avsedda d&ndamal.
Medlemsstaterna bor inte, av skél som ror kraven i denna forordning, forsoka hindra att

produkterna slapps ut pd marknaden eller tas i bruk.

(27) Sparbarhet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik genom ett system for unik
produktidentifiering (UDI) som bygger pé internationella riktlinjer bor 1 hog grad 6ka
sakerheten hos de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som sléppts ut pa
marknaden tack vare forbattrad tillbudsrapportering, riktade korrigerande sékerhetsatgéarder pa
marknaden och béttre 6vervakning fran de behdriga myndigheternas sida. Det bor ocksé bidra
till att minska medicinska fel och bekdmpa produktforfalskning. UDI-systemet bor ocksa

forbéttra [...] hdlso- och sjukvardsinstitutionernas inkopspolitik och lagerhantering.

7 Domstolens dom av den 28 juli 2011 i de forenade malen C-400/09 och C-207/10.
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(27a) UDI-systemet bor tillimpas pa alla medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
slipps ut pd marknaden utom produkter som dr avsedda att genomga prestandautvirdering
och baseras pd internationellt erkiinda principer, bland annat definitioner som iir forenliga
med dem som anvinds av viktiga handelspartner. For att det europeiska systemet for unik
produktidentifiering ska kunna fungera i tid for tillimpningen av denna forordning bor
néirmare bestimmelser faststillas i denna forordning och i forordning [héinvisning till den

framtida forordningen om medicintekniska produkter].

(28) Oppenhet och kad information ér av visentlig betydelse i allménhetens intresse for att
skydda folkhilsan, for att patienter och hélso- och sjukvardspersonal ska fa dkat inflytande
och kunna fatta vélgrundade beslut, for att lagstiftningsbeslut ska vara ordentligt underbyggda

och for att skapa fortroende for regelverket.

(28a) For att underlitta funktionssdttet hos Europeiska databasen for medicintekniska produkter
(Eudamed) bor en nomenklatur for medicintekniska produkter goras tillginglig utan avgift
for tillverkare och andra fysiska eller juridiska personer som enligt denna forordning iir

skyldiga att anviinda nomenklaturen. Denna nomenklatur bor vidare, i mojligaste mdn

utan avgift, goras tillginglig dven for andra aktorer.
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(29) En central aspekt &r inrdttandet av en central databas som integrerar olika elektroniska system
[...] for sammanstéllning och behandling av information om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik pd marknaden och om berdrda ekonomiska aktorer, vissa aspekter av
bedomningen av overensstimmelse, anmdilda organ, intyg, interventionsstudier av klinisk
prestanda och andra studier av [...] prestanda som innebér risker for forsokspersonerna,
sdkerhetsovervakning och marknadskontroll. Syftet med databasen &r att 6ka Gppenheten
Overlag, att rationalisera och underlitta informationsflodet mellan ekonomiska aktorer,
anméilda organ eller sponsorer och medlemsstaterna, liksom mellan medlemsstaterna
sinsemellan och mellan dem och kommissionen, att undvika dubbelrapportering och att 6ka
samordningen mellan medlemsstaterna. Inom en inre marknad kan man endast effektivt
garantera detta pa unionsniva, och kommissionen bor darfor vidareutveckla och forvalta
Europeiska databasen for medicintekniska produkter, genom att ytterligare utveckla den
databank som inrdttades genom kommissionens beslut 2010/227/EU av den 19 april 2010 om

den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed)'®.

(30) Eudameds elektroniska system for produkter pd marknaden, relevanta ekonomiska aktdrer och
intyg bor ge allméinheten tillracklig information om produkter pa unionsmarknaden. Det
elektroniska systemet for studier av [...] prestanda bor fungera som ett verktyg for samarbetet
mellan medlemsstaterna och gora det mojligt for sponsorerna att pé frivillig vdg lamna in en
enda ansokan for flera medlemsstater och [...] att rapportera allvarliga negativa hédndelser,
produktofullkomligheter och relaterade uppdateringar. Genom det elektroniska systemet for
sakerhetsovervakning bor tillverkarna kunna rapportera allvarliga tillbud och andra hiandelser
som omfattas av rapporteringsplikt, och det blir ldttare att samordna de [...] behoriga
myndigheternas beddmningar av dessa hdndelser. Det elektroniska systemet for

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

8 EUTL 102, 23.4.2010, s. 45.
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€2))

(32)

(33)

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

kommissionen utses till registeransvarig for Eudamed och dess elektroniska system.

I fraga om medicintekniska [...] produkter for in vitro-diagnostik i klasserna C och D bor
tillverkarna gora en sammanfattning av de viktigaste sdkerhets- och prestandaaspekterna samt

resultaten av [...] prestandautvérderingen i ett dokument som bor vara allmént tillgéngligt.

Det ar av storsta vikt att de anmélda organen fungerar som de ska for att man ska kunna
garantera en hog hilso- och sékerhetsniva och for att allménheten ska ha fortroende for
systemet. Medlemsstaternas utseende och 6vervakning av anmélda organ 1 enlighet med

detaljerade och stringa kriterier bor darfor kontrolleras pa unionsniva.

19
20

EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
EGTL 8, 12.1.2001, s. 1.
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(33a) De nationella myndigheter som ansvarar for anmdlda organ bor kritiskt utvirdera

(34)

resultatet av de anmdlda organens bedomning av tillverkarnas tekniska dokumentation,
sérskilt dokumentationen av prestandautviirdering och riskhantering. Denna utviirdering,
som ingdr i det riskbaserade tillvigagdngssittet avseende tillsyn och overvakning av det

anmiilda organets verksamhet, kan baseras pda sampling av relevant dokumentation.

De anmaélda organens stéllning i forhallande till tillverkarna bor starkas, dven deras réttighet
och skyldighet att géra oanmalda [...] granskningar pa plats och utfora fysiska tester eller
laboratorietester av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for att sékerstélla att

tillverkarna fortsétter att uppfylla kraven efter den ursprungliga certifieringen.

(34a) For att oka doppenheten inom de nationella myndigheternas tillsyn av anmdilda organ, bor

de ansvariga myndigheterna offentliggora information om sina bestimmelser om hur
anmdlda organ for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik utses och évervakas.
enlighet med god forvaltningspraxis bor denna information [...] hallas aktuell av den
nationella myndigheten, sdrskilt for att dterspegla relevanta, betydande eller viisentliga

dndringar i forfarandena.

(34b) Medlemsstaterna far, [...] sdrskilt med tanke pd sitt ansvar for att organisera och

1

tillhandahdalla hélso- och sjukvird, faststiilla ytterligare krav pd anmdilda organ som utsetts

for bedomning av dverensstimmelse av produkter och som ir baserade pad deras

territorium, ndr det giller frdagor som inte regleras av denna forordning. Denna mdojlighet

paverkar inte tillimpningen av mer specifik overgripande EU-lagstiftning om anmiilda

organ och likabehandling av anmdilda organ.
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(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

Betriffande medicintekniska [...] produkter for in vitro-diagnostik i klass D bor de behériga
myndigheterna [...] informeras om intyg som utfirdas av anmdilda organ | ...] och fa ritt att

[...] granska de anmélda organens [...] beddmning. [...]

For att patientsikerheten ska forbéttras och hénsyn tas till de tekniska framstegen, bor det nu
gillande | ...] klassificeringssystemet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
som avses 1 direktiv 98/79/EG, fordndras 1 grunden 1 enlighet med internationell praxis, och

motsvarande forfaranden for beddmning av dverensstimmelse bor dndras pd samma sétt.

Det dr nodvindigt, sdrskilt med tanke pa forfarandena for bedomning av dverensstimmelse,
att dela in de medicintekniska produkterna for in vitro-diagnostik i fyra riskklasser och att
faststilla ett antal robusta riskbaserade klassificeringsregler, 1 enlighet med internationell

praxis.

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

D, bor medverkan av ett anmélt organ vara obligatoriskt i 1amplig utstrackning.

Forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse bor utvecklas ytterligare , samtidigt som
kraven pa de bedomningar som de anmilda organen ska gora bor vara tydligt angivna sé att

villkoren blir lika for alla.
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(39a) Det dir liimpligt att intyg om fri forsiljning innehdller information som mdojliggor
anvindning av Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) for att fa
information om produkten och sdrskilt om huruvida den finns pd marknaden, [...] har
dragits tillbaka fran marknaden eller dterkallats samt om alla intyg om produktens

overensstimmelse.

(40) Det ar nodvandigt att klargora kraven pé kontroll av frislippande av satser i fraga om de

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

(41) Europeiska unionens referenslaboratorier bor ha mojlighet att genom laboratorietester
kontrollera att sdidana produkter har den prestanda som uppges och 6verensstimmer med de
tillampliga gemensamma [...] specifikationerna, nédr sddana finns, eller med andra l6sningar
som tillverkaren valt for att garantera en niva i friga om sidkerhet och prestanda som ar minst

likvirdig,

(42) For att en hog niva pa sdkerhet och prestanda ska sékerstéllas bor det med hjélp av klinisk
evidens styrkas att de allmdnna kraven pa sidkerhet och prestanda &r uppfyllda. Det &r
nodviandigt att klargora vilka krav som géller for sddan klinisk evidens. Som en allmén regel
bor klinisk evidens komma frdn studier av [...] prestanda som genomfors under ansvar av en
sponsor som kan vara tillverkaren eller nagon annan juridisk eller fysisk person som atar sig

ansvaret for studien av [...] prestanda.
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(43)

(44)

Reglerna for studier av [...] prestanda bor vara i linje med viktiga internationella riktlinjer,
t.ex. den internationella standarden [...] om god klinisk praxis for klinisk provning av
medicintekniska produkter for att underliitta [...] att resultaten av studier av prestanda som
genomfors i unionen [...] kan godtas som dokumentation i andra delar av virlden och for
att [...] underliitta att resultaten av studier av prestanda som genomfors utanfor unionen i
enlighet med internationella riktlinjer kan godtas inom unionen. [...] Reglerna bor ocksad
vara i linje med den senaste versionen [...] av Vérldsldkarorganisationen WMA:s
Helsingforsdeklaration om etiska principer for medicinsk forskning som utfoérs pa méinniskor,
for att man ska vara séker pa att studier av [...] prestanda som genomfors i unionen godtas i
andra delar av virlden och att studier av [...] prestanda som genomfors utanfor unionen 1

enlighet med internationella riktlinjer kan godtas enligt denna forordning.

Det bor inrittas ett elektroniskt system pa unionsniva for att sékerstélla att alla de
interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av [...] prestanda som medfor
risker for forsdkspersonerna sékert [...] registreras och rapporteras 1 en allmént tillgianglig
databas. For att skydda ritten till skydd av personuppgifter i enlighet med artikel 8 1
Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna bor inga personuppgifter om
de forsokspersoner som deltar i studier av [...] prestanda registreras i det elektroniska
systemet. For att skapa synergieffekter med omradet kliniska provningar av medicintekniska
produkter bor det elektroniska systemet {for studier av [...] prestanda hos medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik vara kompatibelt med den EU-databas som ska inréttas for

kliniska provningar av humanlidkemedel.
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(45) Nir en [...] interventionsstudie av klinisk prestanda [...] eller en annan studie av |...]

(46)

(47)

prestanda som innebér risker for forsdkspersonerna [...] ska genomforas i mer dn en
medlemsstat, bor medlemsstaterna [...] ha mdjlighet att ldta sponsorn 1dmna in en enda
ansokan for att minska den administrativa bordan. Inldmning av en enda ansdkan bor
underldtta den frivilliga samordning mellan medlemsstaterna som sker under en samordnande
medlemsstats ledning for att mojliggora resursdelning och sidkerstilla enhetliga bedomningar
av hilso- och sékerhetsaspekterna av den produkt som ska bli foremal {or
prestandautvardering och av den vetenskapliga utformningen av prestandastudien som
genomfors i flera medlemsstater. Denna samordning av bedomningarna bor dock inte omfatta
beddomningar av rent nationella, lokala och etiska aspekter pa en studie av klinisk prestanda,
sasom informerat samtycke. [...] Nédr kommissionen samlar in erfarenheter av denna
frivilliga samordning mellan medlemsstaterna, bor den utarbeta en rapport och foresli en

oversyn av de relevanta bestimmelserna om ett samordnat bedomningsforfarande.

Sponsorerna bor rapportera vissa negativa hiandelser och produktofullkomligheter som
forekommer under interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av [...]
prestanda som innebar risker for forsdkspersonerna till de berdrda medlemsstaterna. [...]
Medlemsstaterna bor ha mojlighet att avsluta eller avbryta studierna om det bedoms vara
nodvindigt for att sdkerstélla ett hogt skydd av de forsokspersoner som deltar i sddana studier.

Sédan information bor delges 6vriga medlemsstater.

Med undantag av vissa allméinna krav bor bestimmelserna i [...] denna forordning endast
omfatta studier av [...] prestanda som dr avsedda att samla vetenskapliga data och som utfors

for de syften som anges i denna forordning.

(47a) Aven om det iir nodvindigt att genomfora studier av prestanda med restprover i enlighet

med strikta krav pd uppgifisskydd samt etiska och vetenskapliga krav, dr det inte

nodvindigt att reglera sadana studier i denna forordning.
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(47aa) Det dir nodviindigt att fortydliga att andra studier av prestanda dn de dir invasiv
provtagning endast genomfors for studiens skull och de diir studien iir en
interventionsstudie av klinisk prestanda, eller diir den innefattar ytterligare invasiva
ingrepp eller dir den avser behandlingsvigledande diagnostik, faller utanfor
tillimpningsomrddet for de detaljerade forfaranden som foreskrivs i denna forordning.
Dessa studier kan dock tillhandahdlla vederhdiftiga uppgifter om prestanda som kan
anvdndas av tillverkare for att styrka sin prestandautviirdering och dirfor bér bedomas av

de anmdlda organen som en del av den tekniska dokumentationen.

(47b) Tillverkarna bor spela en aktiv roll efter utslippandet pd marknaden genom att systematiskt
och aktivt samla de erfarenheter efter utslippandet pa marknaden som gjorts vid
anvindningen av deras produkter i syfte att uppdatera sin tekniska dokumentation och
samarbeta med de nationella behoriga myndigheter som ansvarar for siikerhetsovervakning
och marknadskontroll. I detta syfte bor tillverkarna inrdtta ett omfattande system for
kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden, vilket inrdttas i enlighet med
kvalitetsstyrningssystemet och dr baserat pa en plan for kontroll av produkter som slippts
ut pda marknaden. Relevanta uppgifter och relevant information som samlats in vid
kontrollen av produkter som slippts ut pd marknaden samt tillvaratagna erfarenheter frdin
genomforda forebyggande och/eller korrigerande dtgirder bor anvindas for uppdatering
av relevanta delar av den tekniska dokumentationen [...], sisom riskbedomning och

prestandautvirdering, och bor goras med beaktande av éppenhet och insyn.

(48) For att forbattra skyddet av hélsa och sikerhet avseende produkter pad marknaden bor det
elektroniska systemet for sikerhetsovervakning av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik effektiviseras [...] for rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande

sakerhetsdtgirder pa marknaden.

(49) Halso- och sjukvérdspersonal och patienter bor kunna rapportera missténkta allvarliga tillbud
pa nationell niva med anvéndning av enhetliga format. De nationella behoriga myndigheterna
bor informera tillverkarna och dela med sig av informationen till sina motsvarigheter nir de
bekréftar att ett allvarligt tillbud har intrdffat, i syfte att minska risken for att sddana tillbud

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

vidta enhetliga korrigerande atgirder.

(51) Rapporteringen av allvarliga negativa hindelser eller produktofullkomligheter i samband
med interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av [...] prestanda som innebér
risker for forsokspersonerna och rapportering av allvarliga tillbud efter det att en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik har slédppts ut pd4 marknaden bor vara klart

atskilda sé att man undviker dubbelrapportering.

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

forfarandena.

(52a) Alla statistiskt signifikanta okningar av antalet eller allvarlighetsgraden av tillbud eller
forvintade bieffekter som kan inverka visentligt pa nytta/riskbestimningen |[...] och som
kan leda till oacceptabla risker bor rapporteras till de behoriga myndigheterna sd att en

bedomning kan goras och limpliga atgdrder vidtas.

(53) [..]

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

om strukturen for och storleken pé avgifterna.
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(55) En expertkommitté, samordningsgruppen for medicintekniska produkter, som bestér av
personer som medlemsstaterna har utsett pa grund av deras roll och sakkunskaper inom
omradet for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
bor inrittas i enlighet med de villkor och bestimmelser som anges i artikel 78 1 forordning
(EU) [hénvisning till kommande férordning om medicintekniska produkter] om
medicintekniska produkter?' for att fullgéra de uppgifter som anges i den hir forordningen
och 1 forordning (EU) [hdnvisning till kommande férordning om medicintekniska produkter]
om medicintekniska produkter och for att 1dmna rdd till kommissionen och bista
kommissionen och medlemsstaterna med att se till att denna forordning genomfors pé ett
harmoniserat sétt. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter bor kunna inrditta
undergrupper for att tillhandahalla nodvindig djupgaende teknisk sakkunskap inom
omrddet for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Vid inrittandet av undergrupper bor man i tillricklig utstrickning beakta
majligheten att involvera befintliga arbetsgrupper pi EU-nivd inom omrddet for

medicintekniska produkter.

(56) Det behovs ndrmare samordning mellan de nationella behdriga myndigheterna genom
informationsutbyten och samordnade bedomningar under ledning av en samordnade
myndighet for att man ska kunna garantera en genomgéende hog hilso- och sékerhetsniva pa
den inre marknaden, sdrskilt i frdga om studier av [...] prestanda och sékerhetsovervakning.
[...] Principen om samordnat utbyte och samordnad bedomning bor ocksd giilla for annan
myndighetsverksamhet som beskrivs i denna forordning, sdsom utseende av anmiilda
organ, och bor uppmuntras inom omrddet marknadskontroll av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik. Samarbete, samordning och information om verksamheten bor

ocksé leda till effektivare anvéndning av [...] resurser och sakkunskap pa nationell niva.

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

vetenskapliga beldgg.

2 BUTLI[..],[...L,s. [...]
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(58) Unionen och, i forekommande fall, medlemsstaterna bor aktivt delta i internationellt
regleringssamarbete avseende medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for att
underlitta utbyte av sikerhetsrelaterad information om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och for att fraimja fortsatt utveckling av internationella riktlinjer som bidrar till att
det inom andra jurisdiktioner antas bestimmelser med en skyddsniva for hilsa och sdkerhet

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

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

grund for medlemsstaternas tillimpning av denna férordning.

(60) For att man ska kunna upprétthalla en hog hélso- och sékerhetsniva bor befogenheten
att anta akter i enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssétt delegeras till kommissionen 1 fraga om [...] de uppgifter som bor ingé 1 den
tekniska dokumentationen, de uppgifter som EU-forsédkran om dverensstimmelse och de
anmailda organens intyg minst maste innehélla, [...] forforandena for bedomning av
overensstimmelse [...], vissa aspekter av upprittandet av ett UDI-system samt information
som ska ldmnas vid registrering av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och

vissa ekonomiska aktorer [...].

Det ar sarskilt viktigt att kommissionen genomfor ldmpliga samrdd under sitt forberedande
arbete, dven pa expertnivd. Kommissionen bor, da den forbereder och utarbetar delegerade
akter, se till att relevanta handlingar 6versdands samtidigt till Europaparlamentet och radet och

att detta sker s snabbt som mgjligt och pa lampligt sétt.
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(61)

(62)

(63)

(64)

For att forutsattningarna for genomforandet av denna forordning ska vara enhetliga bor
kommissionen ges genomférandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utdvas i1 enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststdllande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av

.. . . . 22
kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter™.

Det radgivande forfarandet bor tillampas vid antagandet av formen for och presentationen av
de uppgifter som ska inga i tillverkarens sammanfattning av sikerhet och prestanda [...] och
av hur de ska presenteras samt av mallen for intyg om fri forsédljning, eftersom dessa akter ar
en del av det administrativa forfarandet och inte direkt pdverkar hilsa och sidkerhet pa

unionsniva.

[.]

For att ekonomiska aktorer, anmilda organ, medlemsstaterna och kommissionen ska kunna
anpassa sig till de andringar som infors genom denna forordning bor det faststéllas en
tillrackligt Idng Gvergéngsperiod for denna anpassning och for de organisatoriska atgéarder
som behover vidtas for en korrekt tilldimpning av forordningen. Innan f6rordningen borjar
tillimpas dr det sérskilt viktigt att tillrackligt manga anmaélda organ har utsetts i enlighet med
de nya kraven, sa att det inte uppstar brist pa medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik pa marknaden.

22

EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.
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(65)

For att sidkerstélla en smidig 0vergang till registreringen av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik, berdrda ekonomiska aktorer samt intyg bor skyldigheten att [dimna den
relevanta informationen till de elektroniska system pa unionsnivd som infors genom denna
forordning borja gilla fullt ut forst 18 ménader efter det att denna forordning borjar tillimpas,
om motsvarande it-system utvecklas planenligt. Under denna overgangsperiod bor |[...] vissa
bestimmelser 1 direktiv 99/79/EG fortsétta att gélla. Ekonomiska aktérer och anmélda organ
som registreras i de berdrda elektroniska system som foreskrivs pa unionsnivé bor dock anses
uppfylla de registreringskrav som medlemsstaterna har antagit i enlighet med dessa
bestammelser i1 direktiven, sa att man undviker flera registreringar. Denna dvergdngsperiod

bor forlingas om utvecklingen av it-systemen blir forsenad.

(65b) For att mojliggora ett smidigt inforande av UDI-systemet bor inforandet av den faktiska

(66)

skyldigheten att placera UDI-biiraren pd produktens mdérkning dessutom variera fran ett ar
till fem ar efter dagen for denna forordnings tillimpning, beroende pd vilken klass den

berirda medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik tillhor.

Direktiv 98/79/EG bor upphévas sa att det bara finns ett regelverk for utslappande pa
marknaden av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt andra ddrmed

sammanhéngande aspekter som omfattas av denna forordning.

(66a) Europeiska datatillsynsmannen har avgett ett yttrande™ i enlighet med artikel 28.2 i

forordning (EG) nr 45/2001.

23
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(67) Eftersom syftet med denna forordning, ndmligen att sidkerstélla hdga kvalitets- och
sdkerhetskrav for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik sa att en hog skyddsniva
tryggas fOr patienters, anvdndares och andra personers hédlsa och sékerhet , inte i tillrdcklig
utstrdckning kan uppnds av medlemsstaterna och de darfor pd grund av atgérdens omfattning
battre kan uppnés pa unionsniva, far unionen anta atgéirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna forordning inte utdver vad som ar

nddvindigt for att uppna detta syfte.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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la.

Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Kapitel 1

Tillimpningsomrade och definitioner

Artikel 1
Tillimpningsomradde
I denna f6rordning [...] faststdlls bestimmelser [...] om utslippande pd marknaden,
tillhandahallande pa marknaden eller ibruktagande av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och tillbehor till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for
anvindning for mdnniskor i unionen|...]. Denna forordning tillimpas ocksd pd

prestandastudier av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som utfors i unionen.

I denna f6rordning avses med produkter bade medicintekniska produkter for in vitro-

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

Denna forordning ska inte tilldmpas pa foljande:

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

b)  Invasiva produkter for provtagning eller sddana produkter som bringas 1 direkt kontakt
med minniskokroppen med syftet att ta ett prov.

c) [...] Internationellt certifierade referensmaterial[...].

d)  Material som anviinds i program for extern kvalitetsbedomning]...].
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3. Produkter som nér de slépps ut pd marknaden eller tas i bruk [...] som en integrerad del
innehaller en medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2 1 forordning (EU)
[hanvisning till framtida forordning om medicintekniska produkter] ska regleras av [...] den
forordningen [...].Kraven [...] i denna [...] forordning ska tillimpas [...] pd den del av den

medicintekniska produkten som &r en [...] medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik [...].

4.  Denna forordning utgor sddan specifik unionslagstiftning som avses 1 artikel 1.4 1 direktiv

2004/108/EG [...].

5. Denna forordning ska inte paverka tillampningen av radets direktiv [...] 2013/59/Euratom.

6.  Denna forordning paverkar inte nationell lagstiftning [...] avseende organisation,
tillhandahallande eller finansiering av hiilso- och sjukvird, sasom |...] kravet att vissa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik endast far tillhandahéllas efter ldkares
forskrivning, kravet att bara viss hiilso- och sjukvdrdspersonal eller vissa hdlso- och
sjukvdrdsinstitutioner fdar limna ut eller anvinda vissa medicintekniska produkter eller att

deras anvindning mdste dtfoljas av specifik yrkesmdssig radgivning.

6a. Denna forordning pdverkar inte nationell lagstiftning om allmdnhetens tillgdng till

offentliga handlingar och om pressfrihet och yttrandefrihet i andra medier.
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]

Artikel 2
Definitioner

denna forordning giller féljande definitioner:

Definitioner som ror produkter:

1.  medicinteknisk produkt. en medicinteknisk produkt enligt definitionen i forordning EU nr
[Reference to the future Regulation on medical devices]. |...]
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2. medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: medicinteknisk produkt som &r en reagens, en
reagerande produkt, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppséttning (ett kit), ett instrument,
en apparat, en utrustning, en programvara eller ett system som anvénds separat eller i
kombination och som av tillverkaren &r avsedd att anvéndas in vitro vid undersdkning av
prover fran méanniskokroppen, inklusive donerat blod och donerad vévnad, enbart eller
huvudsakligen for att ge information
— om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt

tillstand,
- om en medfodd missbildning,
— om anlag for ett medicinskt tillstand eller en sjukdom,
— som gor det mdjligt att bestimma sidkerhet och kompatibilitet med mojliga mottagare,
— som gor det mdjligt att forutséiga behandlingseffekter eller behandlingsreaktioner, eller
— som gor det mojligt att faststélla eller Gvervaka terapeutiska atgarder.
Provbehallare betraktas som medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. I denna
forordning avses med provbehallare sddana produkter som, vare sig de dr av vakuumtyp eller
inte, av tillverkaren dr sérskilt avsedda att fungera som en skyddande behallare for prover fran

ménniskokroppen infor diagnostisk undersdkning in vitro.

3. tillbehor till en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: artikel som 1 sig inte dr en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik men som av tillverkaren dr avsedd att anvéndas
tillsammans med en eller flera medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for att
mojliggora [...] anvindningen av den medicintekniska produkten eller de medicintekniska
produkterna for in vitro-diagnostik for dess eller deras avsedda d&ndamal eller for att specifikt
och direkt bidra till den medicinska funktionsdugligheten hos den medicintekniska

produkten eller de medicintekniska produkterna for dess eller deras avsedda iindamal.

4.  produkt for sjdlvtestning: produkt som av tillverkaren dr avsedd att anvéndas av lekmén.

5. produkt for patientndra testning: produkt som inte ar avsedd for sjdlvtestning men for testning

utanfor laboratoriemiljo, 1 allménhet néra eller bredvid patienten, av hdlso- och

sjukvdrdspersonal.
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6.  produkt for behandlingsvigledande diagnostik: en produkt som dr visentlig for en siker och
effektiv anviindning av ett motsvarande liikemedel i syfte att
- identifiera vilka patienter som mest sannolikt kommer att ha nytta av likemedlet,
- identifiera vilka patienter som sannolikt loper okad risk for allvarliga biverkningar
som ett resultat av behandlingen med likemedlet, eller

— overvaka likemedlets behandlingseffekter i syfte att anpassa behandlingen for att oka

sikerheten eller dndamadlsenligheten.

]

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

sarskilda egenskaper.

8.  engadngsprodukt: produkt avsedd for en enskild patient och f6r anvdndning [...] vid en och

samma procedur.

]

8a. forfalskad produkt: produkt med oriktig beteckning i fraga om identitet och/eller ursprung
och/eller certifikat for CE-mdirkning eller handlingar som ror forfarandena for CE-
mdrkning. Denna definition omfattar inte oavsiktlig bristande éverensstiimmelse och

paverkar inte krinkningar av immaterialriittigheter.

8a. uppsittning (kit): en grupp komponenter som har forpackats tillsammans och dr avsedda

att anviindas for att utfora en specifik diagnostisk undersokning in vitro eller en del diravy.

9.  avsett dndamal: den anvandning for vilken produkten &r avsedd enligt tillverkarens uppgifter

pa markningen, 1 bruksanvisningen eller i material eller uttalanden i marknadsforingssyfte.
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10.

11.

12.

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

produkts forpackning eller pa forpackningen till flera produkter.

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

forsiktighetsatgirder som ska vidtas.

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

mojliggdr entydig identifiering av specifika produkter pa marknaden.

Definitioner som ror tillhandahallande av produkter:

13.

14.

15.

15a.

tillhandahallande pd marknaden: tillhandahéllande av en produkt, med undantag av produkter
som dr avsedda att genomga prestandautvérdering, for distribution, forbrukning eller
anvindning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, antingen mot

betalning eller kostnadsfritt.

utsldppande pa marknaden: forsta tillhandahéllandet av en produkt pd unionsmarknaden, med

undantag av produkter som dr avsedda att genomga prestandautvérdering.

ibruktagande: den tidpunkt nir en produkt, med undantag av produkter som ér avsedda att
genomga prestandautvérdering, tillhandahélls slutanvéndaren och ér fardig att for forsta

géngen anvindas pa unionsmarknaden for avsett &ndamal.

siikerhet: avsaknad av oacceptabla risker ndr produkten anviinds i enlighet med avsett

dndamal.

15aa. risk: kombinationen av sannolikheten for skador och hur allvarliga dessa skador dr.
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15b.

15c¢.

15d.

nytta/riskbestimning: integrering av samtliga nytto- och riskbedomningar som kan vara av

relevans niir produkten anvinds for avsett indamadl och i enlighet med avsett indamdl.

kompatibilitet: formdgan hos en produkt, inklusive programvara, att, niir den anvinds

tillsammans med en eller flera andra produkter for sitt avsedda indamdl,

—  prestera utan att formdgan till avsedd prestanda gdr forlorad eller forsimras och/eller

— integreras och/eller fungera utan att det krdivs dndring eller anpassning av ndagon del
av de kombinerade produkterna, och/eller

- anviindas tillsammans utan konflikt/interferens eller biverkningar.

driftskompatibilitet: formdgan hos en eller flera produkter, inklusive programvara, frdn

samma eller olika tillverkare att

- utbyta information och anvinda information som har utbytts for ett korrekt utforande
av en sdrskild funktion utan att iindra uppgifternas innehall och/eller,

- kommunicera med varandra, och/eller

—  fungera tillsammans sdsom avsetts.

Definitioner som ror ekonomiska aktorer, anvindare och specifika processer:

16.

16a.

tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helrenoverar en produkt eller liter
utforma, tillverka eller helrenovera en produkt och salufor denna produkt, i eget namn eller

under eget varumaérke.

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

produkten ges en ny livslangd.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

auktoriserad representant: fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom unionen och har
fatt och accepterat en skriftlig fullmakt fran tillverkaren, som dr beligen utanfor Europeiska
unionen, att 1 dennes stélle utfora sarskilda uppgifter som foljer av dennes skyldigheter enligt

denna forordning.

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

frén ett tredjeland pé& unionsmarknaden.

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

som tillhandahaller en produkt pa marknaden.

ekonomisk aktor: tillverkaren, dennes auktoriserade representant, importdren eller

distributoren.

hélso- och sjukvardsinstitution: organisation vars huvudsakligasyfte &r att ge vrd eller

behandling till patienter eller att framja folkhilsan.

anvdindare: hilso- och sjukvardspersonal eller lekman som anviander en produkt.

lekman: person utan formell utbildning inom relevant omrdde inom hélso- och sjukvérd eller

medicin.

Definitioner som rér beddmning av dverensstimmelse:

24.  bedomning av 6verensstammelse: process dér det visas huruvida kraven i denna férordning
for en produkt har uppfyllts.

25. organ for bedomning av 6verensstimmelse: organ som utfor bedomning av
overensstimmelse, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

26. anmdlt organ: organ for beddmning av Gverensstimmelse som utsetts i enlighet med denna
forordning.
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27. CE-mdrkning om éverensstimmelse eller CE-mdrkning: mirkning genom vilken tillverkaren
visar att produkten 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i denna forordning eller annan

tillimplig unionslagstiftning om harmonisering som foreskriver CE-mérkning.

Definitioner som ror klinisk evidens:

28. klinisk evidens: de kliniska data och resultat fran prestandautviirdering som ror en
medicinteknisk produkt och som i méingd och kvalitet dir tillrickliga for att mojliggora en
kvalificerad bedomning av huruvida produkten uppndr den avsedda kliniska nyttan och

sikerheten, ndr den anvinds |...] pa det sétt som tillverkaren avsett.

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

fysiologiskt tillstdnd.

30. produkts prestanda: en produkts formaga att uppnd det avsedda d@ndamalet sa som tillverkaren
avser. Prestandan bestir av den analytiska och i forekommande fall den kliniska prestanda

som stoder det avsedda dandamalet med produkten.
31. analytisk prestanda: en produkts formaga att korrekt detektera eller méta en viss analyt.
32. klinisk prestanda: en produkts forméga att ge resultat som korrelerar med ett visst kliniskt
eller fysiologiskt tillstdnd eller en viss fysiologisk eller patologisk process i enlighet med

malpopulationen och de avsedda anvéndarna.

33. [...] prestandastudie: en studie med syftet att faststélla eller bekréfta en produkts kliniska

prestanda.
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34. plan for studier av klinisk prestanda [...]: ett dokument som innehdaller en motivering till
varfor en studie av klinisk prestanda behover goras samt en beskrivning av dess mal,

utformning, metod, évervakning, statistiska éverviganden och organisation |...].

35. prestandautvirdering: utvirdering och analys av data for att faststilla eller verifiera den den
vetenskapliga giltigheten, den analytiska och 1 forekommande fall kliniska prestandan hos en

produkt.

36. produkt som dr avsedd att genomgad prestandautvirdering: produkt vars prestanda enligt
tillverkarens avsikt ska utvirderas [...] 1 kliniska laboratorier eller i andra ldmpliga miljoer
utanfor tillverkarens egna lokaler. Produkter som &r avsedda att anvéndas for
forskningsdndamal, utan ndgra medicinska syften, ska inte betraktas som produkter som &r

avsedda att genomga prestandautvérdering.

37. interventionsstudie av klinisk prestanda: en studie av klinisk prestanda dir testresultaten kan

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

37a. forsoksperson: person som deltar i en prestandastudie och vars prover genomgdr
undersokningar in-vitro genom en produkt for prestandautvirdering och/eller genom en

kontroll.

38. diagnostisk specificitet: en produkts forméga att identifiera franvaron av en malmarkdr som

associeras med en viss sjukdom eller ett visst tillstdnd.

39. diagnostisk sensitivitet: en produkts formaga att identifiera forekomsten niarvaron av en

malmarkor som associeras med en viss sjukdom eller ett visst tillstand.

40. prediktivt virde: sannolikheten for att en person med ett positivt testresultat har ett visst
tillstdind som 4r under unders6kning eller att en person med ett negativt testresultat inte har ett

visst tillstand.
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41.

42.

43.

44,

45.

45a.

45b.

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

positiva resultat for ett visst attribut hos en viss population.

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

negativa resultat for ett visst attribut hos en viss population.

sannolikhetskvot: sannolikheten for att ett visst resultat skulle kunna forvantas hos en individ
med ett sérskilt kliniskt eller fysiologiskt tillstiand i forhallande till sannolikheten for att
samma resultat skulle kunna forvéntas hos en individ som inte har samma kliniska eller

fysiologiska tillstdnd.

kalibratorer och kontrollmaterial: varje &mne, material eller artikel som enligt tillverkaren
antingen ska anvéndas for faststéllande av mattforhallanden eller for verifiering av

prestandaegenskaperna hos en produkt i samband med det avsedda dndamalet.

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

och ordna finansieringen av |...] prestandastudien.

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

stillforetridare om att personen far ingd i prestandastudien.

etikkommitté: oberoende organ i en medlemsstat vilket inrdittats i enlighet med nationell
riitt i den medlemsstaten och som har befogenhet att avge yttranden i samband med
tillimpningen av denna forordning, med beaktande av synpunkter fidn lekmdn, i synnerhet

patienter eller patientorganisationer.
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46. negativ hindelse: ogynnsam medicinsk hindelse, oldmpligt beslut om patientbehandling,
oavsiktlig sjukdom eller skada eller ogynnsamma kliniska tecken, inklusive avvikande
laboratorieresultat, hos férsokspersoner, anviandare eller andra personer, i samband med en
studie av [...] prestanda, oberoende av om det foreligger ett samband eller e¢j med den produkt

som dr avsedd att genomga en prestandastudie |...].

47.  allvarlig negativ hdndelse: negativ hindelse som ledde till ndgot av foljande:
—  Ett patientbehandlingsbeslut som resulterar i en omedelbar livshotande situation for
den testade individen eller till att den testade individens barn avlider.
— Doéden.
— Allvarlig forsdmring av hélsotillstdndet hos den testade [...] individen eller mottagaren
av testade donationer eller material som medfort

1) livshotande sjukdom eller skada,

1)  bestdende skada pa kroppsstruktur eller bestaende funktionsnedséttning,

iii)  sjukhusvard eller forldngd sjukhusvérd,

iv)  medicinsk eller kirurgisk intervention for att forhindra livshotande sjukdom eller
skada eller bestdende skada pa kroppsstruktur eller bestdende
funktionsnedsattning,

v)  kronisk sjukdom,

— Livshotande situation for foster, fosterdod, medfodd anomali eller missbildning.

48. produktofullkomlighet: brister hos en produkt som &r avsedd att genomga
prestandautvérdering i frdga om identitet, kvalitet, hallbarhet, tillforlitlighet, sdkerhet eller
prestanda, inklusive funktionsfel, anvdndningsfel eller brister i informationen frn

tillverkaren.
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Definitioner som ror kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden, 6vervakning och

marknadskontroll:

48a. kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden: all verksamhet som bedrivs av
tillverkare i samarbete med andra ekonomiska aktorer for att upprdtta och halla aktuellt ett
systematiskt forfarande for att proaktivt samla in och granska uppgifter om deras
produkter som slippts ut pa marknaden, tillhandahallits eller tagits i bruk, i syfte att
faststiilla ett eventuellt behov av att vidta nodviindiga korrigerande eller forebyggande

dtgdrder.

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

siikerheten eller andra aspekter av skyddet av allmdnintresset.

49. dterkallelse: dtgird for att dra tillbaka en produkt som redan tillhandahélls slutanviandaren.

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

marknaden.

51. tillbud: funktionsfel eller forsémring av egenskaper eller prestanda hos en produkt som
tillhandahallits p4 marknaden, inbegripet anvindningsfel pa grund av ergonomiska
egenskaper, felaktighet 1 informationen fréan tillverkaren eller [...] skada som en foljd av det
medicinska beslutet eller dtgirder som vidtagits eller inte vidtagits pa grundval av

information eller resultat som produkten tillhandahallit.
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52.

52a.

53.

54.

55.

56.

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

— en patients, anvindares eller annan persons dodsfall,

— tillféllig eller bestdende forsdmring av en patients, anvdndares eller annan persons
hilsotillstand, eller

— ett allvarligt hot mot folkhélsan.

allvarligt hot mot folkhdlsan: varje typ av hiindelse som leder till en omedelbar risk for
dodsfall, allvarlig forsimring av hdlsotillstand eller allvarlig sjukdom som kan kréva
snabba avhjillpande dtgdirder och som orsakar betydande sjuklighet eller dédlighet hos

mdnniskor eller dir ovanlig eller oviintad med tanke pd platsen och tidpunkten.

korrigerande atgdrd: atgéird for att eliminera orsaken till en potentiell eller faktisk avvikelse

eller annan icke onskvird situation.
korrigerande sdkerhetsatgdrd pa marknaden: korrigerande atgird som tillverkaren vidtar av
tekniska eller medicinska skil for att forhindra eller reducera risken for ett allvarligt tillbud

med en produkt som tillhandahallits p4 marknaden.

sakerhetsmeddelande till marknaden: meddelande fran tillverkaren till anvdandarna eller

kunderna om en korrigerande sakerhetsdtgéird pa marknaden.

]

Definitioner som ror standarder och andra tekniska specifikationer:

57.  harmoniserad standard: europeisk standard enligt definitionen 1 artikel 2.1 ¢ 1 forordning
(EU) nr [hénvisning till kommande férordning om europeisk standardisering].
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58. gemensamma [...] specifikationer: dokument som inte dr en standard och som innehaller de
tekniska kraven och/eller kraven pa prestanda for att fullgora de lagstadgade skyldigheter

som géller for en produkt, en process eller ett system.

Artikel 3
Produkters rdttsliga status
1.  [...] Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 2.2 i direktiv 2001/83/EG ska
kommissionen pd vederborligen motiverad begiran av en medlemsstat, efter samrad med
[-..] samordningsgruppen for medicintekniska produkter, genom genomforandeakter
faststélla huruvida en viss produkt, produktkategori eller produktgrupp omfattas av
definitionen for medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik eller tillbehor till en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet

med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 84.3.

la. Kommissionen far ocksd pd eget initiativ, efter att ha hort samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, genom genomfiorandeakter fatta beslut om de frdgor som avses

i punkt 1.

2. Kommissionen ska se till att medlemsstaternautbyter sakkunskap nar det géller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, medicintekniska produkter, ldakemedel,
manskliga vavnader och celler, kosmetiska produkter, biocider, livsmedel och vid behov
andra produkter, for att faststélla lamplig réttslig status for en produkt eller en

produktkategori eller produktgrupp.

12042/15 rr,ai/CJS/mv 40
BILAGA DG B 3B SV



Kapitel 11
Tillhandahéallande av produkter, de ekonomiska aktorernas

skyldigheter, CE-méirkning och fri rorlighet

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

sitt och anvinds for avsett andamal.

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

prestanda anges 1 bilaga I.

3. Beldgg for att produkten uppfyller de allménna kraven pa sékerhet och prestanda ska [...]
inbegripa en |...] prestandautviirdering i enlighet med artikel 47.

4.  Produkter som tillverkas och anvénds inom [...] hédlso- och sjukvérdsinstitutioner ska anses ha

tagits 1 bruk.

5. Med undantag av [...] de relevanta allméinna kraven pa séiikerhet och prestanda i bilaga I ska
kraven i denna forordning inte tillimpas pé produkter [...] som endast tillverkas och anvinds
inom [...] hdlso- och sjukvardsinstitutioner som dr etablerade i unionen, forutsatt att foljande
villkor dr uppfyllda:
aa) Produkten éverfors inte till nagon annan juridisk person.

a)  Tillverkning och anvindning av produkten sker [...] inom ramen for [...] ldimpliga | ...]

kvalitetsledningssystem [...].
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b)

d)

e

8

Haélso- och sjukvérdsinstitutionens laboratorium foljer standarden EN ISO 15189 [...]
[...] eller i forekommande fall nationella bestimmelser, diiribland nationella
bestimmelser om ackreditering.

Hiilso- och sjukvardsinstitutionen faststiller i sin dokumentation att den tagit

vederborlig héiinsyn till huruvida malpatientgruppernas sdérskilda behov inte kan

tillgodoses eller inte kan tillgodoses pd limplig prestandanivd genom en likvirdig
produkt som ir tillginglig pa marknaden.

Hiilso- och sjukvardsinstitutionen informerar drligen sin behoriga myndighet om

anvindningen av sidana produkter och informationen innehdller en motivering till

produkternas tillverkning, dindring och anvindning.

Hiilso- och sjukvdrdsinstitutionen upprittar en forklaring, som den ska offentliggora,

vilken innehdller

— den tillverkande hdilso- och sjukvdrdsinstitutionens namn och adress,

- de uppgifter som kriivs for att identifiera produkterna,

— en forklaring om att produkterna uppfyller de allminna kraven pa sikerhet och
prestanda i bilaga 1 till denna forordning och i forekommande fall information
om vilka krav som inte dir helt uppfyllda och en motivering till detta.

Vad giller produkter i klasserna C och D i enlighet med reglerna i bilaga VII

utarbetar hilso- och sjukvdrdsinstitutionen dokumentation som ger kiinnedom om

tillverkningsanliggningen, tillverkningsprocessen och produkternas utformning och
prestanda, inbegripet avsett dndamadl, vilken dr tillriickligt detaljerad for att gora det
majligt for den behériga myndigheten att faststilla om de allminna kraven pa
sikerhet och prestanda i bilaga I till denna forordning dr uppfyllda. Medlemsstaterna
far tillimpa denna bestimmelse dven pd produkter i klasserna A och B i enlighet med

reglerna i bilaga VII.

Hiilso- och sjukvdrdsinstitutionen vidtar alla nodvindiga dtgirder for att sikerstilla
att alla produkter tillverkas i enlighet med den dokumentation som avses i foregaende

led.
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h)  Hilso- och sjukvadrdsinstitutionen granskar erfarenheter av den kliniska

anvindningen av produkterna och vidtar alla nodvindiga korrigerande dtgdirder.

Medlemsstaterna kan krdva att hilso- och sjukvardsinstitutionerna till den behoriga
myndigheten ldamnar &ver [...] ytterligare relevant information om sadana produkter som har
tillverkats och anvints inom deras territorium. Medlemsstaterna ska dven i fortsittningen ha
rétt att begriinsa tillverkning och anvindning av en specifik sdadan produkttyp |...] och ska

ges tilltride for inspektion av hiilso- och sjukvardsinstitutionernas verksamhet.

[.]

Dessa bestimmelser giller inte produkter som tillverkas i industriell skala och anvinds

inom ramen for en kommersiell diagnostiktjiinst.

Kommissionen fdr anta genomforandeakter for att siikerstiilla en enhetlig tillimpning av
bilaga I. Genomforandeakterna ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som

avses i artikel 84.3 |...]

Artikel 5
Distansforsdljning
En produkt som via informationssamhaéllets tjdnster enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv
98/34/EG erbjuds till en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i unionen ska uppfylla

kraven i denna forordning [...] nir produkten slépps ut pd marknaden.
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Utan att det paverkar tillimpningen av nationell lagstiftning om utdvande av ldkaryrket ska
kraven i1 denna férordning uppfyllas av sadana produkter som inte sldpps ut pa marknaden
men som antingen mot betalning eller kostnadsfritt anvinds 1 samband med kommersiell
verksamhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjdnst som via
informationssamhéllets tjénster enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 98/34/EG eller
genom andra kommunikationsmedel direkt eller via mellanhdinder erbjuds till en fysisk eller

juridisk person som é&r etablerad i unionen.

Pa begiiran av en behorig myndighet ska den fysiska eller juridiska person som erbjuder en
produkt i enlighet med punkt 1 eller som tillhandahdller en tjinst i enlighet med punkt 2

ligga fram en kopia av EU-forsikran om overensstimmelse for den berorda produkten.

En medlemsstat far av folkhdilsoskdl kriiva att en leverantor av informationssamhiillets

tjiinster enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 98/34/EG upphér med sin verksamhet.

Artikel 6
Harmoniserade standarder
Produkter som dverensstimmer med tillampliga harmoniserade standarder, eller delar av dem,
till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska
forutsittas Overensstimma med de krav 1 denna forordning som omfattas av dessa standarder

eller delar av dem.

Forsta stycket ska ocksa tillimpas pa de krav pa system eller processer som de ekonomiska
aktorerna eller sponsorerna ska uppfylla i enlighet med denna férordning, inklusive de krav
som ror kvalitetsledningssystem, riskhantering, [...] systemet for kontroll av produkter som
sléppts ut pd marknaden, studier av klinisk prestanda, klinisk evidens eller klinisk

prestandauppfoljning av produkter som sléppts ut pd marknaden.
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2. En hénvisning till harmoniserade standarder omfattar ocksé de monografier i Europeiska
farmakopén som antagits i enlighet med konventionen om utarbetande av en europeisk

farmakopé, under forutsdttning att hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens

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

standarderna &r otillrdckliga, far kommissionen efter samrad med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter|...] anta gemensamma |[...] specifikationer avseende de allmidnna
kraven pa sikerhet och prestanda enligt bilaga I, den tekniska dokumentationen enligt

bilaga Il [...], [...] utvérderingen av prestanda och uppfoljiningen av prestanda hos produkter
som sldppts ut pa marknaden enligt bilaga XII eller kraven for studier av klinisk prestanda
enligt bilaga XIII. De [...] gemensamma specifikationerna ska antas genom

genomforandeakter i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 84.3.

2. Produkter som overensstimmer med de [...] gemensamma specifikationer som avses i
punkt 1 ska forutsittas Overensstimma med de krav i denna forordning som omfattas av dessa

specifikationer eller delar av dem.

3. Tillverkarna ska folja de [...] gemensamma specifikationerna, om de inte kan visa att de har
tillimpat 16sningar som dr &tminstone likvdrdiga med specifikationerna i fraga om sékerhet
och prestanda.

Artikel 8
Tillverkarens allmdinna skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nir de sldpper ut sina produkter pa marknaden eller tillhandahdller dem for

ibruktagande, se till att de har utformats och tillverkats i enlighet med kraven i denna

forordning.
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la.

Iec.

3a.

Tillverkare ska uppriitta, genomfora, underhdlla och dokumentera ett system for

riskhantering i enlighet med avsnitt 1a i bilaga 1.

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

XI1, inklusive prestandauppfoljning av produkter som slippts ut pa marknaden.

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

dokumentationen ska innehélla de uppgifter som anges i bilagorna I och Ila.

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

bakgrund av den tekniska utvecklingen.

Om det tillimpliga forfarandet for beddmning av dverensstimmelse har visat att [...] de
tillampliga kraven &r uppfyllda, ska tillverkarna av produkter, som inte ar produkter avsedda
att genomga prestandautvardering, uppritta en EU-forsdkran om overensstimmelse i enlighet

med artikel 15 och anbringa CE-mirkningen om dverensstimmelse 1 enlighet med artikel 16.

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

registreringsskyldigheter enligt artiklarna 22a, 22b och 23a.
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Tillverkarna ska halla den tekniska dokumentationen, EU-forsdkran om §verensstimmelse
och 1 forekommande fall en kopia av det/de tillimpliga intyg, inklusive eventuella d@ndringar
och tilligg, som utfardats i enlighet med artikel 43 tillgéngliga for de behoriga myndigheterna
1 minst fem &r efter det att den sista produkt som omfattas av forsédkran om dverensstimmelse

har sléppts ut pd marknaden.

Pa [...] begéran av en behorig myndighet ska tillverkaren tillhandahdlla fullstindig teknisk

dokumentation eller en sammanfattning av denna [...] i enlighet med begiran.

For att den auktoriserade representanten ska kunna fullgora de uppgifter som avses i
artikel 9.3 ska en tillverkare som har registrerat sitt foretag utanfor unionen se till att

representanten fortlopande har tillgang till nédviindig dokumentation.

Tillverkarna ska sédkerstélla att det finns forfaranden for att se till att serietillverkning
overensstimmer med kraven i denna forordning. Det ska ocksa inom rimlig tid tas 1amplig
hénsyn till &ndringar i produktens konstruktion eller egenskaper och éndringar i de
harmoniserade standarder eller [...] gemensamma specifikationer som det hanvisas till vid
forsdkran om Overensstimmelse for en produkt. I forhallande till riskklass och typ av produkt
ska tillverkare av produkter, dock inte [...] produkter avsedda att genomgé
prestandautvérdering, [...] uppritta, dokumentera, genomfora, underhdalla, |...] hilla
uppdaterat och kontinuerligt forbdttra ett kvalitetsledningssystem som [...] pd effektivast

mdojliga siitt ska sikerstilla efterlevnad av denna forordning.

Kvalitetsledningssystemet bestar av alla delar och komponenter av en tillverkares
organisation som hanterar kvaliteten hos processer, forfaranden och produkter. Det styr de
strukturer, skyldigheter, forfaranden, processer och ledningsresurser som behovs for att
tillimpa och genomfora de principer och dtgirder som krivs for att sikerstilla efterlevnad

av bestiimmelserna i denna forordning.
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Kvalitetsledningssystemet ska dtminstone omfatta

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

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

a) ledningens ansvar,

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

ba) riskhantering i enlighet med kapitel 1 i bilaga I,

bc) prestandautviirdering i enlighet med artikel 47 och bilaga XI1, inklusive
prestandauppfoljning efter utslippande pd marknaden,

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

ca) kontroll av tilldelningen av UDI-koder till alla berirda produkter och sikerstiillande
av enhetligheten i och giltigheten hos den information som tillhandahdlls i enlighet
med artiklarna 22a och 22b,

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

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

cd) processer for att rapportera allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsdtgdrder pd
marknaden inom ramen for siikerhetsovervakning,

ce) hantering av korrigerande och forebyggande dtgirder och kontroll av deras
dndamalsenlighet,

d)  processer for 6vervakning och métning av resultat, dataanalys och produktforbattring.

12042/15 rr,ai/CJS/mv 48
BILAGA DGB 3B SV



6. I proportion till riskklassen och produkttypen ska tillverkarna av produkterna [...] genomfora
och uppdatera [...]det [...] system for kontroll av produkter som sldppts ut pa marknaden [...]

som avses i artikel 58a. |...]

]

7. Tillverkarna ska se till att produkten &tf6ljs av den information som ska ldmnas i enlighet med
avsnitt 17 1 bilaga I pé ett av unionens officiella sprék, [...] vilket faststiills av den
medlemsstat dar produkten tillhandahalls for anvindaren. Mérkningsuppgifterna ska vara

litt lisbara, littforstdaeliga och outplinliga.

For produkter som ar avsedda for sjdlvtestning eller patientnira testning ska den information
som ldmnas i enlighet med punkt 17 i bilaga I tillhandahallas pa spraket eller spraken i den

medlemsstat ddr produkten nér den avsedda anviandaren.
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8a.

Tillverkare som anser eller har skil att tro att en produkt som de har sléppt ut pd marknaden
eller tillhandahallit for ibruktagande inte 6verensstimmer med denna forordning ska
omedelbart vidta de korrigerande dtgédrder som krévs for att, om sd éar lampligt, fa produkten
att overensstimma med kraven, dra tillbaka den eller aterkalla den. De ska underritta

distributérerna och i forekommande fall sin auktoriserade representant och importéorerna |...].

Om produkten utgor en allvarlig risk, ska tillverkarna omedelbart informera de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahallit produkten, och i
forekommande fall det anmdlda organ som utfiirdat ett intyg for produkten i enlighet med
artikel 43, framfor allt om den bristande dverensstimmelsen och de korrigerande dtgirder

som vidtagits.

Tillverkarna ska ha ett system for rapportering om tillbud och korrigerande

Sikerhetsdtgiirder pa marknaden i enlighet med artikel 59.

Tillverkarna ska [...] pd begéran av en behdrig myndighet ge myndigheten all information och
dokumentation som behdvs for att visa att produkten dverensstimmer med kraven pa ett av
unionens officiella sprak, [...] vilket faststills av den berorda medlemsstaten. [...] Den
behoriga myndigheten dir tillverkaren har sitt site far begdra att tillverkaren kostnadsfritt
tillhandahaller provexemplar av produkten eller, om detta dr ogorligt, ger tillgang till
produkten. Tillverkarna ska pa [...] en behérig myndighets begiran samarbeta med denna om
de korrigerande atgdrder som vidtas for att undanrdja eller, om detta inte ir majligt, minska
riskerna med de produkter som de har sldppt ut pd marknaden eller tillhandahéllit for

ibruktagande.

Om tillverkaren inte samarbetar eller om den information och dokumentation som limnats
dar ofullstindig eller felaktig, kan den behoriga myndigheten vidta alla limpliga dtgdrder
for att forbjuda eller begrinsa tillhandahdallandet av produkten pd sin nationella marknad,
dra tillbaka produkten fran marknaden eller dterkalla den tills tillverkaren samarbetar eller

limnar fullstindig och korrekt information.
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10. Om tillverkarna later en annan fysisk eller juridisk person utforma och tillverka deras
produkter ska den information som ska l&dmnas i1 enlighet med artikel 23 innehalla

information om denna persons identitet.

11. Fysiska eller juridiska personer fir begira ersittning for skador som orsakats av en defekt

produkt i enlighet med tillimplig unionslagstiftning och nationell lagstiftning.

1 detta syfte ska tillverkare overviiga att teckna liimplig forsiikring eller ordna en likviirdig

finansiell sikerhet for att ticka kostnader forbundna med defekta produkter.

Artikel 9
Den auktoriserade representanten
1.  Om...] tillverkaren av en produkt inte dr etablerad i nagon medlemsstat |...], far produkten

endast slippas ut pa unionsmarknaden [...] om tillverkaren utser en auktoriserad representant.

2. Utseendet ska utgora den auktoriserade representantens fullmakt, ska endast vara giltigt om

den auktoriserade representanten godként det skriftligen och ska gilla atminstone for alla

produkter i samma generiska produktgrupp.
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3. Den auktoriserade representanten ska utfora de uppgifter som anges i den fullmakt som denne

och tillverkaren enats om. Den auktoriserade representanten ska pa begiran limna en

kopia pd fullmakten till den behoriga myndigheten.

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

foljande uppgifter med avseende pa de produkter som fullmakten omfattar:

aa)

ab)
b)

ca)

d)

Kontrollera att EU-forsikran om overensstimmelse och den tekniska
dokumentationen har uppriittats och i forekommande fall att tillverkaren har
genomfort ett limpligt forfarande for bedomning av overensstimmelse.

Haélla en kopia av den tekniska dokumentationen, EU-forsédkran om dverensstimmelse
och 1 forekommande fall en kopia av de/det tillimpliga intyg, inklusive eventuella
dndringar och tilliigg, som utfirdats i enlighet med artikel 43 tillgéngliga for de
behoriga myndigheterna under den tid som avses i artikel 8.4.

Uppfylla de registreringskrav som faststiills i artiklarna 22b och 23a.

Som svar pd[...] begéran fradn en behorig myndighet och pa ett officiellt unionssprik
som faststiills av den berorda medlemsstaten ge den behoriga myndigheten all
information och dokumentation som behovs for att visa att produkten overensstimmer
med kraven.

Till tillverkaren vidarebefordra begiran om prover av eller tillgdng till en produkt
fran en behorig myndighet diir denne har sitt siite och kontrollera att den behoriga
myndigheten verkligen far proverna eller ges tillgdang till produkten.

Samarbeta med de behoriga myndigheterna nir det giller de korrigerande atgiarder som
vidtas for att undanréja undanrdja eller, om detta inte ir maojligt, minska riskerna med
produkterna.

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

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

forordning.
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4.  Den fullmakt som avses i punkt 3 ska inte omfatta delegering av tillverkarens skyldigheter

enligt artikel 8.1, 8.1a, 8.1b, 8.2, 8.3, 8.3a, 8.5, 8.6, 8.7 och 8.8.

4a. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 ska den auktoriserade representanten vara
rittsligt ansvarig for defekta produkter i enlighet med artikel 8.13, om tillverkaren inte dr

etablerad i nagon medlemsstat och inte har uppfyllt skyldigheterna i artikel 8.11.

5. En auktoriserad representant som sager upp fullmakten av de skél som avses i punkt 3 e ska
omedelbart underritta den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér han &r etablerad och i
forekommande fall det anmélda organ som var involverat i bedomningen av

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

6.  Varje hanvisning i denna forordning till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar
tillverkaren har sitt site ska anses vara en hinvisning till den behoriga myndigheten i den
medlemsstat ddr den auktoriserade representanten, som utsetts av en sadan tillverkare som

avses 1 punkt 1, har sitt séte.
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Artikel 10
Byte av auktoriserad representant
Rutinerna for att byta auktoriserad representant ska tydligt anges i ett avtal mellan tillverkaren, nér
sd dr praktiskt mojligt, den avgaende auktoriserade representanten och den tilltridande
auktoriserade representanten. Avtalet ska dtminstone omfatta foljande:
a)  Det datum da den avgaende auktoriserade representantens fullmakt upphor att gélla och det
datum da den tilltridande auktoriserade representantens fullmakt borjar gélla.
b)  Fram till vilket datum den avgiende auktoriserade representanten far anges i den information
som tillverkaren lamnar, ddribland reklammaterial.
c)  Overforing av dokument, inklusive sekretess och dganderitt.
d) Den avgiende auktoriserade representantens skyldighet att efter fullmaktens upphdrande till
tillverkaren eller den tilltrddande auktoriserade representanten vidarebefordra klagoméal och
rapporter fran hélso- och sjukvardspersonal, patienter och anvéindare om misstinkta tillbud

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

Importorernas allmdnna skyldigheter

1.  Importorerna far endast sldppa ut sddana produkter pa unionsmarknaden som uppfyller kraven

1 denna forordning.

a)

b)
©)
d)
e)

[...] Importorerna ska for att fa slippa ut en produkt pa marknaden [...] kontrollera

att [...] produkten dr CE-mdrkt och att forsikran om overensstiimmelse avseende
produkten har upprittats,

att tillverkaren har utsett en auktoriserad representant i enlighet med artikel 9,

[...]

[...]

att produkten &r markt i enlighet med denna férordning och atf6ljs av erforderlig
bruksanvisning [...],
att produkten i forekommande fall har tilldelats en unik produktidentifiering av

tillverkaren 1 enlighet med artikel 22.

Om en importor anser eller har skil att tro att en produkt inte Gverensstimmer med kraven i

denna forordning, far importdren inte sldppa ut produkten pa marknaden forrdan den

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

representant. [...] Om importoren anser eller har skil att tro att produkten utgor en allvarlig

risk eller dr forfalskad, ska importoren ocksd informera den behoriga myndigheten i den

medlemsstat diar denne ar etablerad.
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Importdrerna ska ange sitt namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumairke och adress
till det registrerade foretag déar de kan kontaktas och fysiskt lokaliseras, antingen pd produkten
eller forpackningen eller i1 ett medfdljande dokument. De ska se till att eventuell

tilliggsmirkning inte skymmer information 1 tillverkarens méirkning.

Importorerna ska [...] kontrollera att produkten registrerats i det elektroniska systemet i
enlighet med artikel 2[...]2b][...] och ligga till sina egna uppgifter i denna registrering.
Importorerna ska ocksa kontrollera att registreringen innehdller uppgifter om den
auktoriserade representanten och, om sd dr limpligt, informera den auktoriserade

representanten eller tillverkaren.

Importdrerna ska, sd lange de har ansvar for en produkt, se till att lagrings- eller
transportforhdllandena inte dventyrar produktens dverensstimmelse med de allminna kraven
pa sédkerhet och prestanda 1 bilaga [ och ska uppfylla de villkor som tillverkaren har

Sfaststillt, om sadana foreligger.

[...] Importirerna ska registerfora klagomal, produkter som inte dverensstimmer med kraven
och aterkallelser och tillbakadraganden av produkter samt [...] ge tillverkaren, den
auktoriserade representanten och distributorerna [...] den information som de begiir, sa att de

kan granska klagomail.

12042/15 rr,ai/CJS/mv 56
BILAGA DG B 3B SV



7. Importdrer som anser eller har skil att tro att en produkt som de har sléppt ut pa marknaden
inte overensstimmer med denna forordning ska omedelbart informera tillverkaren och dennes
auktoriserade representant. [...] Importérerna ska samarbeta med tillverkaren, dennes
auktoriserade representant och de behériga myndigheterna for att se till att det vidtas
sddana korrigerande atgirder som kravs for att fa produkten att 6verensstimma med kraven,
dra tillbaka den eller aterkalla den. Om produkten utgoér en allvarlig risk, ska de dessutom
omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dér de har tillhandahallit
produkten [...] och ldmna uppgifter om i synnerhet den bristande dverensstimmelsen och de

korrigerande atgédrder som vidtagits.

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

representant.

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

inklusive eventuella d@ndringar och tillagg, som utfardats 1 enlighet med artikel 43]...].
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10. [...] Importorerna ska pa [...] begiran av de [...] behdriga [...] myndigheterna |...] samarbeta
med dessa om de atgirder som vidtas for att undanréja eller, om detta inte dr maojligt, minska
riskerna med produkter [...] som de slappt ut pad marknaden. Importorerna ska pa begiiran av
en behorig myndighet diir importoren har sitt siite kostnadsfritt tillhandahdlla

provexemplar av produkten eller, da detta dr ogorligt, ge tillgdang till produkten.

Artikel 12
Distributorernas allmdnna skyldigheter
1. [...] Nér distributorerna tillhandahéller en produkt pd marknaden, ska de iaktta vederborlig

omsorg [...]i sin verksamhet i forhallande till de tillimpliga kraven.

2. Innan distributdrerna tillhandahaller en produkt pa marknaden ska de kontrollera att

a)  produkten|...] dr CE-mdrkt och att forsikran om éverensstimmelse avseende
produkten har uppriittats,

b)  produkten &tfoljs av den information som tillverkaren ska ldmna i enlighet med
artikel 8.7,

¢) [...] importoren har uppfyllt kraven i [...] artikel 11.3 [...] i firdga om importerade
produkter,

d)  produkten i forekommande fall har tilldelats en unik produktidentifiering av
tillverkaren.

For att uppfylla kraven i leden a och b far distributoren tillimpa en urvalsmetod for att

viilja ut prover som (ir representativa for de produkter som distributoren tillhandahidller.
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Om en distributor anser eller har skél att tro att en produkt inte 6verensstimmer med kraven i
denna forordning, far distributoren inte tillhandahalla produkten p4 marknaden forrédn den
Overensstimmer med kraven]...] och ska informera tillverkaren och i forekommande fall
dennes auktoriserade representant och importoren [...]. [...] Om distributoren anser eller har
skdl att tro att produkten utgor en allvarlig risk eller dir forfalskad, ska distributéoren ocksd

informera den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat diar denne ar etablerad.

Distributorerna ska sa ldnge [...] de har ansvar for produkten se till att lagrings- eller

transportforhdllandena [...] uppfyller de villkor som tillverkaren har faststdillt.

Distributorer som anser eller har skél att tro att en produkt som de har sléppt ut pd marknaden
inte overensstimmer med denna férordning ska omedelbart informera tillverkaren och i
forkommande fall dennes auktoriserade representant och importoren|...]. Distributorerna ska
samarbeta med tillverkaren och i forekommande fall dennes auktoriserade representant
och importoren samt med |...] de behoriga myndigheterna for att se till att de korrigerande
atgarder som krévs for att f4 produkten att Gverensstimma med kraven, dra tillbaka den eller
aterkalla den vid behov vidtas. Om distributoren anser eller har skil att tro att produkten
utgor en allvarlig risk, ska [...] denne dessutom omedelbart informera de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater dér [...] distributdren har tillhandahéllit produkten och
lamna uppgifter om i synnerhet den bristande dverensstimmelsen och de korrigerande

atgirder som vidtagits.
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5. Distributdrer som har fatt klagomal eller rapporter fran hélso- och sjukvardspersonal,
patienter eller anvdandare om missténkta tillbud med en produkt som de har tillhandahallit ska
omedelbart vidarebefordra denna information till tillverkaren och i forekommande fall dennes
auktoriserade representant och importioren. De ska registerfora klagomadl, produkter som
inte overensstimmer med kraven och dterkallelser och tillbakadraganden av produkter
samt halla tillverkaren och i forekommande fall den auktoriserade representanten och
importoren informerade om denna overvakning och ge dem all den information som de

begiir.

6.  Distributorerna ska péd begéran av en behorig myndighet ge myndigheten all information och
dokumentation som de har tillgdng till och som behévs for att visa att produkten
overensstaimmer med kraven. Denna skyldighet ska anses ha fullgjorts nir den auktoriserade
representanten for produkten i fraga i forekommande fall [dimnar den begéirda informationen.
Distributorerna ska pa begiran av de behdriga [...] myndigheterna samarbeta med dessa om de
atgirder som vidtas for att undanrdja riskerna med produkter som de tillhandahallit pa
marknaden. Distributorerna ska pd begiiran av en behorig myndighet kostnadsfiitt
tillhandahdalla provexemplar av produkten eller, om detta dr ogorligt, ge tillgang till

produkten.
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Artikel 13

Person med ansvar for att regelverket efterlevs

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

a)  Examensbevis, intyg eller annat behorighetsbevis efter fullbordad hogskoleutbildning
eller annat [...] studieprogram som den berorda medlemsstaten bedomt som likvirdigt
inom medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller nigon annan relevant vetenskapsgren
och minst tva ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem pa
[-..] produktomradet.

b)  Fem ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor [...] pd produktomrddet, inbegripet
erfarenhet av kvalitetsledningssystem [...].

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

2. Den [...] person som har ansvar for att se till att regelverket efterlevs ska dtminstone ansvara
for
a)  att produkternas overensstimmelse pa lampligt sétt [...] stdmts av mot det

kvalitetsledningssystem enligt vilket produkterna tillverkas innan en sats eller produkt
slépps ut,

b)  att den tekniska dokumentationen och forsikran om dverensstimmelse upprittas och
halls aktuella,
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ca) att kraven pd kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden i enlighet med
artikel 8.6 uppfylls,

c)  attrapporteringsskyldigheterna i enlighet med artiklarna 59—64 uppfylls,

d) att den forklaring som avses i bilaga XIII punkt 4.1 i utfardas i frdga om produkter som
ar avsedda att genomga prestandautvardering vilka dr avsedda att anvidndas i samband
med interventionsstudier av klinisk prestanda eller andra prestandastudier [...] som

medfor risker for forsékspersonerna.

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

hon dir anstilld pd organisationen eller ej.

4.  De auktoriserade representanterna ska [...] permanent och fortlopande till sitt forfogande ha
[...] minst en [...] person med ansvar for att se till att regelverket efterlevs som har
expertkunskaper om regelverket for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik 1
unionen. Denna expertkunskap ska styrkas genom nagot av foljande:

a)  Examensbevis, intyg eller annat behorighetsbevis efter fullbordad hogskoleutbildning
eller annat [...] studieprogram som berord medlemsstat bedomt som likvardigt |...]
inom [...] medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan relevant vetenskapsgren och
minst tva ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem avseende
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

b)  Fem ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem avseende

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

12042/15 rr,ai/CJS/mv 62
BILAGA DG B 3B SV



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

skyldigheter, om de

a) tillhandahaller en produkt p4 marknaden under sitt namn, registrerade firmanamn eller
registrerade varumérke, utom i de fall dad en distributor eller importor ingdr ett avtal
med en tillverkare och tillverkaren dirmed identifieras som tillverkare pa
mdrkningen och ansvarar for att uppfylla de krav som stills pa tillverkarna i denna
forordning,

b)  édndrar det avsedda dndamalet med en produkt som redan har sléppts ut p4 marknaden
eller tagits i bruk, eller

¢)  dndrar en produkt som redan sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk pa ett sddant sétt
att det kan paverka dverensstimmelsen med de tilldmpliga kraven.

Forsta stycket dr inte tillampligt pa en person som inte ar tillverkare enligt definitionen 1

artikel 2.16 men som monterar eller anpassar en produkt som redan finns pa marknaden i

overensstimmelse med dess avsedda dndamal for en viss patient.

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

a)  Tillhandahéllande, inklusive dverséttning, av den information som tillverkaren 1dmnat i
enlighet med avsnitt 17 i bilaga I om en produkt som redan har sléppts ut pa marknaden
och av ytterligare information som behdvs for att saluféra produkten i den berérda
medlemsstaten.

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

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

varumdrke och adress dér de kan kontaktas och fysiskt lokaliseras.

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

eller for att den ska uppfylla kraven i denna forordning.

4.  Innan den ommarkta eller ompaketerade produkten tillhandahalls ska sddana distributorer
eller importdrer som avses 1 punkt 3 underritta tillverkaren och den behoriga myndigheten i
den medlemsstat dér de ténker tillhandahalla produkten och pé begiran ge dem ett prov eller
en modell av den ommairkta eller ompaketerade produkten, inklusive eventuella
Oversittningar av médrkningen och bruksanvisningen. De ska ge den behoriga myndigheten ett
intyg utfdrdat av ett anmaélt organ enligt artikel 27 som utsetts for den produkttyp som
atgirderna enligt punkt 2 a och b omfattar, dir det intygas att kvalitetsledningssystemet

uppfyller kraven i punkt 3.

12042/15 rr,ai/CJS/mv 64
BILAGA DG B 3B SV



Artikel 15
EU-forsdkran om overensstimmelse
1. I EU-forsdkran om dverensstimmelse ska det anges att kraven i denna forordning har visats
vara uppfyllda. Den ska uppdateras regelbundet. I bilaga III anges vilka uppgifter som EU-
forsakran om Overensstimmelse minst maste innehalla. Den ska Gversittas till [...] det eller de

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

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

unionslagstiftning som forsékran giller.

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

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

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

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

Artikel 16
CE-mdrkning om overensstimmelse
1. Produkter, med undantag for produkter som ar avsedda att genomga prestandautvérdering,
som anses Overensstimma med kraven 1 denna forordning ska vara forsedda med CE-

mirkning om dverensstimmelse enligt bilaga I'V.
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CE-mirkningen ska omfattas av de allménna principer som faststills i artikel 30 i férordning

(EG) nr 765/2008.

CE-mirkningen ska anbringas péd produkten eller dess sterila forpackning sa att den ér synlig,
lasbar och outplanlig. Om detta inte 4r mojligt eller motiverat pa grund av produktens art, ska
markningen anbringas pa forpackningen. CE-mérkningen ska ocksé i forekommande fall

finnas i1 bruksanvisningen och pé forséljningsférpackningen.

CE-mérkningen ska anbringas innan produkten sldpps ut p4 marknaden. Den kan atfoljas av

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

CE-mirkningen ska i forekommande fall &tfoljas av identifikationsnumret for det anmélda
organ som ansvarar for de forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som foreskrivs i
artikel 40. Identifikationsnumret ska ockséd anges 1 sddant reklammaterial dér det nimns att

produkten uppfyller de rittsliga kraven for CE-mérkning.

Niér produkterna i andra hanseenden omfattas av annan unionslagstiftning som dven den
innehéller foreskrifter om CE-mérkning, ska det av CE-mérkningen framga att produkterna

ocksé uppfyller bestimmelserna i den andra lagstiftningen.

Artikel 17
Produkter for sdrskilda dndamdl
Medlemsstaterna far inte skapa hinder for produkter som dr avsedda att genomga
prestandautvardering och levereras for detta andamal till laboratorier eller andra institutioner,

om de berorda produkterna uppfyller villkoren i artiklarna 48—58.

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

artikel 52.

12042/15 rr,ai/CJS/mv 66
BILAGA DG B 3B SV



3. Medlemsstaterna far inte skapa hinder for att produkter som inte 6verensstimmer med denna
forordning visas vid branschmaissor, utstéllningar, visningar eller liknande, under
forutsittning att [...] det pa ett synligt och tydligt sétt anges att produkterna endast dr avsedda
for presentation eller visning och inte fr tillhandahéllas forrédn de uppfyller kraven i denna

forordning.

Artikel 18
[-]
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[.]

Artikel 19
Delar och komponenter

1. En fysisk eller juridisk person som pa marknaden tillhandahéller en komponent som sérskilt
ar avsedd att ersitta en identisk eller liknande integrerad del eller bestdndsdel som ingér i en
produkt och som ér defekt eller utsliten for att se till att produkten fortsdtter att fungera eller
ater borjar fungera [...], ska se till att komponenten inte inverkar negativt pa produktens
sdkerhet och prestanda. [...] Beldgg for detta ska héllas tillgédngliga for medlemsstaternas
behoriga myndigheter.
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2. En artikel som specifikt dr avsedd att ersitta en del eller komponent i en produkt och som

vasentligt andrar produktens prestanda eller sdkerhet ska anses vara en produkt.

Artikel 20
Frirorlighet
Om inget annat foreskrivs i denna forordning, tir medlemsstaterna inte vagra tillstand till,
forbjuda eller begrénsa tillhandahallande eller ibruktagande pa sitt territorium av produkter som

uppfyller kraven i denna forordning.

12042/15 rr,ai/CJS/mv

BILAGA DG B 3B SV

69



Kapitel 11T
Produkternas identifiering och sparbarhet, registrering av produkter
och ekonomiska aktorer, sammanfattning av sakerhet och prestanda

samt Europeiska databasen for medicintekniska produkter

Artikel 21
Identifiering inom leveranskedjan
1. Distributorerna och importorerna ska samarbeta med tillverkaren eller den auktoriserade

representanten i syfte att uppnd en limplig sparbarhetsnivd for produkterna.

2. De ekonomiska [ ...] aktorerna ska for den behoriga myndigheten kunna identifiera foljande
under den tidsperiod som avses i artikel 8.4:
a)  Alla ekonomiska aktérer som de har levererat en produkt till.
b)  Alla ekonomiska aktorer som har levererat en produkt till dem.

c)  Alla hilso- och sjukvardsinstitutioner [...] som de har levererat en produkt till.

]

12042/15 rr,ai/CJS/mv 70
BILAGA DG B 3B SV



Artikel 21a
Nomenklatur for medicintekniska produkter
For att se till att den europeiska databas for medicintekniska produkter (Eudamed) som
uppriittats enligt artikel 27 i forordning (EU) [hiinvisning till framtida forordning om
medicintekniska produkter] fungerar vil, ska kommissionen siikerstdilla att en nomenklatur for
medicintekniska produkter dr tillginglig kostnadsfritt for tillverkare och fysiska eller juridiska
personer som dr skyldiga att anvinda nomenklaturen vid tillimpningen av denna forordning.

Kommissionen ska ocksd stréva efter att se till att denna nomenklatur dr tillginglig kostnadsfritt

Jfor andra aktorer, om det dr praktiskt mojligt.

Artikel 22
System for unik produktidentifiering
1. [...] Det system for unik produktidentifiering (UDI) som beskrivs i bilaga V del C ska
mojliggora identifiering och underliitta sparning av sddana produkter som inte dr avsedda att
genomgd prestandautviirdering, och ska besta av foljande:
a)  Skapande av en UDI som omfattar

1) en produktidentifiering (DI) som ir specifik for varje tillverkare och produkt [...]
och ger atkomst till den information som anges i del B 1 bilaga V,
i1)  en individidentifiering (PI) som identifierar den tillverkade produktenheten och i
forekommande fall de forpackade produkter som anges i del C i bilaga V |...].
b) [...] Anbringande av UDI pé produktens mérkning eller pd forpackningen.
c) [...]
d)  Upprittande av ett elektroniskt UDI-system (en UDI-databas) enligt artikel
24a i forordning (EU) [hinvisning till framtida forordning om

medicintekniska produkter].
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2. Kommissionen ska utse en eller flera enheter, som ska driva ett system for tilldelning av UDI
1 enlighet med denna férordning och uppfylla samtliga f6ljande kriterier:
a)  Enheten &r en organisation som dr en juridisk person.
b)  Enhetens system for tilldelning av UDI dr lampligt for att identifiera en produkt under
hela dess spridning och anvidndning i enlighet med kraven i denna forordning.
c¢)  Enhetens system for tilldelning av UDI foljer [...] en relevant internationell standard]...].
d)  Enheten ger alla berérda anvdndare atkomst till systemet for tilldelning av UDI enligt
faststdllda och tydliga villkor [...].
e)  Enheten atar sig att
1) driva sitt system for tilldelning av UDI [...] minst [...] #io ar efter att enheten
utsetts,
i1)  pa begiran ge kommissionen och medlemsstaterna tillgdng till information om sitt
system for tilldelning av UDI [...],

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

Ndir kommissionen utser enheter ska den striiva efter att se till att biirarna dr universellt
lasbara oavsett vilket system enheten for tilldelning av UDI anviinder, i syfte att minimera
de finansiella och administrativa bordorna for ekonomiska aktorer och hdiilso- och

sjukvdrdsinstitutioner.

3. Innan tillverkarna slédpper ut en produkt pa marknaden ska de tilldela produkten och — i
forekommande fall — alla hogre forpackningsnivder en UDI som skapats i enlighet med

reglerna fran [...] en enhet som kommissionen utsett i enlighet med punkt 2 [...].
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4a.

4b.

4c.

Sa.

UDI-bdraren ska anbringas pa produktens mérkning och pd alla hogre forpackningsnivder.

De hogre forpackningsnivderna omfattar inte transportforpackningar.

UDI ska anviindas for rapportering om allvarliga tillbud och korrigerande

sikerhetsdtgdrder pa marknaden i enlighet med artikel 59.

Produktens grundliiggande UDI-produktidentifiering (grundliggande UDI-DI enligt del C

i bilaga V) ska anges i EU-forsikran om dverensstimmelse enligt artikel 15.

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

forteckning over alla anviinda UDI uppdaterad.

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

som faststillts 1 enlighet med punkt 7 a.

Medlemsstaterna ska uppmana och far dligga hiilso- och sjukvdrdspersonalen och
hiilso- och sjukvdrdsinstitutionerna att, foretridesvis pa elektronisk vig, lagra och
forvara den unika produktidentifieringen for de produkter som har levererats till
dem. I syfte att siikerstilla ett enhetligt tillviigagangssiitt for det siitt pa vilket UDI
for produkter, produktkategorier eller produktgrupper som har levererats till
hdilso- och sjukvdrdsinstitutioner ska lagras, far kommissionen anta

genomforandeakter i enlighet med punkt 7 aa.
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Kommissionen [...] fiar genom |...] genomforandeakter precisera bestimmelser och

forfaranden for att sikerstilla att systemet for unik produktidentifiering tillimpas pa ett

enhetligt sdtt i fraga om foljande | ...]:

a) [...] Faststillande av vilka produkter, produktkategorier eller produktgrupper [...] som
skyldigheten enligt punkt 5 ska giilla |...].

aa) Faststillande av vilka produkter, produktkategorier eller produktgrupper som punkt
5a ska giilla.

b) [...] Noggrann beskrivning av vilka data som ska inga i UDI-individidentifieringen
(UDI-PI) for specifika produkter eller produktgrupper |...].

c) [..]

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

artikel 84.3.
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7a. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 85 for att
a)  dndra eller komplettera forteckningen 6ver information i del B 1 bilaga V mot
bakgrund av den tekniska utvecklingen, och
b)  indra eller komplettera bilaga V mot bakgrund av den internationella

utvecklingen inom omrddet unik produktidentifiering.

8. Nir kommissionen antar de atgirder som avses i punkt 7 ska den ta hinsyn till
a)  skyddet av personuppgifter,
b) ett berittigat intresse av att skydda information som &r belagd med kommersiell [...]
sekretess, ,
¢) den riskbaserade metoden,
d) atgirdernas kostnadseffektivitet,
e) konvergens mellan UDI-system som utvecklats pd internationell niva,
) behovet av att undvika éverlappningar inom UDI-systemet|...],

g)  behoven hos medlemsstaternas hdlso- och sjukvdrdssystem.

Artikel 22a
Elektroniskt UDI-system (UDI-databas)
1.  Kommissionen ska, efter samrdad med samordningsgruppen for medicintekniska
produlkter, uppritta och forvalta ett elektroniskt UDI-system (UDI-databas) i enlighet med
de villkor och bestimmelser som faststills i artikel 24a i forordning (EU) [héiinvisning till

kommande forordning om medicintekniska produkter].

2. Innan en produkt som inte iir en produkt som dr avsedd att genomgd
prestandautviirdering slipps ut pd marknaden ska tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant se till att den information om produkten som avses i del B

i bilaga V pd korrekt siitt har limnats och éverforts till UDI-databasen.
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Artikel 22b
Process for registrering av produkter
1.  Innan en produkt slipps ut pa marknaden ska tillverkaren i enlighet med de utsedda
utfirdande enheternas regler tilldela produkten en grundliggande UDI-DI enligt del C
i bilaga V.

2. Om en tillverkare av produkter som inte dr avsedda att genomga
prestandautviirdering tillimpar ett forfarande for bedomning av
overensstimmelse enligt artikel 40.3 forsta meningen, artikel 40.4 eller 40.5, ska
tillverkaren till UDI-databasen limna den grundliggande UDI-
produktidentifieringen och tillhérande information enligt del B i bilaga V, innan
produkten slipps ut pa marknaden.

3. Om en tillverkare av produkter som inte dr avsedda att genomga
prestandautvirdering tillimpar ett forfarande for bedomning av
overensstimmelse enligt artikel 40.2 eller 40.3 andra meningen (EG-bedomning
av teknisk dokumentation, EG-typkontroll), ska tillverkaren tilldela produkten
den grundliggande UDI-produktidentifieringen (del C i bilaga V) innan denne
ansoker om att ett anmiilt organ ska genomfora ett forfarande for bedomning av

overensstimmelse.

Det anmdilda organet ska hdénvisa till den grundliggande UDI-
produktidentifieringen i det utfiirdade intyget (kapitel I avsnitt 4 punkt a i bilaga
XI och fora in i den information som avses i del A avsnitt 2,5 i bilaga V). Efter
utfirdande av det relevanta intyget ska tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant innan produkten slipps ut pa marknaden i UDI-databasen fora in
den grundliggande UDI-produktidentifieringen och tillhorande information
enligt del B i bilaga V.

3a. Innan en produkt slipps ut pa marknaden ska tillverkaren limna den information som
avses i avsnitt 2 i del A i bilaga V, med undantag av dess avsnitt 2.5, till Eudamed-

databasen och hdlla informationen uppdaterad.
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Artikel 23
Elektroniskt system for registrering av [...] ekonomiska aktorer
Kommissionen ska [...] efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska
produkter uppritta och forvalta ett elektroniskt system for att skapa det
registreringsnummer som avses i artikel 23a och samla in och behandla sddan
information som dr nddvéndig och proportionell for att [...] identifiera tillverkaren och i
forekommande fall den auktoriserade representanten och importdéren. Den information

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

1b. Medlemsstaterna fir behdlla eller infora nationella bestimmelser om registrering
av distributorer och importorer av en produkt som har tillhandahdllits inom deras

territorium.

2. [.]

3. Inom [...] tvd veckor efter det att en produkt [...] har sldppts ut pd marknaden ska
importorerna [...] kontrollera att tillverkaren eller den auktoriserade representanten har lagt
in den information som avses i1 punkt 1 i det elektroniska systemet och ldgga till sina

uppgifter till den eller de relevanta registreringarna.

I forekommande fall ska importérerna ocksd kontrollera att registreringen innehdller den
auktoriserade representantens uppgifter och, om dessa uppgifter inte finns med, informera

berord auktoriserad representant.
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Artikel 23a
Process for registrering av tillverkare, auktoriserade representanter och importorer,
enda registreringsnummer
Tillverkare, auktoriserade representanter och importorer som inte tidigare har
registrerats enligt denna artikel ska i det elektroniska systemet fora in den
information som avses i avsnitt 1 i del A i bilaga V, innan en produkt som inte dr
avsedd att genomgd prestandautviirdering slipps ut pa marknaden. Om det enligt
forfarandet for bedomning av éverensstimmelse kriivs deltagande av ett anmiilt
organ ska den information som avses i del A i bilaga V foras in i det elektroniska

systemet innan ansékan limnas in till ett anmiilt organ.

Efter att ha kontrollerat de uppgifter som har forts in i enlighet med punkt 1, ska
den behoriga myndigheten fidn det elektroniska system som avses i artikel 23 fi
fram ett enda registreringsnummer och utfiirda detta till tillverkaren eller den

auktoriserade representanten.

Tillverkaren ska anviinda detta endaregistreringsnummer vid ansokan om
certifiering hos ett anmdlt organ enligt artikel 41 och for att komma in i det
elektroniska UDI-systemet (i syfte att fullgora sina skyldigheter enligt artiklarna
22a.2, 22b.2, 22b.3 och 22b.3a).

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

berdrda ekonomiska aktoren uppdatera uppgifterna i det elektroniska systemet.

Senast [...] ett ar[...] efter inlimningen av informationen enligt punkt 1 [...] och sedan

vartannat ar dérefter ska den berérda ekonomiska aktdren bekréfta att uppgifterna ér korrekta.

Utan att det paverkar den ekonomiska aktorens ansvar for uppgifterna ska den behoriga

myndigheten kontrollera de bekriiftade uppgifter som avses i punkterna 1-4a i del A i

bilaga V. Om ingen bekriftelse har skett inom sex méanader fran tidsfristen, far en

medlemsstat vidta ldmpliga korrigerande atgérder [...] pa sitt territorium tills den skyldighet

som avses 1 denna punkt har fullgjorts.
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la.

Uppgifterna i det elektroniska systemet ska vara tillgéngliga for allménheten.

Den behoriga myndigheten fdar anvinda uppgifterna for att ta ut en avgift [...] av

tillverkaren, den auktoriserad representanten eller importoren enligt artikel §2.

Artikel 24

Sammanfattning av sdkerhet och prestanda
Tillverkaren ska géra en sammanfattning av sikerhet och prestanda hos produkter 1 klass C
och D, utom produkter som dr avsedda att genomga prestandautvardering. Sammanfattningen
ska vara skriven pé ett sétt som &r tydligt for den avsedda anvindaren och i tillimpliga fall
for patienten och goras tillginglig for allminheten via Eudamed. Ett utkast till
sammanfattning ska inga i den dokumentation som ska ldmnas till det anmélda organ som
deltar i bedomningen av dverensstimmelse enligt artikel 40 och ska valideras av detta organ.
Efter valideringen ska det anmdilda organet liigga in denna sammanfattande rapport i
Eudamed. Tillverkaren ska pa mérkningen eller i bruksanvisningen ange var den

sammanfattande rapporten gors tillginglig.

Sammanfattningen av sikerhet och prestanda ska omfatta dtminstone foljande aspekter:

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

b)  Produktens avsedda indamal, inklusive indikationer, kontraindikationer och
mdlpopulationer.

¢)  En beskrivning av produkten, inklusive en hinvisning till tidigare generation(er) eller
varianter, om sddana finns, och en beskrivning av skillnaderna, samt en beskrivning
av tillbehor, andra medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och andra
produkter som inte iir medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik men som dr
avsedda att anviindas i kombination med den medicintekniska produkten for in vitro-
diagnostik.

d)  Hiinvisning till harmoniserade standarder och gemensamma (tekniska)
specifikationer.

e) Sammanfattning av den utvirderingsrapport som avses i bilaga XII och relevanta
uppgifter om uppfoljningen efter utslippandet pd marknaden.

)  Den metrologiska spdrbarheten for de virden som angetts.
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g)  Forslag till profil och utbildning for anviindare.
h)  Uppgifter om eventuella kvarvarande risker och eventuella (indirekta) oonskade

bieffekter, varningar och forsiktighetsdtgirder.

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

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

artikel 84.2.

Artikel 25
Europeisk databas for medicintekniska produkter
Kommissionen ska, efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
utveckla och driva Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) i enlighet
med de villkor och bestimmelser som faststélls i artiklarna 27 och 27a i férordning (EU)

[hdnvisning till kommande férordning om medicintekniska produkter].

Foljande ska inga [...] 1 Eudamed:

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

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

b)  Det elektroniska system for registrering av [...] ekonomiska aktdrer som avses i
artikel 23.

ba) Det elektroniska system for anmdlda organ som avses i artikel 31.9.

c)  De elektroniska system for information om ansékningar om bedomning av
overensstimmelse och om intyg enligt artiklarna 41.1 och 43.4 och om
sammanfattningar av sikerhet och klinisk prestanda enligt artikel 24.

d) Det elektroniska system som upprittas i artikel 51 for sddana interventionsstudier av
[...] prestanda eller andra studier av klinisk prestanda som medfor risker for
forsokspersonerna.

e)  Det elektroniska systemet for 6vervakning och for kontroll av produkter som slippts ut
pd marknaden enligt artikel [...] 64a.

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

Anmalda organ

Artikel 26

Nationella myndigheter med ansvar for anmdlda organ for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik

1.  En medlemsstat som tinker utse ett organ for bedomning av dverensstimmelse till anmaélt

organ eller har utsett ett anmaélt organ for att utfora [...] bedomningar av dverensstimmelse
[...] 1 enlighet med denna forordning ska utse]...] en myndighet, som kan bestd av separata
ingdende enheter enligt nationell lagstiftning, med ansvar for att inrdtta och genomfora de
forfaranden som krivs for bedomning, utseende och anmélan av organ for beddmning av
overensstimmelse och for dvervakning av anmélda organ, inklusive underentreprendrer |...]

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

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

intressekonflikter med organen for beddmning av dverensstimmelse undviks.

3. Den nationella myndigheten med ansvar for anmdilda organ |...] ska vara organiserad pa ett
sadant sétt att alla beslut som ror utseende eller anmélan [...] fattas av annan personal dn den

som har gjort bedomningen [...].

4.  Den nationella myndigheten med ansvar for anmdlda organ |...] far inte utdva sadan
verksamhet som [...] utévas av anmidlda organ [...] pa kommersiell eller konkurrensmaéssig

grund.
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Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska skydda sekretessen for den
information som den erhéller. Den ska dock utbyta information om ett anmalt organ med

andra medlemsstater, [...] kommissionen och andra tillsynsmyndigheter.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska ha tillrdckligt ménga anstillda

med ldmplig kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

Om |[...] den nationella myndigheten [...] med ansvar {or [...] anmélda organ [...] dr en annan
myndighet dn den nationella behoriga myndigheten for medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik, ska den sikerstiilla att den myndigheten som ansvarar for medicintekniska

produkter for in vitro-diagnostik rdadfrdgas [...] om [...] relevanta aspekter [...].

Medlemsstaterna ska offentliggora allmdn information |...] om sina [...] bestimmelser om
beddmning, utseende och anmilan av organ for bedomning av 6verensstimmelse och for

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

uppgifter [...].

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

utvirdering som faststills i artikel 36. |...]

]
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la.

Artikel 27
Krav avseende anmdlda organ
Anmélda organ ska uppfylla de nédvéindiga organisatoriska och allmédnna kraven och kraven
pa kvalitetsledning, resurser och processer, sd att de dr behoriga att fullgora de|...] uppgifter
som de har utsetts for i enlighet med denna forordning. [...] De krav som de anmélda organen

ska uppfylla anges i bilaga VI.

Anmiilda organ ska tillhandahdlla och pd begiiran ge den nationella myndigheten med
ansvar for anmdlda organ all relevant dokumentation, inbegripet tillverkarens
dokumentation, sd att den kan utfora sina uppgifter avseende bedomning, utseende,

anmdlan, kontroll och évervakning som anges i detta kapitel.

For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av de krav som anges i bilaga VI fir

kommissionen [...] anta [...] genomforandeakter i enlighet med artikel 84.[...]13 [...].

Artikel 28
Dotterbolag och underentreprenorer
Om det anmilda organet ldgger ut specifika uppgifter i samband med bedémning av
overensstimmelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag for sddana uppgifter ska
det kontrollera att underentreprenoren eller dotterbolaget uppfyller de [...] tilldmpliga kraven i

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

De anmalda organen ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som underentreprenorerna eller

dotterbolagen utfort pa deras végnar.
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Verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse far 1aggas ut pa underentreprenad
eller utforas av ett dotterbolag, endast [...] under forutsdittning att den juridiska eller fysiska

person som ansokt om bedomningen har informerats om detta.

De anmélda organen ska halla de relevanta dokumenten rérande kontrollen av
underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som de utfor 1 enlighet
med denna forordning tillgéngliga for den nationella myndigheten med ansvar for anmélda

organ.

Artikel 29
Ansokan om [...] utseende fran ett organ for bedémning av overensstimmelse
Ett organ for bedomning av dverensstimmelse ska ldmna in en ansdkan om [...] utseende till
den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ 1 den medlemsstat dér det &r

etablerat.

Ansokan ska ange for vilken verksamhet avseende bedomning av éverensstimmelse enligt
definitionen i denna forordning [ ...] och de typer av produkter som kriver deltagande av ett
anmiilt organ for vilka organet anséker om utseende [...] samt innehdlla dokumentation som

styrker att alla krav i bilaga VI dr uppfyllda.

Nar det géller de organisatoriska och allménna krav och de krav pa kvalitetsledning som
anges 1 avsnitten 1 och 2 i bilaga VI, [...] fér ett giltigt intyg och motsvarande
utvérderingsrapport utfiardad av ett nationellt ackrediteringsorgan i enlighet med forordning
(EG) nr 765/2008 [...] ldmnas till stod for dessa krav och detta ska beaktas under den
bedomning som beskrivs i artikel 30. Den sokande ska dock pad begiiran gora den

Sfullstindiga dokumentationen tillginglig for att visa overensstimmelse med kraven.
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Efter att ha utsetts ska det anmélda organet uppdatera den dokumentation som avses i punkt 2
ndr relevanta dndringar sker, for att den nationella myndigheten med ansvar for anmélda

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

Artikel 30
Bedomning av ansokan
Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska inom 30 dagar kontrollera att
den ansdkan som avses i artikel 29 dr fullstindig och begira att sokanden tillhandahdller
eventuell saknad information. Sd snart ansokan iir fullstindig ska den nationella
myndigheten siinda den till kommissionen tillsammans med ett forslag till tidsram for en

prelimindr granskning och ett prelimindrt datum for en bedomning pa plats.

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

och styrkande dokumentation och utarbeta en preliminir bedomningsrapport.

[...] Den nationella myndigheten med ansvar for anmdlda organ ska 6verlamna den
preliminira bedomningsrapporten till kommissionen, som omedelbart ska 6versdnda den till
den samordningsgrupp for medicintekniska produkter [...] som inréttats genom artikel 76.
Den nationella myndigheten med ansvar for anmdlda organ ska pa grundval av sin
bedomning dven ange huruvida det datum for en bedomning pad plats som foreslagits enligt

punkt 1 fortfarande giller. |...]

Handlingar till stod for ansékan enligt artikel 29 ska pd begdiran goras tillgingliga.
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3. Senast 14 dagar efter det 6verlimnande som avses i punkt 2 ska kommissionen tillsammans
med samordningsgruppen for medicintekniska produkter | ...] utse en gemensam
beddmningsgrupp bestdende av [...] tre experter, sdvida inte sirskilda omstindigheter
forutsitter ett annat antal experter, vilka valts fran [...] den forteckning [...] som avses i
artikel 30a [...]. En [...] av dessa experter ska vara en foretradare for kommissionen som ska

[...] samordna den gemensamma bedomningsgruppens verksamhet.

3a. Den gemensamma bedomningsgruppen ska bestd av behériga experter som avspeglar den
verksamhet avseende bedomning av overensstimmelse och de typer av produkter som ir
foremadl for ansokan eller, sirskilt niir forfarandet inleds i enlighet med artikel 35 for att

sikerstilla att det sirskilda problemet kan bedomas pad ett adekvat siitt.
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4a.

Senast 90 dagar efter det [...] att den har utsetts [...] ska den gemensamma
beddmningsgruppen gé igenom den dokumentation som ldmnats i ansokan enligt artikel 29.
Den gemensamma bedomningsgruppen kan ge dterkoppling till eller begdira ett
fortydligande fran den nationella myndigheten med ansvar for anmdilda organ vad giiller

ansokan och den planerade bedomningen pd plats.

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

beddmning av dverensstimmelse.

]

Bedomningen pd plats av det ansékande organet ska ledas av den nationella myndigheten

med ansvar for anmdlda organ.

Resultat som ror ett organs bristande dverensstimmelse med kraven 1 bilaga VI ska tas upp
under beddmningsprocessen och diskuteras mellan den nationella myndigheten med ansvar
for anmélda organ och den gemensamma bedomningsgruppen i syfte att komma fram till en
overenskommelse och en losning av eventuella meningsskiljaktigheter om hur ansokan ska

bedOmas.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmdlda organ ska efter bedomningen pa
plats for det ansokande organet ligga fram en forteckning dver sadan bristande
overensstimmelse som framkommit vid bedomningen, inklusive en sammanfattning av

bedomningen frdin den gemensamma bedomningsgruppen.
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4aa.

4b.

Den nationella myndigheten ska begiira att det ansékande organet inom en faststilld
tidsfrist limnar in en korrigerande och forebyggande handlingsplan for att datgirda den

bristande overensstimmelsen.

]

Den gemensamma bedomningsgruppen ska inom 30 dagar frdn slutforandet av
bedomningen pad plats dokumentera eventuella kvarstdende meningsskiljaktigheter med
avseende pd bedomningen och sinda dessa till den nationella myndigheten med ansvar for

anmdlda organ.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmdilda organ ska efter att ha mottagit en
korrigerande och forebyggande handlingsplan firdn det ansokande organet bedoma om
bristande dverensstimmelse som konstaterats vid bedomningen har dtgdrdats pd limpligt
sditt. I denna plan ska grundorsaken till bristen och en tidsram for genomforandet av

dtgiirderna i denna anges.

Den nationella myndigheten ska efter att ha bekrdftat den korrigerande och forebyggande
handlingsplanen vidarebefordra denna plan och sitt yttrande om planen till den
gemensamma bedomningsgruppen. Den gemensamma bedomningsgruppen fdr begira
ytterligare fortydliganden och iindringar frdin den nationella myndigheten med ansvar for

anmdlda organ.

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

bedomningsrapport, som ska omfatta

- resultatet av bedomningen,

— en bekrdftelse av att de korrigerande och forebyggande dtgirderna har dtgiirdats pa
limpligt siitt och vid behov genomforts,

— eventuella kvarstiende meningsskiljaktigheter med den gemensamma
bedomningsgruppen, och i forekommande fall

— den rekommenderade rickvidden for utseendet.
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5. Den nationella myndigheten med ansvar for anmilda organ ska ldmna sin slutliga
beddmningsrapport och i forekommande fall | ...] utkastet till [...] utseende till kommissionen,
[...] samordningsgruppen for medicintekniska produkter och [...] [...] den gemensamma

beddmningsgruppen. [...] [...]

6.  Den gemensamma bedomningsgruppen ska [...] #zill kommissionen i en slutlig rapport lamna
ett yttrande om den bedomningsrapport som den nationella myndigheten med ansvar for
anmdlda organ utarbetat, och i forekommande fall om utkastet till [...] utseende senast 21
dagar efter att ha mottagit dessa handlingar, varefter kommissionen omedelbart ska 1dmna
detta yttrande till samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Senast [...] 42 dagar
efter att ha mottagit den gemensamma beddmningsgruppens yttrande ska
samordningsgruppen utfirda en rekommendation om utkastet till [...] utseende, och den [...]
nationella myndigheten ska ta vederborlig hinsyn till denna vid sitt beslut om utseendet av det

anmaélda organet.

7. Kommissionen kan genom genomforandeakter anta bestimmelser som faststéller ndrmare
specifikationer for forfaranden och rapporter for ansdkan om [...] utseende enligt artikel 29
och bedémningen av ansdkan enligt denna artikel. Dessa genomférandeakter ska antas i

enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 84.3.

Artikel 30a
Utndmning av experter for gemensam bedomning av ansékningar om anmdlan
1.  Medlemsstaterna och kommissionen ska utse experter med kompetens att bedoma organ for
bedomning av éverensstimmelse inom omrddet medicintekniska produkter for in vitro-

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

2.  Kommissionen ska uppriitta en forteckning over experter som utndimnts enligt punkt 1,
tillsammans med information om deras siirskilda kompetens och sakkunskap. Denna
forteckning ska goras tillginglig for medlemsstaternas behoriga myndigheter via det

elektroniska system som avses i artikel 25.

12042/15 rr,ai/CJS/mv 89
BILAGA DG B 3B SV



Artikel 30b
Sprakkrav
Alla handlingar som krdivs enligt artiklarna 29 och 30 ska upprittas pad ett eller flera sprdk, vilka

ska faststillas av medlemsstaten i frdaga.

Medlemsstaterna ska vid tillimpningen av forsta stycket overviiga att for alla eller delar av
handlingarna i frdaga godkinna och anviinda ett sprak som allmdnt forstas inom det medicinska

omrddet.

Kommissionen ska tillhandahdlla nédvindiga oversiittningar av dokumentationen enligt
artiklarna 29 och 30 eller delar av den till ett officiellt unionssprik sa att handlingarna litt kan

forstdas av den gemensamma bedomningsgrupp som utsetts enligt artikel 30.3.

Artikel 31
Utseende- och [...] a/...[nmdlningsforfarande
0. Medlemsstaterna far endast utse de organ for bedomning av 6verensstimmelse for vilka

bedomningen enligt artikel 30 har slutforts och som uppfyller kraven i bilaga V1I..

1. Medlemsstaterna ska till kommissionen och de andra medlemsstaterna anméla vilka organ for
bedomning av overensstimmelse de har utsett, med hjilp av det elektroniska

anmélningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

2. [.]
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4a.

Anmadlan ska tydligt specificera rickvidden for utseendet, med uppgift om vilken verksamhet
avseende bedomning av dverensstimmelse enligt definitionen i denna forordning det géller,
[...] vilken typ av produkter som det anmélda organet dr behorigt att bedoma och, utan att det

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

Kommissionen ska inom sex mdnader fran och med denna forordnings ikrafttridande |...]
genom genomforandeakter [...] upprdtta en forteckning dver koder och [...] motsvarande
produkttyper for att [...] beskriva den rackvidd for de anmélda organens utseende som
medlemsstaterna ska ange i1 sin anméilan. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med
det rddgivande granskningstorfarande som avses i artikel 84.[...13. Kommissionen fdr efter
att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter uppdatera forteckningen,
bland annat pa grundval av information som hdrrér fran den samordningsverksamhet som

beskrivs i artikel 36.

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

vederbdrligen motiveras.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 33 ska den anmélande medlemsstaten [...]
informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om eventuella villkor forknippade
med utseendet och tillhandahdlla styrkande dokumentation rorande arrangemangen for att se
till att det anmélda organet 6vervakas regelbundet och fortsétter att uppfylla kraven i

bilaga VL. [...]

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

organet som den nationella myndigheten med ansvar for anmédlda organ genomfor.
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8a.

10.

11.

Nér en medlemsstat eller kommissionen gor invéndningar i enlighet med punkt 7 [...] ska
kommissionen ta upp fragan infér samordningsgruppen for medicintekniska produkter senast
t[...]io dagar efter utgédngen av den tidsfrist som avses i punkt 7. Efter samrad med berdrda
parter ska samordningsgruppen lamna sitt yttrande senast 40 [...] dagar efter det att fragan

lades fram infor gruppen. [...]

Om samordningsgruppen for medicintekniska produkter efter att ha radfrdagats i enlighet
med punkt 8 bekriiftar en befintlig invindning eller framfor en ny sddan, ska den
anmidilande medlemsstaten limna ett skriftligt svar pd samordningsgruppens |...|yttrande
inom 40 dagar fran det att den tagit emot det. I svaret ska de inviindningar som framforts i
yttrandet behandlas och skilen anges for den anmdilande medlemsstatens beslut att utse

eller inte utse organet for bedomning av éverensstiimmelse.

Om inga invandningar gors 1 enlighet med punkt 7 eller om samordningsgruppen for
medicintekniska produkter [...], efter att ha radfragats i enlighet med punkt 8, anser att
anmadlan kan godtas [...] eller om den anmdilande medlemsstaten efter att ha svarat i enlighet
med punkt 8a beslutar att utse organet for bedomning av overensstimmelse ska
kommissionen inom 14 dagar efter det att anmiilan tagits emot offentliggéra anmilan 1

enlighet med detta.

Niir kommissionen offentliggor anmdlan i den databas over anmdilda organ som utvecklats
och forvaltas av kommissionen, ska den ligga till informationen om anmdilan av det
anmdlda organet i det elektroniska system som avses i artikel 25, tillsammans med de
handlingar som anges i punkt 5 och det yttrande och svar som avses i punkterna 8 och 8a i

denna artikel.

Anmélan ska vara giltig fran och med dagen efter det att den offentliggjorts i den databas dver
anmailda organ som utvecklats och forvaltas av kommissionen. I den offentliggjorda anmélan

ska rackvidden for den verksamhet som det anmilda organet far utdva anges.

Det berirda organet for bedomning av dverensstimmelse far endast utova verksamhet i
egenskap av anmdlt organ endast efter det att anmdlan har blivit giltig i enlighet med punkt

10.
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Artikel 32
ldentifikationsnummer och forteckning 6ver anmdlda organ
1.  Varje anmilt organ for vilket anmélan [...] blir giltig i enlighet med artikel 31.70 ska ges ett
identifikationsnummer av kommissionen. Organet ska tilldelas ett enda

identifikationsnummer dven om det anméls i enlighet med flera unionsakter.

2. Kommissionen ska i den databas dver anmiilda organ som utvecklats och forvaltas av
kommissionen ge [...] allménheten tillgdng till forteckningen dver de organ som anmalts i
enlighet med denna forordning, tillsammans med de identifikationsnummer som organen har
tilldelats och den verksamhet avseende bedomning av éverensstimmelse enligt definitionen i
denna forordning samt de typer av produkter som de har anmalts for.

Kommissionen ska dven gora denna forteckning tillginglig via det elektroniska system som

avses i artikel 25. Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 33
Overvakning och bedémning av anmdilda organ
0. De anmilda organen ska utan dréojsmadl underritta den nationella myndigheten med ansvar
for anmdilda organ om relevanta indringar som kan paverka deras efterlevnad av kraven i
bilaga VI eller deras formdga att bedriva den verksamhet avseende bedomning av

overensstimmelse som ror de produkter for vilka de har utsetts.

1.  Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska [...] dvervaka de anméilda
organ som (r etablerade pd dess territorium och deras dotterbolag och underentreprenirer
for att sdkerstélla att de hela tiden uppfyller kraven och fullgér sina skyldigheter enligt denna
forordning [...]. De anmélda organen ska pa begiran av den nationella myndigheten med
ansvar for anmiilda organ tillhandahilla all den relevanta information och dokumentation
som krévs for att myndigheten, kommissionen och andra medlemsstater ska kunna

kontrollera att dessa kriterier ar uppfyllda.
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2. Den nationella myndigheten med ansvar for anmdlda organ ska erhdlla en kopia av
samtliga forfragningar som kommissionen eller myndigheten i en annan medlemsstat
limnar in till anmdilda organ pd dess territorium rorande bedéomningar av
overensstimmelse som dessa anmdilda organ har gjort. De anmélda organen ska utan
drojsmal besvara sdadana forfragningar [...]. Den nationella myndigheten med ansvar for
anmailda organ i den medlemsstat ddr organet r etablerat ska [...] se till att forfrigningar fran
myndigheter i andra medlemsstater eller fran kommissionen d#gérdas, utom om det finns
legitima skal att inte gora det, varvid bada parter far radfraga samordningsgruppen for

medicintekniska produkter. [...]
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3a.

3b.

Minst en gang om &ret ska den nationella myndigheten med ansvar fér anmédlda organ bedéma
om varje anmaélt organ och i forekommande fall dotterbolagen och underentreprenérerna
under dess ansvar fortfarande uppfyller [...] kraven och fullgor sina skyldigheter enligt

bilaga VI. Denna [...] granskning ska innefatta ett besok hos varje anmélt organ och vid

behov hos dess dotterbolag och underentreprenorer.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmidilda organ ska genomfora sin
overvakning och bedomning i enlighet med en arlig bedomningsplan for att siikerstiilla att
den pd ett effektivt siitt kan dvervaka att det anmdlda organet fortsiitter att uppfylla kraven i
denna forordning. Denna plan ska innehdlla en motiverad tidsplan for hur ofta det
anmdilda organet och anknutna dotterbolag och underentreprenorer ska bedomas.
Mpyndigheten ska limna in sin drliga plan for évervakning och bedomning for varje anmiilt
organ for vilket den har ansvar till samordningsgruppen for medicintekniska produkter och

kommissionen.

Den overvakning av anmidilda organ som utfors av den nationella myndigheten med ansvar
for anmidilda organ ska vid bedomning av kvalitetssystem vid en tillverkares anliiggning
omfatta observerad revision av det anmdilda organets personal, inbegripet vid behov

dotterbolagens och underentreprendérernas personal.

Vid den overvakning av anmdilda organ som gors av nationella myndigheter med ansvar for
anmiilda organ ska uppgifter som hiirror fran system for marknadskontroll, 6vervakning
samt kontroll av produkter som slippts ut pd marknaden beaktas till vigledning for

verksamheten.

Mpyndigheten ska sorja for en systematisk uppfoljining av klagomdl och annan information,
dven fran andra medlemsstater, som kan tyda pd att ett anmdilt organ inte fullgor sina

skyldigheter eller att det avviker fran sedvanlig praxis eller biista praxis.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmdlda organ fir, utover regelbunden
overvakning eller bedomningar pd plats, utfora bedomningar med kort varsel, oanmiilda
bedomningar eller bedomningar av en siirskild anledning, om det dr nodvindigt for att

angripa ett sdrskilt problem eller for att kontrollera att kraven dr uppfyllda.
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3ec.

3d.

4a.

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

den néirmare beskrivningen i artikel 33a.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmdlda organ ska dokumentera och
registrera alla uppgifter rorande bristande dverensstiimmelse firdn det anmdilda organets
sida med kraven i bilaga VI och overvaka att relevanta korrigerande och forebyggande

atgiirder genomfors i tid.

Tre ar efter att ett anmélt organ har anmalts och aterigen vart [...] fjdrde ar darefter ska [...] en
ny beddmning for att faststdlla om det anmélda organet fortfarande uppfyller kraven i

bilaga VI goras av den nationella myndigheten med ansvar for anmilda organ i den
medlemsstat ddr organet dr etablerat och en gemensam beddmningsgrupp som utsetts i

enlighet med forfarandet i artiklarna [...] 29 och 30 [...].

Kommissionen far genom genomforandeakter dndra frekvensen for de fullstindiga nya
bedomningar som avses i forra stycket. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med

det granskningsforfarande som avses i artikel 84.3.

Medlemsstaterna ska minst en gdng om aret limna en rapport till kommissionen och
samordningsgruppen for medicintekniska produkter [...] om sin 6vervakning av anmdlda
organ och i forekommande fall dotterbolag och underentreprenérer. Denna rapport ska
innehdlla ndrmare uppgifter om resultatet av évervakningen och kontrollen. Denna rapport
ska behandlas konfidentiellt av samordningsgruppen for medicintekniska produkter och

kommissionen, men ska innehilla en sammanfattning som ska goras allmént tillgidnglig.

Sammanfattningen av rapporten ska liggas in i den europeiska databas som avses i

artikel 25.

12042/15 rr,ai/CJS/mv 96
BILAGA DG B 3B SV



Artikel 33a
Granskning av de anmdlda organens bedomning av teknisk dokumentation och dokumentation
om prestandautviirdering
1. Den nationella myndigheten med ansvar for anmdilda organ ska som en del av sin
pdgdende overvakning av anmidilda organ bedoma ett limpligt antal av de anmdilda
organens bedomningar av tillverkares tekniska dokumentation och
prestandautvirderingar for att kontrollera de slutsatser som det anmiilda organet har
dragit utifran den information som tillverkaren har lagt fram. Dessa bedomningar ska

goras bade externt och vid bedomningar pa plats.

2. Det urval som bedoms i enlighet med punkt Iska vara planerat och representativt for de
typer av produkter som det anmdilda organet utfirdar intyg for och riskerna forknippade
med dessa och i synnerhet med hogriskprodukter, samt vederborligen motiverat och
dokumenterat i en urvalsplan, som den nationella myndigheten med ansvar for anmdlda
organ ska tillhandahalla pad begiiran av samordningsgruppen for medicintekniska

produkter.

3. Den nationella myndigheten med ansvar for anmdilda organ ska bedoma om det anmdilda
organets bedomning har genomforts korrekt och kontrollera de forfaranden som anviints,
tillhorande dokumentation och det anmdilda organets slutsatser. Detta ska inbegripa
tillverkarens tekniska dokumentation och prestandautvirdering pd vilka det anmdlda
organet har grundat sin bedomning. Dessa bedomningar ska goras med anvindning av

gemensamma specifikationer enligt artikel 7.

4.  Bedomningarna ska dven ingd i den nya bedomningen av anmdlda organ som avses i
artikel 33.4 och den gemensamma bedémning som avses i artikel 35.2a. Dessa

bedomningar ska utforas med anvindning av limplig sakkunskap.
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la.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter kan, pa grundval av den nationella
myndighetens eller de gemensamma bedomningsgruppernas rapporter om dessa
bedomningar samt resultaten av den marknadskontroll och den kontroll av produkter som
sldppts ut pa marknaden som beskrivs i kapitel VII, rekommendera att det urval som gors,
antingen ay den nationella myndigheten eller som del av en gemensam bedomning, ska
omfatta en storre eller mindre andel av prestandautvirderingarna och den tekniska

dokumentation som bedoms av ett anmiilt organ.

Kommissionen far genom genomforandeakter anta bestimmelser som faststiller formerna
for, tillhorande handlingar till och samordningen av de tekniska och kliniska bedomningar
som avses i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 84.3.

Artikel 34
Andringar betriffande utseende och anmdilan
Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska hallas underréttade om alla relevanta
andringar [...] betriffande utseende som foretas av den nationella myndigheten med ansvar
for anmiilda organ. De forfaranden som beskrivs i artiklarna 30.2—-30.6 och 31 ska tillimpas
pa dndringar som innebdr att anmélans rdckvidd utdkas. I alla andra fall ska kommissionen
omedelbart offentliggora den dndrade anmilan i det elektroniska anmélningsverktyg som

avses 1 artikel 31.10.

Om ett anmiilt organ beslutar att upphora med sin verksamhet avseende bedomning av
overensstimmelse, ska det sd snart som majligt eller vid planerat upphéorande med
verksamheten underriitta den nationella myndigheten med ansvar for anmdlda organ och
de berdirda tillverkarna om detta. Intygen far forbli giltiga under en tillfillig period av nio
madnader efter det att verksamheten upphort pa villkor att ett annat anmiilt organ skriftligen
har bekrdftat att det kommer att ta ansvar for dessa produkter. Det nya anmdilda organet
ska utfora en fullstindig bedomning av de produkter det giiller fore utgdngen av denna

tidsperiod, innan de utfirdar nya intyg for dessa produkter.
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Om den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ har konstaterat att ett anmélt
organ inte langre uppfyller kraven i bilaga VI, att det underléter att fullgora sina skyldigheter
eller att det inte har genomfort de nédviindiga korrigerande dtgirderna, ska myndigheten,
beroende pé hur allvarlig underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna ér,
tillfalligt aterkalla [...] utseendet, belagga det med restriktioner eller helt eller delvis dterkalla
det slutgiltigt. Ett tillfalligt dterkallande far inte vara langre dn ett ar och kan férldngas en
géng med ytterligare ett &r. Om det anmélda organet har upphort med sin verksamhet ska den

nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ aterkalla anmaélan.

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

aterkallelse av en anmaélan.

I hdndelse av restriktioner eller tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av anmélan ska
medlemsstaten vidta lampliga atgérder for att se till att det berérda anmélda organets
dokumentation [...] hélls tillgidnglig for de nationella myndigheterna med ansvar t6r anmélda

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

Den nationella myndighet med ansvar for anmilda organ ska

— i de fall dir anmdlan har dndrats bedoma [...] paverkan pé de intyg som det anmélda
organet utfardat, |[...]

- liigga fram en rapport om sina slutsatser for kommissionen och de andra

medlemsstaterna senast tre manader efter att ha anmaélt dndringarna av anmélan, [...]
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for att garantera att produkter pa marknaden ar sikra [...] dldgga det anmiilda organet
att, inom en rimlig tid som myndigheten faststiller, tillfiilligt eller slutgiltigt dterkalla
intyg som utfirdats pd felaktiga grunder, |...] [...]

i det elektroniska system som avses i artikel 43.4 ligga in alla intyg som den tillfilligt
eller slutgiltigt har dlagt det anmidilda organet att dterkalla,

genom det elektroniska system som avses i artikel 25 underrdtta den behoriga
myndigheten for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i den medlemsstat
dir tillverkaren eller dennes auktoriserade representant har sitt site om vilka intyg
den har begiirt ska dterkallas tillfilligt eller slutgiltigt. Den behoriga myndigheten
med ansvar for tillverkaren av produkten eller dennes auktoriserade representant ska
vidta lampliga dtgdrder, om sa dr nodvindigt for att undvika en potentiell hilso- eller

sikerhetsrisk for patienter, anviindare eller andra.

5. [...] Med undantag for intyg [...] som utfardats pa felaktiga grunder, [...] och om ett utseende

har aterkallats tillfalligt [...] eller belagts med restriktioner, [...] ska intygenalltjimt vara

giltiga 1 foljande fall:

a)

[...] Den nationella myndighet som ansvarar for anmdilda organ bekriiftar senast en
mdnad efter den tillfiilliga dterkallelsen eller beliiggandet med restriktioner att det
inte finns ndgot sikerhetsproblem med de intyg som berors av den tillfilliga
dterkallelsen eller beliggandet med restriktioner, och anger en tidsfrist och dtgdrder

som forvintas leda till att den tillfilliga dterkallelsen eller restriktionerna hdvs,

eller
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Sa.

b)

den nationella myndigheten med ansvar for anmdlda organ har bekriiftat att inga
intyg av betydelse for den tillfilliga dterkallelsen ska utfiirdas, dndras eller utfirdas
pd nytt under den tid som den tillfilliga dterkallelsen eller restriktionerna gdller och
anger huruvida det anmidilda organet har kapacitet att fortsiitta att évervaka och
ansvara for de befintliga intyg som utfirdats for den period som den tillfilliga
dterkallelsen eller restriktionerna giiller. Om den nationella myndigheten med ansvar
for anmidilda organ faststiiller att det anmdilda organet inte har kapacitet att
uppriitthdlla befintliga intyg som utfirdats ska tillverkaren senast tre ménader efter
den tillfalliga aterkallelsen eller beliggandet med restriktioner |[...] skriftligt bekriifta
for den behoriga myndigheten niir det giiller produkter att ett annat kvalificerat
anmiilt organ |...] tillfiilligt tar pa sig det anmilda organets uppgifter att dvervaka och
fortsiitta att ansvara for intygen under det tid som den tillfdlliga dterkallelsen eller

beliggandet med restriktioner varar.

Med undantag for intyg som utfirdats pa felaktiga grunder och fall diir en anmdilan har

dterkallats ska intygen fortsiitta att vara giltiga i nio manader i foljande fall:

b)-

[...] om den behoriga myndigheten for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
1 den medlemsstat dér tillverkaren av den produkt som intyget géller, eller tillverkarens
auktoriserade representant, ir etablerad har bekrdiftat att det inte finns ndgot
siikerhetsproblem med de berorda produkterna, och

ett annat anmidilt organ har bekriftat skriftligen att det omedelbart kommer att
ansvara for dessa produkter och att det kommer att ha slutfort en bedomning av

produkterna inom tolv manader efter den slutgiltiga dterkallelsen av anmdlan,

Under dessa omstindigheter far den nationella behériga myndigheten i den medlemsstat

diir tillverkaren eller dess auktoriserade representant dir etablerad forlinga intygens

provisoriska giltighet med ytterligare perioder av tre ménader i taget, dock langst 1 tolv

manader sammanlagt [...].

12042/15
BILAGA

rr,ai/CJS/mv 101
DG B 3B SV



Artikel 35
Ifragasdttande av de anmdlda organens kompetens
1.  Kommissionen ska tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska produkter
undersoka alla fall dir den gjorts uppmaérksam pa att det foreligger tvivel om att ett anmalt
organ eller ett eller flera av dess dotterbolag eller underentreprendrer alltjamt uppfyller
kraven i bilaga VI eller fullgor sina skyldigheter. Den ska se till att den berorda nationella
myndigheten med ansvar for anmdilda organ underridttas och ges tillfille att undersoka

dessa problem. |...]

2. Den anmilande medlemsstaten ska pa begédran ge kommissionen all information om anmélan

av det berorda anmaélda organet.
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2a.

3a.

Kommissionen far tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska produkter i
tillimpliga fall inleda ett bedomningsforfarande enligt artikel 30.3 och 30.4 nir det finns
rimliga tvivel om huruvida ett anmdilt organ eller ett anmidilt organs dotterbolag eller
underentreprendr fortfarande uppfyller kraven i bilaga VI och niir den nationella
myndighetens undersokning inte helt och fullt anses ha utrett dessa tvivel, eller pa begiiran
av den nationella myndigheten. Rapporteringen och resultatet av detta
bedomningsforfarande ska folja principerna i artikel 30. Alternativt, beroende pa hur
allvarligt problemet iir, far kommissionen tillsammans med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter begira att den nationella myndigheten med ansvar for anmdilda
organ ldter upp till tvd experter fran den forteckning som faststills i enlighet med

artikel 30a delta i en bedomning pd plats som en del av den planerade kontrollen och

overvakningen i enlighet med artikel 33 och den arliga plan som avses i artikel 33.3.

Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte ldngre uppfyller kraven for anmélan
ska den meddela detta till den anméilande medlemsstaten och anmoda den att vidta
erforderliga korrigerande atgarder, inklusive vid behov belédgga [...] utseendet med

restriktioner eller aterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.

Om medlemsstaten inte vidtar erforderliga korrigerande dtgirder kan kommissionen genom
genomforandeakter beligga anmilan med restriktioner eller dterkalla den tillfalligt eller
slutgiltigt. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1 artikel 84.3. Kommissionen ska underritta den berdorda medlemsstaten om sitt beslut

och uppdatera databasen och forteckningen dver anmailda organ.

Kommissionen ska se till att all kiinslig information som erhdlls i samband med

undersokningarna behandlas konfidentiellt.
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Artikel 36

[...] Inbordes utviirdering och utbyte av erfarenheter mellan nationella myndigheter med ansvar

for anmdlda organ

1.  Kommissionen ska sorja for att det organiseras utbyte av erfarenhet och samordning av

administrativ praxis mellan de nationella myndigheterna med ansvar for anmélda organ enligt

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

a)

b)

¢
d)

e

g

Framtagande av dokument med biista praxis rorande den verksamhet som den
nationella myndigheten med ansvar for anmdilda organ utfor.

Framtagande av dokument med riktlinjer for de anmidilda organen med avseende pd
genomforandet av denna forordning.

De i artikel 30a avsedda experternas utbildning och kvalifikationer.

Overvakning av trender i fraga om éndringar av anmdlningar och utseende av
anmiilda organ och trender i fraga om dterkallande och éverforing av intyg mellan
anmidilda organ.

Overvakning av tillimpningen och tillimpligheten av de koder som beskriver
riickvidden enligt artikel 31.4a.

Framtagande en mekanism for inbordes utviirdering mellan myndigheterna och
kommissionen.

Metoder for att informera allmiinheten om myndigheternas och kommissionens
overvaknings- och kontrollverksamhet i fraga om anmdlda organ for medicintekniska

produkter for in vitro-diagnostik.

2. De nationella myndigheterna med ansvar for anmidilda organ ska delta i en inbordes

utviirdering vart tredje dr i enlighet med den i artikel 36.1 overenskomna mekanismen.

Dessa utviirderingar ska i normala fall genomforas vid de gemensamma bedémningar pd

plats som avses i artikel 30 men kan dven pa frivillig basis genomforas som en del av den

nationella myndighetens overvakning som avses i artikel 33.
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3.  Kommissionen ska delta i organiserandet och genomforandet av mekanismen for inbéordes
utviirdering, inbegripet samordningen av den inbordes utviirderingen. Kommissionen ska
rapportera om medlemsstaternas genomforande av kraven i artikel 26 och diirvid ta hinsyn

till béiista praxis i unionen.

3a. Kommissionens ska sammanstilla en rapport om den inbérdes utviirderingen till den
nationella myndighet som utvirderas. Rapporten, i vilken man dokumenterar resultatet av
den inbordes/...] utvirderingen, ska limnas till den berorda medlemsstaten och, med den

utviirderade nationella myndighetens samtycke, till samtliga dvriga medlemsstater.

Kommissionen ska ocksd sammanstiilla en arlig sammanfattande rapport om den

omsesidiga utvirderingsverksamheten som ska goras tillginglig for allmdiinheten.

4.  Kommissionen fdr genom genomforandeakter anta bestimmelser som faststiiller formerna
for och tillhorande handlingar till de mekanismer for inbordes utviirdering, utbildning och
kvalifikationer som avses i punkt 1. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 84.3.

Artikel 37
Samordning av anmdlda organ
Kommissionen ska se till att lamplig samordning och samarbete upprittas mellan de anmélda
organen och bedrivs genom en samordningsgrupp av anmilda organ for medicintekniska produkter,

aven medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

De organ som anmilts i enlighet med denna férordning ska delta i den gruppens arbete.
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Artikel 38
[]
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Kapitel V
Klassificering och bedomning av dverensstimmelse

Avsnitt 1 — Klassificering

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

klassificeringskriterierna i bilaga VII.

2. Tvister mellan tillverkaren och det berdrda anmélda organet som rdr tillimpningen av
klassificeringskriterierna ska hénskjutas for beslut till den behériga myndigheten 1 den
medlemsstat dir tillverkaren har sitt sdte. Om tillverkaren inte har ngot séte 1 unionen och
annu inte har utsett ndgon auktoriserad representant ska frdgan hénskjutas till den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dir den auktoriserade representant som avses i avsnitt 3.2 b
sista strecksatsen 1 bilaga VIII har sitt site. Om det anmdilda organet dr beliget i en annan
medlemsstat dn tillverkaren ska den behoriga myndigheten fatta sitt beslut efter samrad

med den behoriga myndigheten i den medlemsstat som utsett det anmdlda organet.

Den [...] myndighet som dr behorig ndr det giller tillverkaren ska underritta

samordningsgruppen for medicintekniska produkter och kommissionen om sitt [...] beslut.
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3. Pd|[..] begiran av en medlemsstat ska kommissionen, |...] efter att ha hort
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, genom genomforandeakter besluta |...]
om f6ljande:

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

b)  Att en produkt, produktkategori eller produktgrupp av folkhdlsoskil, som grundar sig
pd nya vetenskapliga ron eller information som blir tillginglig i samband med
sikerhetsovervakningen och marknadskontrollen, genom undantag fran

klassificeringskriterierna i bilaga VII ska omklassificeras.

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

punkt 3 a och b.

3b. [...] De genomforandeakter som avses i punkterna 3 och 3a ska antas i1 enlighet med det

granskningsforfarande som avses 1 artikel 84.3.

4.  For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av klassificeringskriterierna i bilaga VII far |...]

kommissionen anta [...] genomforandeakter i enlighet med artikel [...] 84.3 [...]
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la.

Avsnitt 2 — Bedomning av overensstimmelse

Artikel 40
Forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse
Innan tillverkarna slédpper ut en produkt pd marknaden ska de gora en bedomning av
Overensstimmelse avseende denna produkt. Forfarandena for bedémning av

Overensstimmelse anges 1 bilagorna VIII-X.

Innan man tar en produkt i bruk som inte har slippts ut pa marknaden ska tillverkarna,
utom ndr det giller interna produkter som tillverkas i enlighet med artikel 4.5, gora en
bedomning av dverensstimmelse avseende denna produkt. Forfarandena for bedéomning av

overensstiimmelse anges i bilagorna VIII-X.

Tillverkare av andra produkter i klass D dn produkter som dr avsedda att genomgéa
prestandautvirdering ska bli foremél for en beddmning av dverensstimmelse som grundar sig
pa [...] kvalitetsledningssystem och [...] bedomning av den tekniska dokumentationen och
verifiering av tillverkningssatserna [...] enligt bilaga VIII. Tillverkaren kan som ett alternativ
vilja att tillimpa en bedomning av 6verensstimmelse som grundar sig pa typkontroll enligt
bilaga IX [...] i kombination med en beddmning av dverensstimmelse som grundar sig pa
kvalitetssdkring av produktionen, inklusive verifiering av tillverkningssatserna [...] enligt

bilaga X.

For produkter som dr avsedda for sjilvtestning eller patientndira testning ska tillverkaren
dessutom tillimpa forfarandet for bedomning av teknisk dokumentation enligt avsnitt 6.1 i

bilaga VIII eller i bilaga IX.
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Om [...] ett eller flera referenslaboratorier [...] utses i enlighet med artikel 78, ska dessutom
det anmélda organ som utfor bedomningen av 6verensstimmelse begédra att ett av dessa | ...]
referenslaboratorier genom laboratorietester kontrollerar produktens angivna prestanda och
Overensstimmelse med den tillimpliga gemensamma [...] specifikationen, om en sadan finns,
eller med andra 16sningar som tillverkarna valt {for att sdkerstélla en nivd som atminstone ar
likvardig 1 frdga om sékerhet och prestanda, enligt avsnitt 5.4 1 bilaga VIII och avsnitt 3.5 1
bilaga IX. Laboratorietester som utfors av ett referenslaboratorium ska sdrskilt inriktas pda

analytisk sensitivitet med hjilp av referensmaterial.

Nar det géller produkter for behandlingsviagledande diagnostik [...] ska det anmélda organet
radgora med [...] den berdrda behoriga myndighet | ...] som utsetts av medlemsstaterna i
enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel eller med Europeiska
ladkemedelsmyndigheten (EMA), beroende pa vad som dr tillimpligt, i enlighet med det
forfarande som anges i avsnitt 6.2 i bilaga VIII och avsnitt 3.6 1 bilaga IX.

3. Tillverkare av andra produkter i klass C dn produkter som &ar avsedda att genomga
prestandautvérdering ska bli foremal f6r en beddmning av Gverensstimmelse som grundar sig
pa [...] kvalitetsledningssystem enligt bilaga VIII, med undantag av kapitel 11 i denna, med
bedomning av den tekniska dokumentationen for minst en representativ produkt per
generisk produktgrupp. Tillverkaren kan som ett alternativ vélja att tillimpa en bedomning
av dverensstimmelse som grundar sig pa typkontroll [...] enligt bilaga IX 1 kombination med
en beddmning av dverensstimmelse som grundar sig pé sékring av produktionskvalitet enligt

bilaga X.

For produkter som dr avsedda for sjilvtestning och patientnira testning ska tillverkaren
dessutom tillimpa forfarandet for bedomning av teknisk dokumentation | ...] enligt avsnitt

6.1 i bilaga VIII eller [...] bilaga IX.
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[...] Nar det géller produkter for behandlingsvigledande diagnostik ska det anmélda organet
[...] dessutom tillimpa forfarandet for bedomning av teknisk dokumentation och radgora
[...] med den berdrda behoriga [...] myndighet som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG eller med Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA), beroende pa vad som dr tillimpligt, i enlighet med de

forfaranden som anges 1 avsnitt 6.2 1 bilaga VIII och avsnitt 3.6 i1 bilaga IX.

4.  Tillverkare av andra produkter i klass B &n produkter som &r avsedda att genomgé
prestandautvardering ska bli foremal for en beddmning av dverensstimmelse som grundar sig
pa [...] kvalitetsledningssystem enligt bilaga VIII, med undantag av kapitel 1l i denna, med
bedomning av den tekniska dokumentationen for minst en representativ produkt per

generisk produktgrupp.

For produkter som dr avsedda for [...]patientnéra testning ska tillverkaren dessutom tillimpa
forfarandet for bedomning av den tekniska dokumentationen | ...] enligt avsnitt 6.1 1 bilaga

VIIL

5. Tillverkare av andra produkter i klass A &n produkter som &r avsedda att genomga
prestandautvirdering ska forsdkra att deras produkter dverensstimmer med kraven genom den
EU-forsdakran om 6verensstimmelse som avses i artikel 15, efter att ha upprittat den tekniska

dokumentationen enligt bilaga II.

Om produkterna [...] emellertid sldpps ut pa marknaden i sterilt skick [...] ska tillverkaren
tillimpa forfarandena i bilaga VIII eller bilaga X. Det anmélda organets deltagande ska

begréinsas

a) [..]
b) [...] till de aspekter [...] som skapar, sidkerstéller och uppritthiller de sterila

forhallandena [...].
c) [..]
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6. [.]

7. Produkter som dr avsedda att anviindas vid |...] prestandautvirderingsstudier, inbegripet
produkter som ér avsedda att genomga prestandautvérdering, ska uppfylla kraven 1 bilaga XII

och, i forekommande fall, 1 artiklarna 48-58.

8.  Den medlemsstat dir det anmédlda organet &r etablerat far bestimma att all eller viss
dokumentation, inklusive teknisk dokumentation och gransknings-, bedémnings- och
inspektionsrapporter, rorande de forfaranden som avses i punkterna 1—6 ska finnas
tillgidngliga pa ett eller flera av unionens officiella sprak, som den berérda medlemsstaten
faststiller. 1 annat fall ska de finnas tillgéngliga pé ett av unionens officiella sprik som

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

— Intervall och urvalsgrund for bedomningen av ett representativt urval av [...] den
tekniska dokumentationen enligt avsnitten 3.3 ¢ och 4.5 i bilaga VIII {or produkter i
klass C.

— Minimiintervall for de anmélda organens oanmélda [...] granskningar pd plats och
stickprov i enlighet med avsnitt 4.4 i bilaga VIII, med beaktande av riskklass och
produkttyp.

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

— Fysiska provningar, laboratorieundersokningar eller andra tester som ska goras av de
anmaélda organen i samband med stickprov, bedomning av den tekniska
dokumentationen [...] och typkontroll i enlighet med avsnitten 4.4 och 5.3 1 bilaga VIII
och avsnitten 3.2 och 3.3 i bilaga IX.

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

artikel 84.3.

10. Mot bakgrund av tekniska och vetenskapliga framsteg och eventuell information som blir
tillginglig under utseendet eller 6vervakningen av anmélda organ enligt artiklarna 2638,
eller 1 samband med den 6vervakningsverksamhet och marknadskontroll som avses i
artiklarna 59-73, ska kommissionen vara behorig att i enlighet med artikel 85 anta delegerade
akter om dndring av eller tillagg till de forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som

avses i bilagorna VIII-X.
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2a.

Artikel 41
Deltagande av anmdlda organ
Om det enligt forfarandet for bedomning av dverensstimmelse kriavs deltagande av ett anmélt
organ far tillverkaren l&dmna in en ansdkan till ett valfritt anmailt organ, forutsatt att organet
har anmalts for de berérda bedomningarna av dverensstimmelse, forfarandena for bedomning
av dverensstammelse och produkterna. En ansdkan far inte [dmnas till [...] eff annat anmailt

organ for samma forfarande for|...] beddmning av dverensstimmelse.

Det berorda anméilda organet ska via det elektroniska system som avses i artikel 23 underritta
de andra anméilda organen om fall dér en tillverkare drar tillbaka sin ansdkan innan det

anmaélda organet har fattat ett beslut om bedomningen av Gverensstimmelse.

Tillverkare ska ange huruvida de har dragit tillbaka en ansokan som de limnat till ett
annat anmdlt organ innan detta anmdilda organ har fattat ett beslut och/eller informera
om eventuella tidigare ansokningar for samma typ som har avslagits av ett annat anmilt

organ.

Det anmaélda organet fir begéra information eller data fran tillverkaren som dr nddvindiga for

att korrekt genomfora det valda forfarandet for bedomning av dverensstimmelse.

Anmélda organ och deras personal ska utféra bedomningen av dverensstimmelse med storsta
mdjliga yrkesintegritet, ha nddvéndig teknisk och vetenskaplig kompetens pa det specifika
omradet och sté fria fran varje patryckning och incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan
paverka deras omdome eller resultaten av deras beddmning av dverensstdmmelse, sédrskilt fran

personer eller grupper som berors av denna verksambhet.
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Artikel 42
Mekanism for granskning av vissa bedémningar av 6verensstimmelse

1. [...] Ett anmilt organ [...] ska anméla intyg [...] som det har beviljat tor produkter i klass D
till de behériga myndigheterna, med undantag av ans6kningar om att komplettera eller
fornya befintliga intyg. [...] En sddan underrittelse ska goras automatiskt via det
elektroniska system som avses i artikel 25 och ska étfoljas av den [...] bruksanvisning som
avses 1 avsnitt 17.3 i bilaga [, [...] den [...] sammanfattning av sdkerhets- och
prestandauppgifterna som avses i artikel 24, det anmdlda organets bedémningsrapport och,
i forekommande fall, laboratorietester av referenslaboratoriet enligt artikel 40.2. andra

stycket. |[...]

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

far, om det anses nodviindigt, vidta limpliga dtgirder i enlighet med artiklarna 68 och 71.

2. [.]
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[.]
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Artikel 43
Intyg
1.  De intyg som de anméilda organen utfdrdar i enlighet med bilagorna VIII, IX och X ska vara
avfattade pa ett av unionens officiella sprék som bestdmts av den medlemsstat dér det
anmailda organet dr etablerat eller pa ett annat av unionens officiella sprék som det anmélda

organet godtar. I bilaga XI anges vilka uppgifter som intygen minst maste innehalla.
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2. Intygen ska gélla under den tid som &r angiven i dem och hogst i fem ér. P4 begéiran av
tillverkaren kan intygens giltighet forlingas med hogst fem ar i taget pd grundval av en ny
beddmning i enlighet med det tillimpliga forfarandet for beddmning av dverensstimmelse.

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

2a. Anmidlda organ far infora begrinsningar for en produkts avsedda dndamadil for vissa
grupper av patienter eller anvindare, eller kriva att tillverkare genomfor sérskilda studier
for uppfoljning av produkter som slippts ut pa marknaden i enlighet med del B i
bilaga XI1.

3. Om ett anmadlt organ konstaterar att kraven enligt denna férordning inte ldngre uppfylls av
tillverkaren ska organet, med beaktande av proportionalitetsprincipen, tillfalligt eller
slutgiltigt aterkalla det utfardade intyget eller beldgga det med restriktioner, om det inte
sdkerstélls att dessa krav uppfylls genom att tillverkaren vidtar Idmpliga korrigerande
dtgiirder [...] inom en tidsfrist som faststillts av det anmilda organet. Det anmilda organet

ska motivera sitt beslut.

4.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna upprétta och forvalta ett elektroniskt
system for att samla in och behandla information om de intyg som utfdrdats av de anmilda
organen. Det anmélda organet ska ligga in information i [...] detta elektroniska system om
utfirdade intyg, dven dndringar och tilldgg, och om intyg som har dterkallats tillfalligt, pa nytt
blivit giltiga eller aterkallats slutgiltigt eller intyg som organet har vagrat utfarda eller belagt

med restriktioner. Denna information ska vara tillgdnglig for allmidnheten.

5. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85 for att
mot bakgrund av den tekniska utvecklingen éndra eller komplettera de uppgifter som intygen

minst maste innehalla enligt bilaga XI.
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Artikel 44
Frivilligt byte av anmdlt organ
1. Om en tillverkare avslutar sitt avtal med ett anmélt organ och sluter avtal med ett annat
anmélt organ om beddmning av dverensstimmelse av samma produkt, ska villkoren for bytet
av anmadlt organ tydligt anges i ett avtal mellan tillverkaren, dér sd dr mojligt det avgaende
anmaélda organet och det tilltrddande anmélda organet. Avtalet ska atminstone omfatta
foljande:

a)  Det datum dé de intyg som utfirdats av det avgédende anmilda organet blir ogiltiga.

b)  Information om fram till vilket datum det avgédende anmilda organets
identifieringsnummer far anges 1 den information som tillverkaren ldmnar, d&ven
reklammaterial.

¢)  Overforing av dokument, inklusive sekretess och dganderitt.

d [..]

e)  Information om frdin och med vilket datum de bedomningar av dverensstimmelse som
tidigare utforts av det avgdende anmdlda organet dverfors till det tilltridande
anmdlda organet.

) Information om det sista serienummer eller satskod/partinummer som det avgdende

anmdlda organet ansvarar for.

2. Samma dag som intygen upphor att gélla ska det avgdende anmailda organet aterkalla de intyg

som det har utfardat for den berérda produkten.

Artikel 45
Undantag fran forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse
l. Genom undantag fran artikel 40 fir en behdrig myndighet pd motiverad begiran tillita att en
specifik produkt sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk inom den berdrda medlemsstatens
territorium, trots att de forfaranden som avses i artikel 40 inte har genomforts, om
anvandningen av produkten dr befogad av skdl som ror folkhdlsan och patienters sékerhet

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

beslutet inte giller anvindning for en enda patient.

3. [...] Efter en underriittelse enligt punkt 2 far kommissionen i undantagsfall som ror
folkhilsan eller patienters [...] sdkerhet eller hdlsa |...] genom genomforandeakter besluta att
giltigheten for ett godkédnnande som en medlemsstat beviljat i enlighet med punkt 1 under en
bestimd tid ska gélla pé hela unionens territorium och faststélla villkoren for att sléppa ut
produkten pa marknaden eller ta den i bruk. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet

med det granskningsforfarande som avses i artikel 84.3.

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

omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses i artikel 84.4.
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Artikel 46
Intyg om fri forsdljning

1. Vid export ska den medlemsstat dér tillverkaren eller den auktoriserade representanten har
sitt sdte pa tillverkarens eller den auktoriserade representantens begéran utfarda ett intyg om
fri forsdljning, dér det anges att tillverkaren eller den auktoriserade representanten,
beroende pa vad som dr tillimpligt, ér |...] etablerad och att den berérda produkten med CE-
mirkning i enlighet med denna forordning [...] far saluforas 1 unionen. Intyget om fri
forséljning ska [...] ange identifieringsuppgifterna for produkten i det elektroniska system
som upprittats enligt artikel 22b. Om ett anmiilt organ har utfirdat ett intyg enligt artikel
43, ska det i intyget om fri forsdljning ange det unika identifieringsnumret for intyget i
enlighet med avsnitt 3 kapitel 11 i bilaga XII |...].

2. Kommissionen kan genom genomforandeakter faststdlla en mall f6r intyg om fri forséljning,
med beaktande av internationell praxis for anvdndningen av intyg om fri forséljning. Dessa

genomforandeakter ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i

artikel 84.2.
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Kapitel VI

[...]Prestandautvardering och prestandastudier

Artikel 47
[...] Prestandautvirdering

1. Bekriiftelsen [...] pd overensstimmelse med de allminna sikerhets- och prestandakraven, i
synnerhet de prestandaegenskaper som avses [...] i avsnitt I och avsnitt I1.6 i bilaga I och i
forekommande fall relevanta krav i bilaga Ila [...] under normala avsedda
anvindningsforhdllanden for produkten, och utvirderingen av interferens och
korsreaktivitet och godtagbarheten av det nytta/riskforhdllande som avses i avsnitten 1 och
5 i bilaga I ska baseras pa vetenskaplig giltighet, med analytiska och kliniska
prestandauppgifter som tillhandahdller tillricklig klinisk evidens.

Tillverkaren ska ange och motivera vilken nivd av klinisk evidens som krévs for att pavisa
att de relevanta viisentliga kraven pad siikerhet och prestanda dr uppfyllda; dessa krav ska

std i proportion till produktens egenskaper och avsedda indamal.

Tillverkarna ska diirfor planera, genomfora och dokumentera en prestandautviirdering i

enlighet med denna artikel och del A i bilaga XI1.

2. Den kliniska evidensen ska stodja det av tillverkaren angivna avsedda andamilet med
produkten och grunda sig pd en kontinuerlig process for prestandautvirdering i enlighet

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

De uppgifter och slutsatser som framkommer vid bedomningen av dessa faktorer ska
utgora produktens kliniska evidens. Den kliniska evidensen ska vetenskapligt visa att den
avsedda kliniska nyttan och sikerheten kommer att erhdllas i enlighet med den senaste
medicinska tekniken. Den kliniska evidens som framkommer vid prestandautvirderingen
ska [...] ge vetenskapligt giltig forsikran |[...Jom att de relevanta allméinna kraven pd

sikerhet och prestanda i bilaga I uppfylls under normala anviindningsforhdllanden.

4. [.]

5. Uppgifter rérande den vetenskapliga giltigheten, uppgifter om analytisk prestanda och
uppgifter om klinisk prestanda [...] och bedomningen av dessa ska [...] dokumenteras i
rapporter som en del av den [...] rapport om prestandautviirdering som avses i avsnitt [...] 1.4
i del A 1bilaga XII, vilken ska innehdlla den kliniska evidens som framkommit. |...]
Rapporten om prestandautvirdering for den berdrda produkten ska vara [...] en del av den

tekniska produktdokumentation som avses i bilaga II.
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6.

[...] Prestandautvirderingen och dokumentationen av denna ska uppdateras under den
berdrda produktens hela livslangd med uppgifter som inhdmtats vid genomforandet av
tillverkarens plan for prestandauppfoljning av produkter som slippts ut pd marknaden och

den plan for kontroll av produkter som sldppts ut pd marknaden som avses i artikel 8.[...]7.

Rapporten om prestandautvirdering for produkter klassificerade som klass C och D ska
uppdateras med dessa uppgifter vid behov, dock minst en gang per dr. Den sammanfattning
av siikerhets- och prestandauppgifterna som avses i artikel 24.1 ska vid behov uppdateras

sd snart detta dr mojligt.

Tillverkaren ska se till att [...] en produkt som anvinds {or prestandautvérdering uppfyller de
allménna kraven i denna forordning, bortsett frdn de aspekter som omfattas av utvirderingen
av prestanda, och att alla forsiktighetsétgarder har vidtagits med hansyn till dessa aspekter for

att skydda patienters, anvandares och andra personers hélsa och sékerhet.

]

Om sd krivs for att sikerstilla en enhetlig tillimpning av bilaga XII far kommissionen,
med vederborlig hiinsyn till tekniska och vetenskapliga framsteg anta genomforandeakter.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 84.3.
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Artikel 48
Allmdnna krav for [...] prestandastudier
1.  Prestandal...]studier ska [...] utformas, godkiinnas, genomforas, registreras och rapporteras
i enlighet med bestimmelserna i artiklarna 48—58 och bilagorna XII och XIII [...] om de
utfors under [...] en eller flera av foljande omstindigheter | ...]:
a)  Om invasiv provtagning endast gors for prestandastudien |...].
b)  Om det rir sig om en interventionsstudie av klinisk prestanda enligt definitionen i
artikel 2.37 [...].
c)  Om genomforandet av studien innebdr ytterligare invasiva ingrepp eller innebiir
andra risker for forsokspersonerna |...].

d)  Vid prestandastudier som omfattar behandlingsvigledande diagnostik.

2. Studier av [...] prestanda ska utforas under omstindigheter som motsvarar produktens

normala anvindningsforhéllanden.
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3. En sponsor av en prestandastudie som inte ir etablerad i unionen [...] ska se till att ha en [...]
fysisk eller juridisk person som &r etablerad 1 unionen som sin legala foretriidare. |...] Denna
legala foretriidare ska sikerstilla att sponsorns skyldigheter enligt denna forordning
fullgors och tjana som mottagare for alla de meddelanden till sponsorn som foreskrivs i denna
forordning. Alla meddelanden till denna [...] legala foretridare ska [...] anses vara

meddelanden till sponsorn.

Medlemsstaterna far vilja att inte tillimpa stycket ovan i frdaga om prestandastudier som
enbart ska genomforas pd deras territorium eller pd deras och ett tredjelands territorium,
forutsatt att de ser till att sponsorn for prestandastudien har minst en kontaktperson pa
deras territorium, som ska tjina som mottagare av alla de meddelanden till sponsorn som

foreskrivs i denna forordning.

4.  Alla[...] prestandastudier ska utformas och genomforas pa ett sidant sétt att
forsokspersonernas réttigheter, sdkerhet, vdrdighet och vilbefinnande skyddas och viger
tyngre dn alla andra intressen och [...] de [...] data som genereras [...] r vetenskapligt

giltiga, tillforlitliga och robusta.

Prestandastudier ska vara foremal for vetenskaplig och etisk granskning. Den etiska
granskningen ska genomforas av en etikkommitté i enlighet med den berérda
medlemsstatens lagstifining. Medlemsstaterna ska se till att forfarandena for
etikkommittéernas granskning dr forenliga med de forfaranden som anges i denna

forordning for bedomningen av ansokningar om godkiinnande av en prestandastudie.

5. L]
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6. [.]

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

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

b)  En oberoende etikkommitté, inriittad enligt nationell lagstiftning, har avgett ett
yttrande om den planerade prestandastudien som inte dr negativt och som, i enlighet
med den berorda medlemsstatens lagstiftning, dir giltigt i hela medlemsstaten.

¢)  Sponsorn eller dennes legala foretridare eller en kontaktperson enligt punkt 3 dr
etablerad i unionen.

ca) Sdrbara grupper och forsékspersoner ges tillrickligt skydd enligt relevanta nationella
bestimmelser.

d)  Forutsebara risker och oligenheter for forsokspersonen dir medicinskt forsvarbara
ndr de vigs mot produktens potentiella relevans for forsokspersonerna och/eller
likemedlet.

e)  Forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, dennes
legalt utsedda foretridare har gett informerat samtycke i enlighet med artikel 29 i
forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av humanliikemedel och om
upphdivande av direktiv 2001/20/EG.

f)  Forsokspersonens riitt till fysisk och mental integritet, till privatliv och till skydd av de
uppgifter som ror honom eller henne siikerstills i enlighet med bestimmelserna i
direktiv 95/46/EG.

h)  Ilimpliga fall har testning av biologisk siikerhet genomforts i éverensstiimmelse med
den senaste vetenskapliga kunskapen eller ndgot annat test som bedéms vara

nédvindigt med tanke pd produktens avsedda syfte.
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i) Vid studier av klinisk prestanda har den analytiska prestandan styrkts, med
beaktande av den senaste utvecklingen pa omrddet.

ia) Vid interventionsstudier av klinisk prestanda har den analytiska prestandan och den
vetenskapliga giltigheten styrkts, med beaktande av den senaste utvecklingen pd
omrddet, med undantag av studier som ror produkter for behandlingsviigledande
diagnostik .

Jj)  Produktens tekniska siikerhet vid anvindning har styrkts, med beaktande av den
senaste utvecklingen pd omrddet samt bestimmelser om arbetarskydd och
forebyggande av olyckor.

k)  Kraven i bilaga XIII dr uppfyllda.

7. Alla forsokspersoner far utan pdfoljder nir som helst dra sig ur prestandastudien genom
att dra tillbaka sitt informerade samtycke. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv
95/46/EG ska tillbakadragandet av det informerade samtycket inte paverka verksamhet som
redan utforts eller anvindningen av de uppgifter som erhallits i enlighet med det

informerade samtycket innan detta drogs tillbaka.

8. Provaren ska vara en i nationell lagstiftning definierad person som utovar ett yrke som i
den beriorda medlemsstaten gor personen kvalificerad att vara provare da det ger utovarna
erforderlig vetenskaplig bakgrund och erfarenhet av patientvird. Andra personer som
deltar i genomforandet av en prestandastudie ska ha limpliga kvalifikationer for
utforandet av sina uppgifter, i form av utbildning eller erfarenhet inom det medicinska

omrddet i fraga och inom kliniska forskningsmetoder.

9.  De anliiggningar diir prestandastudien med forsokspersoner genomfors ska likna

anliggningar for den avsedda anvindningen och vara liimpliga for prestandastudien.
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Artikel 48b
Skydd av sdarbara forsokspersoner, nédsituationer
For att specifikt skydda sdarbara forsokspersoners rittigheter, sikerhet, virdighet och
vilbefinnande vid prestandastudier ska medlemsstaterna vidta limpliga dtgdirder vad giiller
prestandastudier
a)  pd underdriga,
b)  pd personer som inte iir beslutskompetenta,
¢)  pdgravida och ammande kvinnor,
d)  indodsituationer, och/eller
e)  pd personer som ir bosatta i viard- och omsorgsboenden, personer som gor obligatorisk
militirtjinst, frihetsberdvade personer eller personer som pd grund av ett rittsligt beslut

inte far delta i prestandastudier.

Artikel 48c¢
Skadestind
1.  Medlemsstaterna ska se till att de har system genom vilka forsokspersoner kan fa ersiittning
for skada som de asamkats till foljd av deltagande i prestandastudie pd medlemsstatens
territorium, i form av en forsikring, garanti eller liknande arrangemang som har

motsvarande syfte och dr limpligt med tanke pa riskens art och omfattning.

2. Sponsorn och provaren ska anvinda det system som avses i punkt 1 i den form som dr

limplig i den medlemsstat diir prestandastudien genomfors.
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Artikel 49
Ansokan om interventionsstudier av klinisk prestanda och andra [...]

prestandastudier som medfor risker for forsékspersonerna i studierna

[.]

Sponsorn for en [...] prestandastudie ska via det elektroniska system som avses i artikel 51
fora in och ldmna en ansdkan samt den dokumentation som avses i del A avsnitt 2 i bilaga
XII och i bilaga XIII till den eller de medlemsstater dir studien ska genomforas. Det
elektroniska system som avses i artikel 51 ska generera ett enda unionsomfattande
identifieringsnummer for denna prestandastudie, vilket ska anvindas i all relevant
kommunikation om den beriorda prestandastudien. Senast |[...] tio dagar efter att ans6kan
mottagits ska den berérda medlemsstaten meddela sponsorn om huruvida [...]

prestandastudien omfattas av denna forordning och huruvida ansdkan ar fullstandig.

[.]
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4a.

Om medlemsstaten konstaterar att den [...] prestandastudie som ansdkan géller inte omfattas
av denna forordning eller att ansokan inte &r fullstdndig, ska den underritta sponsorn om detta
och faststélla en tidsfrist pd hogst [...] 30 dagar inom vilken sponsorn far [dmna synpunkter

eller komplettera sin ansdkan.

Om sponsorn inte har l1dmnat nagra synpunkter eller kompletterat ansékan inom den tidsfrist
som avses 1 forsta stycket, ska [...] ansokan anses ha forfallit. Om sponsorn anser att
ansokan omfattas av denna forordnings tillimpningsomrdde och/eller r fullstindig, men
den behériga myndigheten inte hdller med om detta, ska ansokan anses ha ogillats.

Medlemsstaten i frdaga ska erbjuda ett éverklagandeforfarande for ett sddant avslagsbeslut.

[...] Medlemsstaten ska [...] senast [...] fem dagar efter det att synpunkterna eller den begdrda
ytterligare informationen har inkommit underrdtta |...] sponsorn [...] huruvida
prestandastudien [...] anses omfattas av denna forordning och huruvida ansékan [...] dr

fullstdndig.

Vid tillampningen av detta kapitel ska den dag da sponsorn underréttas i enlighet med punkt 2
eller 3 riknas som valideringsdatum for ansokan. [...] Den berorda medlemsstaten fdr ocksad

forlinga den period som avses i punkterna 2 och 3 med ytterligare fem dagar.

Under den period di ansokan bedoms fiar medlemsstaten begiira ytterligare information
frdn sponsorn. Den tidsfrist som avses i punkt 5 b andra strecksatsen ska upphdora att lopa
firdn och med den dag da den forsta begiiran limnades fram till dess att den kompletterande

informationen har mottagits.
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5. Sponsorn féar paborja [...] prestandastudien i foljande fall:

a)  Nar det géller [...] prestandal...|studier i enlighet med artikel 48.1 a diir insamling av
prover inte utgor en storre klinisk risk for forsokspersonen, sdvida inte annat anges i
nationella bestimmelser: omedelbart efter det valideringsdatum for ansokan som
avses i punkt 4, och forutsatt att den behoriga etikkommittén i den berorda
medlemsstaten har [...] avgett ett yttrande som inte dir negativt och som, i enlighet med
den berorda medlemsstatens lagstifining, dr giltigt i hela medlemsstaten.

b)  Naér det géller [...], [...] prestandastudier i enlighet med artikel 48.1 b, 48.1 ¢ och 48.1 d
eller andra prestandastudier iin sidana som avses i punkt a:

—  Sd snart den berorda medlemsstaten har underrdttat sponsorn om
godkiinnandet och forutsatt att den behériga etikkommittén i den berorda
medlemsstaten har avgett ett yttrande som inte dr negativt och som, i enlighet
med den berorda medlemsstatens lagstiftning, dir giltigt i hela medlemsstaten,
eller

- 45 dagar efter utgdngen av det valideringsdatum som avses i punkt 4, savida
inte den berorda medlemsstaten inom denna period har underriittat sponsorn
om ogillandet och forutsatt att etikkommittén i den berorda medlemsstaten har
avgett ett yttrande som inte dr negativt och som, i enlighet med den berorda

medlemsstatens lagstiftning, dr giltigt i hela medlemsstaten.

Den berérda medlemsstaten far diven forlinga den period som avses i
foregdende stycke med ytterligare 20 dagar for att kunna samrdida med experter.

[-]
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7.  Kommissionen [...] far anta [...] genomforandeakter i enlighet med artikel [...] 84.3 [...] for
att garantera en enhetlig tillimpning av kraven for den dokumentation enligt kapitel I 1

bilaga XIII som ska ldamnas tillsammans med ansdkan om [...] prestandastudien.

Artikel 49a
Medlemsstaternas bedomning
1.  Medlemsstaterna ska se till att de personer som validerar och bedomer ansokan eller fattar
beslut om den inte berdérs av intressekonflikter och att de dr oberoende av sponsorn, de
provare som deltar och de fysiska och juridiska personer som finansierar prestandastudien

samt fristdende fran varje annan otillborlig paverkan.

2. Medlemsstaterna ska se till att bedomningen gors gemensamt av ett rimligt antal personer

som tillsammans har de kvalifikationer och den erfarenhet som kriivs.
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3. Medlemsstaterna ska bedoma om prestandastudien dir utformad pa ett sadant siitt att
potentiella kvarvarande risker for forsokspersonerna eller for tredje person, efter
riskminimering, dr berdttigade ndr de viigs mot de forvintade kliniska fordelarna. De ska
med beaktande av tillimpliga gemensamma specifikationer eller harmoniserade
standarder, siirskilt undersoka foljande:

a)  Huruvida produkterna som iir avsedda att genomga prestandautviirdering uppfyller
tillimpliga allmiinna krav pa sikerhet och prestanda, bortsett frdin de aspekter som
omfattas av prestandastudien, och huruvida alla forsiktighetsdtgiirder har vidtagits
med héinsyn till dessa aspekter for att skydda forsokspersonernas hilsa och séikerhet.
Detta innefattar vid prestandastudier en utvirdering av den analytiska prestandan,
och vid interventionsstudier av klinisk prestanda den analytiska prestandan, den
kliniska prestandan och den vetenskapliga giltigheten, med beaktande av den senaste
utvecklingen pd omrddet.

b)  Huruvida de riskminimeringslosningar som sponsorn anvinder beskrivs i de
harmoniserade standarderna och, i de fall dir sponsorn inte anvinder harmoniserade
standarder, var skyddsnivain ligger i forhdllande till de harmoniserade standarderna.

¢)  Hur rimliga de planerade dtgirderna for siker installation, ibruktagande och
underhdll av produkten som dr avsedd att genomgd prestandastudien dr.

d)  Hur tillforlitliga och robusta de data som genereras vid prestandastudien dr, med
héinsyn till statistiska metoder, prestandastudiens utformning och metodaspekter
(inklusive urvalsstorlek och jimforelseprodukt).

da) Huruvida kraven i bilaga XIII dr uppfyllda.
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4.  Medlemsstaterna fir vigra att godkiinna den prestandastudien om

a)  prestandastudien inte omfattas av denna forordnings tillimpningsomrade,

b)  den ansokan som har limnats in i enlighet med artikel 49.3 dr ofullstindig,

¢) en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som, i enlighet med den berorda
medlemsstatens lagstiftning, dr giltigt i hela medlemsstaten,

ca) produkten eller de inlimnade handlingarna, sdrskilt planen for prestandastudien och
provarhandboken, inte overensstimmer med aktuell vetenskaplig kunskap, och
prestandastudien i synnerhet inte dir lamplig for att beliigga den medicintekniska
produktens sikerhet, prestandaegenskaper eller nytta for forsokspersonerna eller,

d)  kraven i artikel 48 inte dir uppfyllda, eller

e) en bedomning enligt punkt 3 iir negativ.

Artikel 49b
Genomfora en prestandastudie
1.  Sponsorn och provaren ska se till att prestandastudien genomfors i enlighet med den

godkiinda planen for prestandastudien.

2. Sponsorn ska pd limpligt siitt overvaka prestandastudien for att kontrollera att
forsokspersonernas riittigheter, sikerhet och viilbefinnande skyddas, att de rapporterade
uppgifterna ir tillforlitliga och robusta och att prestandastudien genomfors pd ett siitt som
uppfyller kraven i denna forordning. Overvakningens omfattning och art ska faststillas av
sponsorn pd grundval av en bedomning som beaktar alla prestandastudiens egenskaper,
bland annat foljande:

a)  Prestandastudiens mal och metoder.

b)  Ivilken grad interventionen avviker fran normal klinisk praxis.
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3. All information som ror prestandastudien ska, beroende pa vad som dr tillimpligt,
registreras, behandlas, hanteras och lagras av sponsorn eller prévaren pd ett sddant siitt att
den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pa ett korrekt sitt, samtidigt som sekretessen
for forsokspersonernas journaler och personuppgifter skyddas i enlighet med giillande ritt

avseende skydd av personuppgifter.

4.  Lampliga tekniska och organisatoriska dtgirder ska vidtas for att skydda de
personuppgifter och den information som behandlas fran obehdorig dtkomst, obehorigt
rojande, obehorig spridning, indring eller forstoring samt frdn forlust genom

olyckshindelse, siirskilt om behandlingen innefattar déverforing av uppgifter i ett niitverk.

4a. Medlemsstaterna ska pad limplig nivd inspektera studiestille(n) for att kontrollera att
prestandastudierna genomfors i enlighet med kraven i denna forordning och i enlighet med

den godkiinda provningsplanen.

5. Sponsorn ska faststiilla ett forfarande for nodsituationer som gor det mojligt att omedelbart

identifiera och vid behov omedelbart dterkalla de produkter som anviinds i studien.
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Artikel 50
[]
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Artikel 51
Elektroniskt system om interventionsstudier av klinisk prestanda och
andra [...] prestandastudier som medfor risker for forsokspersonerna i studierna
1.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta, [...] forvalta och uppriitthalla
ett elektroniskt system for interventionsstudier av klinisk prestanda och andra [...]
prestandastudier som innebér risker for forsokspersonerna i studierna

aa) for att skapa identifikationsnummer for sddana prestandastudier [...],

ab) for anviindning som portal for inlimning av ansokningar om prestandastudierenligt
artiklarna 49.[...]12, 52, 53 och 56 [...] och for all annan inlimning eller behandling av
uppgifter i detta sammanhang,

a) [..]

b)  fOr utbyte av information om prestandastudier i enlighet med denna forordning mellan
medlemsstater och mellan dem och kommissionen [...], inklusive studier enligt
artiklarna 49a och 54,

c) [...]

ca) for information fran sponsorn enlighet med artikel 55, och

d)  for rapportering [...] om allvarliga negativa hiandelser och produktofullkomligheter och
relaterade uppdateringar enligt artikel 57 [...].

2. Nir kommissionen upprittar det elektroniska system som avses i punkt 1 ska den sékerstélla
att systemet ar kompatibelt med den EU-databas for kliniska prévningar av humanldakemedel
som upprittats i enlighet med artikel [...] i forordning (EU) nr [...] 536/2014 vad gdiller

studier for prestandautvirdering hos behandlingsviigledande diagnostik. | ...]
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2a.

4a.

4b.

Senast en vecka efter en indring av den information som avses i punkt 1 eller i artikel 49.2
ska sponsorn uppdatera de relevanta uppgifterna i det elektroniska system som avses i
denna artikel. Den berérda medlemsstaten ska underriittas om uppdateringen och

dndringarna i dokumenten ska tydligt kunna identifieras.

[.]

Den information som avses i punkt 1 ska, med undantag av informationen i led b, som
endast ska vara tillginglig for medlemsstaterna och kommissionen, vara tillginglig for
allmdnheten via det elektroniska system som avses i artikel 51, forutom niir informationen
helt eller delvis ska omfattas av sekretess pd ndagon av foljande grunder:

a)  Skydd av personuppgifter i enlighet med forordning (EG) nr 45/2001.

b)  Skydd av uppgifter som ror affirshemligheter, sdirskilt i provarhandboken, i
synnerhet genom att hiinsyn tas till statusen for bedomningen av produktens
overensstimmelse, om det inte foreligger ett dverviigande allmdinintresse av att
uppgifterna utlimnas.

¢)  Sikerstillande av att den eller de berorda medlemsstaterna effektivt kan dvervaka

genomforandet av studien av klinisk prestanda.

Inga personuppgifter for forsokspersoner som medverkar i interventionsstudier av klinisk
prestanda och andra prestandastudier som medfor risker for forsokspersonerna i studierna

ska vara tillgiingliga for allmdinheten.

Anvdndargriinssnittet for det elektroniska system som avses i denna artikel ska finnas

tillgingligt pad alla unionens officiella sprdk.
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Artikel 52
Interventionsstudier av klinisk prestanda och andra [...] prestandastudier
som medfor risker for forsékspersonerna i studier
med produkter som far CE-mdrkas

1.  Omen [...] prestandastudie ska utforas for att ytterligare utviardera produkter som far CE-
markas 1 enlighet med artikel 40 och som ska anvéndas for det avsedda @ndamalet enligt det
tillimpliga forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse, nedan kallad studie for
prestandauppfolining]...] av produkter som slippts ut pa marknaden, ska sponsorn underrétta
de berdrda medlemsstaterna senast 30 dagar innan studien paborjas, om forsokspersonerna
kommer att utsdttas for ytterligare invasiva eller anstrangande forfaranden. Anmdlan ska
goras via det elektroniska system som avses i artikel 51. Den ska dtfoljas av den
dokumentation som avses i del A avsnitt 2 i bilaga XII och i bilaga XIII. Artiklarna
48.6a b—h och k, [...] 53,54 [...], 55 [...] och 57.6 samt de relevanta bestimmelserna i
bilagorna XII och XIII ska tillimpas.

2. Artiklarna 48-58 ska tillimpas, om syftet med en [...] prestandastudie med en produkt som far
CE-mirkas i enlighet med artikel 40 ar att bedoma produkten for ett annat &ndamél dn det
som anges 1 den information som tillverkaren ldmnat 1 enlighet med avsnitt 17 1 bilaga [ och 1

det tillaimpliga forfarandet for bedomning av dverensstimmelse.
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Artikel 53
Visentliga dndringar av interventionsstudier av klinisk prestanda och andra [...] studier av
prestanda som medfor risker for forsokspersonerna i studierna

1. Om sponsorn har for avsikt att infora [...] &ndringar i en [...] prestandastudie som sannolikt
visentligt kommer att pdverka forsokspersonernas sikerhet, hdlsa eller rattigheter eller
tillforlitligheten eller robustheten hos de [...] data som genereras vid studien, ska sponsorn via
det elektroniska system som avses i artikel 51 anmila skélen till andringarna och
andringarnas innehéll till den eller de berérda medlemsstaterna. Anmailan ska atfoljas av en
uppdaterad version av den relevanta dokumentationen enligt bilaga XIII dir dndringarna ska

vara litt identifierbara.

2. Sponsorn far genomfora de dndringar som avses i punkt 1 tidigast 38J...] dagar efter anmilan,
om inte den berdrda medlemsstaten har underrittat sponsorn om sitt avslag pa grundval av
artikel 49a.4 eller hinsyn till folkhélsan, [...] forsékspersonernas och anvindarnas sékerhet
eller Adilsa, den allménna ordningen eller ett negativt yttrande frdin den berorda
etikkommittén, som i enlighet med medlemsstatens lagstiftning dr giltigt for hela

medlemsstaten.

3. Den eller de berorda medlemsstaterna fir for samrdad med experter forlinga den period som

avses i punkt 2 med ytterligare sju dagar.
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Artikel 54
[...] Korrigerande dtgiirder som ska vidtas av medlemsstaterna och informationsutbyte
mellan medlemsstater om interventionsstudier av klinisk prestanda och andra
[...] prestandastudier som medfor risker for forsokspersonerna i studierna
Oa. Om en berord medlemsstat har skdl att anse att kraven i denna forordning inte lingre
uppfylls, far den vidta dtminstone foljande dtgdrder pa sitt territorium:
a)  Dratillbaka eller aterkalla tillstindet for prestandastudien.
b)  Forbjuda, tillfilligt avbryta eller avsluta prestandastudien.

¢)  Kriva att sponsorn dndrar ndagon aspekt av prestandastudien.

0b. Innan den berirda medlemsstaten vidtar nagon av de dtgirder som avses i punkt Oa ska
den begiira ett yttrande fran sponsorn och/eller provaren, utom i de fall dd omedelbara

dtgiirder krivs. Detta yttrande ska limnas inom sju dagar.

1. Om en medlemsstat har vidtagit en dtgéird som avses i punkt Oa eller avslagit en ansokan om
[...] en [...] prestandastudie [...] eller av sponsorn fétt veta att en [...] prestandastudie av
sakerhetsskal avslutats i fortid, ska medlemsstaten i frdga underrétta [...] samtliga
medlemsstater och kommissionen om [...] detta beslut och skilen till detta via det elektroniska

system som avses i artikel 51.

2. Om sponsorn drar tillbaka en ansdkan innan medlemsstaten har fattat nagot beslut ska denna
[...] information vara tillginglig for alla andra medlemsstater och kommissionen [...] via det

elektroniska system som avses i artikel 51.
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2a.

Artikel 55
Information frdn sponsorn ndr interventionsstudier av klinisk prestanda
och andra [...] prestandastudier
som medfor risker for forsokspersonerna
avbryts tillfdlligt eller avslutas

Om sponsorn tillfalligt har avbrutit en [...] prestandastudie eller har avslutat den i fortid, ska
sponsorn med angivande av en motivering meddela de berérda medlemsstaterna detta senast
15 dagar efter det tillfdlliga avbrottet eller fortida avslutandet. Om sponsorn av
siikerhetsskil tillfilligt har avbrutit prestandastudien eller avslutat den i fortid, ska

sponsorn informera de berorda medlemsstaterna om detta inom 24 timmar.

Sponsorn ska till varje berord medlemsstat anméla att en [...] prestandastudie som ror
medlemsstaten har avslutats [...]. Anmélan ska goras senast 15 dagar efter det att den [...]

prestandastudie som ror medlemsstaten har avslutats.

Om studien utfors i mer dn en medlemsstat, ska sponsorn till varje berord medlemsstat anméla
att [...] den har avslutats helt och hallet. Anmélan ska goras senast 15 dagar efter att [...]

prestandastudien har avslutats helt och hallet.

Senast ett ar efter det att en prestandastudie [...] har avslutats eller senast tre mdanader efter
det att den har avslutats i fortid, ska sponsorn ldmna [...Jen [...] prestandastudierapport enligt
avsnitt 2.3.3 1 del A 1 bilaga XII till de berérda medlemsstaterna via det elektroniska system
som avses i artikel 51. Om det [...] inte 4r mdjligt att limna in prestandastudierapporten inom
ett ar efter det att prestandastudien avslutades, ska den ldamnas in sa fort den &r tillgénglig. |
detta fall ska det i den plan [...] for studier av klinisk prestanda som avses i avsnitt 2.3.2 i del
A 1bilaga XII anges nér resultaten av [...] prestandastudien kommer att lamnas in och en

forklaring ska ges.
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4.  Sponsorn ska tillhandahdlla en sammanfattning av prestandastudierapporten senast ett ar
efter tillhandahdllandet av prestandastudierapporten i enlighet med punkt 3.
Sammanfattningen av prestandastudierapporten ska vara skriven pd ett sadant siitt sd att

den litt kan forstds av produktens avsedda anvindare.

5.  Inlimningen av information och rapporter i enlighet med punkterna 1-4 ska ske via det
elektroniska system som avses i artikel 51. Rapporterna enligt punkterna 3 och 4 ska goras
allmdnt tillgingliga via det elektroniska systemet senast da produkten CE-mdirks och innan

den slipps ut pa marknaden.

Artikel 56
Interventionsstudier av klinisk prestanda och andra [...] prestandastudier som medfor
risker for forsokspersonerna i studier som genomfors i mer dn en medlemsstat
1. Sponsorn for en [...] prestandastudie som ska genomforas i mer dn en medlemsstat far vid
tillimpning av artikel 49 via det elektroniska system som avses i artikel 51 ldmna in en enda
ansdkan, som nér den tagits emot oversinds elektroniskt till de berdrda medlemsstater som

frivilligt har gdtt med pa att anviinda det forfarandet i samband med prestandastudien.

2. Sponsorn ska i denna enda ansdkan foresld en av de berorda medlemsstaterna som
samordnande medlemsstat. [...] De berorda medlemsstaterna ska |[...] senast sex dagar efter
[...][...] ansOkan enas om att en av dem ska ta pad sig rollen som |[...] samordnande
medlemsstat. Om [...] de inte kommer overens om en samordnande medlemsstat, ska [...] den
medlemsstat som sponsorn foreslagit [...] ta pd sig denna roll. [ ...] De tidsfrister som avses i
artikel 49][...] ska borja gélla dagen efter det att sponsorn underrittats om den samordnande

medlemsstaten (underriittelsedagen) |...].
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3. Under ledning av den samordnande medlemsstaten enligt punkt 2 ska de berérda

medlemsstaterna samordna sin beddmning av ansdkan, sérskilt av den dokumentation som

lamnats 1 enlighet med kapitel I 1 bilaga XIII, med undantag av avsnitten 1.11a, 4.2, 4.3, 4.4

och 2.3.2 cidel Ai bilaga XII, som ska bedomas separat av varje berérd medlemsstat.

Den samordnande medlemsstaten ska gora foljande:

aa)

a)

b)

Senast sex dagar efter det att den enda ansékan mottagits underrditta sponsorn om att
den iir samordnande medlemsstat (underrittelsedagen).

Senast [...] tio dagar efter det att den enda ansdkan mottagits meddela sponsorn
huruvida studien av [...] prestanda omfattas av denna forordning och huruvida ansékan
ar fullstdndig, med undantag for den dokumentation som ldmnats i enlighet med
avsnitten 1.11a, 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel I i bilaga XIII och avsnitt 2.3.2 cidel A i
bilaga XII, vars fullstindighet varje medlemsstat ska kontrollera separat. Artikel 49.2—4
ska gélla for den samordnande medlemsstaten for kontrollen av att [...] prestandastudien
omfattas av denna forordning och att ansdkan &r fullstindig, med beaktande av de
synpunkter som de dvriga berorda medlemsstaterna framfor, med undantag for den
dokumentation som ldmnats i enlighet med avsnitten 1.11a, 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel I 1
bilaga XIII och avsnitt 2.3.2 c i del A i bilaga XII. De berorda medlemsstaterna far
inom sju dagar firdn underrittelsedagen underritta den samordnande medlemsstaten
om eventuella synpunkter som dr relevanta for valideringen av ansokan. Artikel 49.2—
4 ska gilla for varje medlemsstat for kontrollen av att den dokumentation som ldmnats i
enlighet med avsnitten 1.11a, 4.2, 4.3 och 4.4 1 kapitel I i bilaga XIII och avsnitt 2.3.2 ¢
idel A i bilaga XII ér fullstindig.

]
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Ange resultaten av sin bedomning i ett utkast till bedomningsrapport, som senast 26
dagar efter valideringsdatumet ska overlimnas till de berorda medlemsstaterna. Fram
till dag 38 efter valideringsdatumet ska ovriga berorda medlemsstater overlimna sina
kommentarer och forslag angdende utkastet till bedomningsrapport och den
underliggande ansokan till den samordnande medlemsstaten, som vederborligen ska
beakta detta vid firdigstillandet av den slutliga bedomningsrapporten, som inom 45
dagar efter valideringsdatumet ska overlimnas till sponsorn och de berirda
medlemsstaterna. Den slutliga bedomningsrapporten ska beaktas av ovriga berorda
medlemsstater ndr de fattar beslut om sponsorns ansokan i enlighet med artikel 49.5,
med undantag for avsnitten 1.11a, 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel 1 i bilaga XIII och avsnitt

2.3.2 cidel Ai bilaga XII, som ska bedomas separat av varje berord medlemsstat.

For den bedomning av dokumentation enligt avsnitten 1.11a, 4.2, 4.3 och 4.4 i

kapitel 1 i bilaga XIII och avsnitt 2.3.2 c i del A i bilaga XII, som gors separat av varje
medlemsstat, far medlemsstaten vid ett enda tillfiille begdra att sponsorn limnar
kompletterande information. Den tidsfrist som avses i punkt 2 ska upphora att lopa
frdan och med den dag da begiiran limnades fram till dess att den kompletterande

informationen har mottagits.

3a. Den samordnande medlemsstaten far for samrdad med experter ocksa forlinga de perioder

som avses i punkt 3 med ytterligare 50 dagar. I sddana fall ska de perioder som avses i

punkt 3 tillimpas pd motsvarande siitt.
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3aa. Kommissionen fdr genom genomforandeakter faststilla vilka forfaranden och tidsramar

3b.

for en samordnad bedomning under ledning av den samordnande medlemsstaten som de
berirda medlemsstaterna ska beakta niir de fattar beslut om anmdlan av sponsorns
ansokan. Sddana genomforandeakter kan ocksa omfatta forfaranden for en samordnad
bedomning i fraga om viisentliga iindringar enligt punkt 4 och rapportering av hiindelser
enligt artikel 57.4 eller avseende prestandastudier av produkter for behandlingsviigledande
diagnostik, diir likemedlen samtidigt ir foremadl for en samordnad bedomning av en klinisk
provning enligt forordning (EU) nr 536/2014. Dessa genomforandeakter ska antas i

enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 88.3.

Om den samordnande medlemsstatens slutsats dr att prestandastudien dr godtagbar eller
att den dr godtagbar under forutsdtining att sirskilda villkor uppfylls, ska denna slutsats

betraktas som den eller de berorda medlemsstaternas slutsats.

Trots vad som siigs i foregdende stycke fir en berord medlemsstat endast invinda mot den

samordnande medlemsstatens slutsats avseende omrddet for gemensam bedémning pd

foljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i prestandastudien skulle leda till att en forsoksperson
far simre behandling in om normal klinisk praxis i denna medlemsstat skulle foljas.

b)  Vid overtridelse av nationell riitt.

¢)  Overviiganden avseende forsikspersonernas sikerhet och uppgifternas tillforlitlighet
och robusthet vilka limnats i enlighet med punkt 3 c.

Om en berord medlemsstat motsiitter sig slutsatsen ska den via det elektroniska system som

avses i artikel 51 meddela kommissionen, alla berorda medlemsstater och sponsorn sina

inviindningar, tillsammans med en detaljerad motivering.
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3ec.

3ca.

3d.

En berord medlemsstat ska avsld ansékan om tillstind for en prestandastudie, om den
inviinder mot den samordnande medlemsstatens slutsats pd ndgon av de grunder som avses
i punkt 3b andra stycket eller om den av vederborligen motiverade skl anser att de
aspekter som tas upp i avsnitten 1.11a, 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel I i bilaga XIII inte dir
uppfyllda eller om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som i enlighet med
lagstiftningen i den berorda medlemsstaten giiller for hela medlemsstaten. Medlemsstaten i

frdga ska tillhandahadlla ett dverklagandeforfarande for ett sadant avslagsbeslut.

Varje berord medlemsstat ska via det elektroniska system som avses i artikel 51 meddela
sponsorn om huruvida prestandastudien har beviljats tillstind, om den har beviljats
tillstdand pa vissa villkor eller om ansékan om tillstind har avslagits. Underridttelsen ska ske
genom ett enda beslut inom fem dagar fran rapporteringsdatumet. Ett tillstand for en
prestandastudie som beviljas pd vissa villkor ska begrdinsas till villkor som pd grund av sin

art inte kan uppfyllas vid tidpunkten for tillstandsbeslutet.

Om slutsatsen i den samordnande medlemsstatens rapport dr att prestandastudien inte dr

godtagbar, ska denna slutsats betraktas som alla berorda medlemsstaters slutsats.

Visentliga dndringar enligt artikel 53 ska anmaélas till de ber6rda medlemsstaterna via det
elektroniska system som avses 1 artikel 51. Alla beddmningar av om det finns skil att avsla
ansokan i enlighet med [...] punkt 3b ska utforas under ledning av den samordnande
medlemsstaten, utom for viisentliga indringar av avsnitten 1.11a, 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel 1
i bilaga XIII och avsnitt 2.3.2 c i del A i bilaga XII, som varje berord medlemsstat sjilv ska

bedoma.
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5. Vid tillimpning av artikel 55.3 ska sponsorn ldmna [...] rapporten om prestandastudien till de

berdrda medlemsstaterna via det elektroniska system som avses 1 artikel 51.

6. Kommissionen ska lamna [...] administrativt stod till den samordnande medlemsstaten da

denna utfor de uppgifter som foreskrivs i detta kapitel.

Artikel 56a
Oversyn av bestimmelserna for prestandastudier
Fem dr efter den dag som avses i artikel 90 forsta stycket ska kommissionen ligga fram en
rapport om tillimpningen av artikel 56 i denna forordning och foresla en dversyn av
bestimmelsen i artikel 56 for att sikerstiilla ett samordnat forfarande for bedomningen av

prestandastudier som genomfors i mer in en medlemsstat.

Artikel 57
Registrering och rapportering av hdndelser som intrdffar under interventionsstudier av klinisk
prestanda och andra prestandal...[studier som medfor risker for forsokspersonerna i studierna
1.  Sponsorerna ska registrera foljande:

a)  Ennegativ hindelse som i prestanda]...]studien konstaterats vara avgdrande for
utvirderingen av resultaten av [...] prestandastudien i enlighet med planen for studien
av klinisk prestanda |...].

b)  En allvarlig negativ hindelse.

c)  En produktofullkomlighet som kunde ha lett till en allvarlig negativ hdndelse, om inte
lampliga atgéarder hade vidtagits, om inte en intervention hade dgt rum eller om
omstdndigheterna hade varit mindre gynnsamma.

d) Nya resultat i samband med nigon av de hdndelser som avses i1 leden a—c.
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2. Sponsorn ska via det elektroniska system som avses i artikel 51 utan drojsmal rapportera
foljande till alla medlemsstater dér en [...] prestandastudie pagar:

a)  En allvarlig negativ hdandelse som har ett orsakssamband med [...] produkten,
jamforelseprodukten eller forfarandet for studien eller dér det rimligen kan finnas ett
sadant orsakssamband.

b)  En produktofullkomlighet som kunde ha lett till en allvarlig negativ hindelse, om inte
lampliga dtgiarder hade vidtagits, om inte en intervention hade dgt rum eller om
omstdndigheterna hade varit mindre gynnsamma.

¢)  Nya resultat i samband med nidgon av de hindelser som avses i leden a—b.

Tidsfristen for rapportering ska bero pa hur allvarlig hindelsen ér. For att sdkerstélla snabb
rapportering far sponsorn vid behov ldmna in en preliminér, ofullstdndig rapport, som sedan

foljs upp av en fullstéindig rapport.

3. Sponsorn ska ocksa, via det elektroniska system som avses i artikel 51, underritta de berdrda
medlemsstaterna om ndgon av de hindelser som avses i punkt 2 intrdffar i tredjeldnder dir en
[...] prestandastudie utfors i enlighet med samma [...] plan for studier av klinisk prestanda

som den som géller for en [...] prestandastudie som omfattas av denna férordning.

4. Viden [...] prestandastudie for vilken sponsorn har gjort en enda ansdkan i enlighet med
artikel 56 ska sponsorn rapportera alla hidndelser som avses i punkt 2 via det elektroniska
system som avses 1 artikel 51. Nar rapporten har mottagits ska den 6versidndas elektroniskt till

alla beroérda medlemsstater.

Under ledning av den samordnande medlemsstat som avses i artikel 56.2 ska medlemsstaterna
samordna sin bedomning av allvarliga negativa hindelser och produktofullkomligheter for att
avgoOra om en prestandal...]studie méste avslutas, beldggas med forbud om att {4 fortsétta,

tillfalligt avbrytas eller dndras.
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Denna punkt paverkar inte de andra medlemsstaternas rétt att géra en egen utvardering och
anta atgirder i enlighet med denna forordning av hénsyn till folkhédlsan och patienternas
sdkerhet. Den samordnande medlemsstaten och kommissionen ska hallas underrdttade om

resultatet av en sddan utvédrdering och antagandet av sddana dtgérder.

5. Vid sadana studier for prestandauppfoljning av produkter som sléppts ut pd marknaden som
avses 1 artikel 52.1 ska bestimmelserna om dvervakning i artiklarna 59—-64 tillimpas 1 stillet

for den hér artikeln.

6.  Trots vad som sdgs i punkt 5 ska denna artikel tillimpas om ett orsakssamband har

faststillts mellan den allvarliga negativa hindelsen och den foregdende prestandastudien.

Artikel 58
Genomforandeakter

Kommissionen fir genom genomforandeakter anta de bestimmelser och forfaranden som behovs

for att genomfora detta kapitel i fraga om f6ljande:

a)  Enhetliga elektroniska formulir for ansdkan om [...] prestandastudier och bedémning av
dessa enligt artiklarna 49 och 56, med beaktande av specifika produktkategorier eller
produktgrupper.

b)  Hur det elektroniska system som avses i artikel 51 fungerar.

c)  Enhetliga elektroniska formulir for anmilan av studier for prestandauppfoljning [...] av
produkter som sléppts ut pd marknaden enligt artikel 52.1 och av visentliga dndringar enligt
artikel 53.

d) Informationsutbyte mellan medlemsstaterna enligt artikel 54.

e)  Enhetliga elektroniska formulir for rapportering av allvarliga negativa hindelser och
produktofullkomligheter enligt artikel 57.

f)  Tidsfrister for rapportering av allvarliga negativa handelser och produktofullkomligheter, med

beaktande av allvarlighetsgraden hos den héndelse som ska rapporteras enligt artikel 57.
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g)  Enhetlig tillimpning av de krav gillande klinisk evidens/kliniska data som behovs for att

visa att de allmdinna séikerhets- och prestandakraven i bilaga I dr uppfyllda.

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

84.3.
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Kapitel VII
Kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden, 6]...]vervakning

och marknadskontroll

AVSNITT 0 — KONTROLL AV PRODUKTER SOM SLAPPTS UT PA

MARKNADEN
Artikel 58a

Tillverkarens system for kontroll av produkter som slippts ut pd marknaden

1.  [..]

2. Tillverkare ska for varje produkt, i proportion till riskklassen och enligt vad som dir
laimpligt for produkttypen, planera, uppriitta, dokumentera, genomfora, underhdlla och
uppdatera ett system for kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden, som ska vara

en integrerad del av tillverkarens kvalitetsledningssystem enligt artikel 8.6.

3. Systemet for kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden ska liimpa sig for aktiv och
systematisk insamling, registrering och analys av relevanta uppgifter om en produkts
kvalitet, prestanda och sikerhet under hela dess livslingd, sa att det gadr att dra nodvindiga

slutsatser och faststiilla, genomfora och évervaka forebyggande och korrigerande dtgiirder.

4.  De uppgifter som samlas in med hjilp av tillverkarens system for kontroll av produkter som
sliippts ut pd marknaden ska framfor allt anviindas for att
a)  uppdatera nytta/riskbestimningen och riskhanteringen, utformnings- och
tillverkningsinformationen, bruksanvisningen och mdrkningen,
b)  uppdatera utviirderingen av prestanda,

¢)  uppdatera den sammanfattning av sikerhet och prestanda som avses i artikel 24,
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d)

e

P

g

faststilla behovet av forebyggande eller korrigerande dtgiirder eller korrigerande

Sikerhetsatgiirder pa marknaden,

identifiera maojligheter att forbdittra produktens anviindbarhet, prestanda och

sikerhet,

ndr sd dr relevant, bidra till kontroll av andra produkter som slippts ut pa

marknaden,

upptiicka och rapportera om trender i enlighet med artikel 59a.

Den tekniska dokumentationen ska uppdateras i enlighet med detta.

6.  Om kontrollen av produkter som slippts ut pa marknaden visar att det behovs

forebyggande och korrigerande dtgiirder, ska tillverkaren vidta limpliga dtgdrder och i

forekommande fall informera det anmdilda organet och de berorda behoriga

myndigheterna om detta. Om ett allvarligt tillbud konstateras eller om det vidtas en

korrigerande sikerhetsdtgird pa marknaden ska detta rapporteras i enlighet med artikel

59.

Artikel 58b

Plan for kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden

Det system for kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden som avses i artikel 58a ska

baseras pd en plan for kontroll av produkter som slippts ut pd marknaden, for vilken kraven

anges i avsnitt 1.1 i bilaga Ila. Planen for kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden ska

ingd i den tekniska dokumentationen enligt bilaga I1.

Artikel 58¢

Regelbunden siikerhetsrapport

1. Tillverkaren ska per produkt och om relevant per produktkategori eller produkitgrupp

utarbeta en regelbunden siikerhetsrapport som sammanfattar resultaten och slutsatserna ay

analyserna av de insamlade uppgifterna frdan kontrollen av produkter som slippts ut pd

marknaden i enlighet med bilaga Ila samt anger skiilen till och ger en beskrivning av

eventuella forebyggande och korrigerande dtgdrder som vidtagits.

Under den berirda produktens hela livslingd ska denna rapport omfatta

a)

slutsatserna av nytta/riskbestimningen,
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b)  de huvudsakliga resultaten av rapporten om uppfoljning av prestanda efter
utslippandet pd marknaden och

¢)  produktens forsiljningsvolym och en uppskattning av den population som anvinder
den berorda produkten samt om maojligt produktens anviindningsfrekvens.

Rapporten ska [...Juppdateras minst en gang om dret och ingd i den tekniska

dokumentationen enligt bilaga I1.

2. Tillverkare av produkter i klass C och D ska via det elektroniska system som avses i
artikel 64a limna in rapporter till det anmidilda organ som deltar i bedomningen av
overensstimmelse enligt artikel 40. Det anmiilda organet ska granska rapporten och i
databasen fora in sin utvirdering med uppgift om eventuella dtgirder som vidtagits. Dessa
rapporter och det anmdlda organets utvirdering ska vara tillgiingliga for behoriga

myndigheter via det elektroniska systemet.

3. Tillverkare av andra produkter in de som avses i punkt 2 ska pd begiiran gora rapporter
tillgingliga for det anmdilda organ som deltar i bedomningen av éverensstimmelse och for

behoriga myndigheter.
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AVSNITT 1 - OVERVAKNING

Artikel 59
Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sdkerhetsdtgdrder
1. Tillverkare av produkter som tillhandahalls pa unionsmarknaden och som inte dr avsedda
att genomga prestandautvardering ska rapportera foljande via det elektroniska system som
avses 1 artikel [...] 64a:

a)  Allvarliga tillbud med [...] produkter som tillhandahalls pa unionsmarknaden, utom
forviintade felaktiga resultat som tydligt dokumenteras och kvantifieras i
produktinformationen och i den tekniska dokumentationen och iir foremal for
trendrapportering i enlighet med artikel 59a.

b)  Korrigerande sidkerhetsatgirder pd marknaden i friga om produkter som tillhandahélls
pa unionsmarknaden, &ven korrigerande sékerhetsatgarder pa marknaden i ett tredjeland
i fraga om en produkt som ocksa lagligen tillhandahélls pa unionsmarknaden, om den
korrigerande sékerhetsatgirden inte bara géller den produkt som tillhandahalls 1

tredjelandet.

la. Tidsfristen for rapportering ska som en allmdin regel bero pa hur allvarligt tillbudet iir.

1b. Tillverkarna ska [...] senast 15 dagar efter det att de har fitt kiinnedom om det allvarliga
tillbudet rapportera alla allvarliga tillbud enligt led a omedelbart efter det att de har
Saststillt orsakssambandet med sina produkter eller att det rimligen kan finnas ett sddant

orsakssamband.

[.]
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Ile.

1d.

le.

1f

1g.

Trots vad som sdgs i punkt 1b ska rapporten vid ett allvarligt hot mot folkhiilsan
tillhandahdallas omedelbart, och senast tva dagar efter det att tillverkaren har fitt

kidnnedom om hotet.

Trots vad som sdgs i punkt 1b ska rapporten vid intriiffat dodsfall eller oviintad och
allvarlig forsimring av hdlsotillstind tillhandahallas omedelbart efter det att tillverkaren
har faststillt eller misstinkt ett orsakssamband mellan produkten och det allvarliga

tillbudet, men senast tio dagar efter det att tillverkaren har fitt kiinnedom om héndelsen.

For att sdkerstélla snabb rapportering far tillverkaren vid behov 1dmna in en preliminér,

ofullsténdig rapport, som sedan f6ljs upp av en fullstandig rapport.

Om en tillverkare efter att ha fitt kinnedom om ett tillbud som eventuellt bor rapporteras
fortfarande dr osiiker pda om tillbudet verkligen ska rapporteras, ska denne limna in en

rapport inom den tidsram som krdvs for denna typ av tillbud.

Forutom i bradskande fall dir tillverkaren mdste vidta korrigerande sikerhetsdtgdrder pd
marknaden omedelbart, ska tillverkaren utan ondodigt dréjsmadl rapportera den
korrigerande sikerhetsdtgdrd pd marknaden som avses i punkt 1 b innan den vidtas.

For likartade allvarliga tillbud som intraffar med samma produkt eller produkttyp och ddr man
har identifierat grundorsaken eller vidtagit den korrigerande sdkerhetsatgérden pa marknaden
eller om tillbuden dr vanligt forekommande och vildokumenterade, far tillverkaren]...]
lamna regelbundna sammanfattningsrapporter i stéllet for individuella rapporter om allvarliga
tillbud, pé villkor att den samordnande behoriga myndighet som avses i artikel 61.6, i
samrdd med de behoriga myndigheter som avses i artikel 64a[...].7 a och b, har [...] kommit
Overens med tillverkaren om format, innehall och rapporteringsintervall for den regelbundna
sammanfattningsrapporteringen. Om en enda behérig myndighet avses i artikel 64a.7 a och
b, far tillverkaren tillhandahalla regelbundna sammanfattningsrapporter enligt

overenskommelse med denna behériga myndighet.
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3. Medlemsstaterna ska vidta [...] lampliga atgérder for att uppmuntra hilso- och
sjukvérdspersonal, anvindare och patienter att rapportera misstinkta allvarliga tillbud enligt
punkt 1 a till sina behoriga myndigheter. De ska registrera [...] de rapporter som de tar emot
centralt pa nationell niva. En nationell behérig myndighet som far sddana rapporter ska vidta
nddvindiga atgarder for att sékerstilla att den berdrda produktens tillverkare har underréttats

om det misstinkta allvarliga tillbudet.

Den berorda produktens tillverkare ska till den behériga myndigheten i den medlemsstat
diir hindelsen intriffade limna en rapport om det allvarliga tillbudet i enlighet med punkt
1 och se till att det gors en limplig uppfoljning. Om tillverkaren anser att tillbudet inte dir
ett allvarligt tillbud eller en okning av forviintade felaktiga resultat som ska omfattas av

trendrapporteringen enligt artikel 59.1a, ska denne liimna en motivering | ...].

]

Om den behoriga myndigheten inte instimmer med slutsatserna i motiveringen fir den
begiira att tillverkaren limnar en rapport i enlighet med denna artikel och vidtar eller

begir att tillverkaren vidtar limpliga korrigerande dtgiirder.

4. [.]
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Artikel [...] 59a
Trendrapportering

1. Tillverkarna [...] ska via det elektroniska system som avses i artikel [...] 64a rapportera [...]
alla statistiskt signifikanta 6kningar av frekvens eller allvarlighetsgrad i frdga om tillbud som
inte &r allvarliga tillbud [...] som skulle kunna ha betydande inverkan p& den analys av
nytta/riskforhallandet som avses i avsnitten 1.1 och L5 i bilaga I och som har lett eller kan
leda till oacceptabla risker for patienternas, anvéndarnas eller andra personers hilsa eller
sikerhet [...] eller en signifikant 6kning av de forvintade felaktiga resultat [...] som
faststéllts 1 jaimforelse med produktens angivna prestanda i enlighet med bilaga I avsnitt
11.6.1 a och b och [...] som anges i den tekniska dokumentationen och
produktinformationen | ...]. Tillverkaren ska faststiilla hur dessa tillbud ska hanteras samt
vilken metod som ska anviindas for att faststilla en statistiskt signifikant 6kning av
tillbudens frekvens eller allvarlighetsgrad eller iindrad prestanda samt
observationsperioden i den plan for kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden

som avses i artikel 58b. |...]

la. De behiriga myndigheterna fir gora egna bedémningar av de trendrapporter som avses i
punkt 1 och begiira att tillverkaren vidtar limpliga dtgiirder i enlighet med denna
forordning for att sikerstilla skyddet av folkhdlsan och patientsikerheten. Den behoriga
myndigheten ska informera kommissionen, de andra behoriga myndigheterna och det
anmiilda organ som utfiirdat intyget om resultaten av en sddan utviirdering och om att

sddana atgdrder har vidtagits.
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Artikel 60
[]
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[.]

Artikel 61
Analys av allvarliga tillbud och korrigerande sdkerhetsatgdrder pa marknaden
0.  Efter att ha rapporterat ett allvarligt tillbud i enlighet med artikel 59.1 ska tillverkaren utan
drojsmal utfora de nodvindiga undersokningarna av det allvarliga tillbudet och de berorda
produkterna. Detta ska omfatta riskbedomning av tillbudet och korrigerande

Sikerhetsatgiirder pa marknaden, med beaktande av kriterierna i punkt 2.

Tillverkaren ska under undersékningarnas gang samarbeta med de behoriga
myndigheterna och i forekommande fall med det berorda anmdlda organet och fir inte
utfora nagon undersékning diir produkten eller ett urval av den beréorda satsen diindras pda
ett sitt som kan paverka senare utviirderingar av orsakerna till tillbudet, innan de behoriga

myndigheterna har informerats om en sddan dtgird.
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2a.

Medlemsstaterna ska vidta nodvandiga atgérder for att sikerstilla att alla upplysningar som de
1 enlighet med artikel 59 far om ett allvarligt tillbud som har intrédffat pd deras territorium eller
en korrigerande sdkerhetsatgird pad marknaden som vidtas eller ska vidtas pa deras territorium
utvdrderas centralt pd nationell niva av deras behoriga myndighet om mojligt tillsammans

med tillverkaren, och i forekommande fall med det berérda anmiilda organet.

[.]

[-..] Inom ramen for den utvirdering som avses i punkt 0 ska den nationella behoriga [...]
myndigheten ska bedoma de risker som uppstdr genom de rapporterade allvarliga tillbuden
och [...] korrigerande sdkerhetsatgérderna pa marknaden [...], med beaktande av skyddet av
folkhiilsan och séddana kriterier som orsakssamband, detekterbarhet och sannolikhet for att
problemet uppstar igen, anvandningsfrekvens for produkten, sannolikheten for direkta eller
indirekta skador och hur allvarliga dessa skador ar, produktens kliniska nytta, de avsedda och
potentiella anvdndarna samt den population som berdrs. [...] Den ska ocksa utviardera om
tillverkarens planerade eller vidtagna korrigerande sikerhetsatgérd pd marknaden ér lamplig
och om det behovs ndgon annan typ av korrigerande atgird och i sa fall vilken, sdrskilt med

beaktande av principen om inbyggd siikerhet enligt bilaga I.

Pa den nationella behoriga myndighetens begdran ska tillverkaren tillhandahdlla all

dokumentation som behovs for riskbedomningen.

[...] De behoriga myndigheterna ska 6vervaka tillverkarens undersokning av [...] ett allvarligt
tillbud. En behorig myndighet far vid behov ingripa i en tillverkares undersokning eller

inleda en oberoende undersokning.
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2b. Tillverkaren ska via det elektroniska system som avses i artikel 64a limna en slutrapport till
de behoriga myndigheterna i vilken den redogor for sina resultat. Rapporten ska innehdlla

slutsatser och i forekommande fall ange vilka korrigerande dtgirder som ska vidtas.

3. Ifrdaga om behandlingsviigledande diagnostik ska den utvirderande behoriga myndighet
eller den samordnande behériga myndighet som avses i punkt 6, beroende pd om en
nationell behorig myndighet for likemedel eller Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA) radfragades av det anmdilda organet i enlighet med de forfaranden som anges i
avsnitt 6.2 i bilaga VIII och avsnitt 3.6 i bilaga IX, underriitta denna behoriga myndighet
eller EMA.

4.  Efter slutford [...] utvirdering ska den utvirderande behoriga myndigheten via det
elektroniska system som avses i artikel 64a [...] utan dr6jsmal informera de andra behoriga
myndigheterna om den korrigerande atgiard som tillverkaren vidtagit, planerat eller lagts for
att minimera risken for upprepning av ett allvarligt tillbud samt tillhandahalla information om

de bakomliggande hindelserna och resultatet av bedomningen.
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5. Tillverkaren ska se till att [...] information om den korrigerande sédkerhetsdtgird pa
marknaden som vidtagits ldmnas till anvindarna av den berorda produkten utan drojsmal
genom ett sakerhetsmeddelande till marknaden. Séikerhetsmeddelandet till marknaden ska
avfattas pad ett eller flera officiella unionssprdk, som ska anges av den medlemsstat dir den
korrigerande sikerhetsdtgirden pd marknaden vidtas. Om det inte giller akutldgen, ska
utkastet till sdkerhetsmeddelandet till marknaden 6verldmnas till den utvdrderande behoriga
myndigheten eller, om det giller sddana fall som avses i punkt 6 [...], den samordnande
behoriga myndigheten for att de ska kunna ldmna synpunkter. Sékerhetsmeddelandet till
marknaden ska ha samma innehall i alla medlemsstater, om ndgot annat inte dr vederborligen

motiverat av situationen i den enskilda medlemsstaten.

Sikerhetsmeddelandet till marknaden ska mojliggora en korrekt identifiering av den eller
de berorda produkterna, inbegripet UDI, och av den tillverkare, inbegripet enda
registreringsnummer, som har vidtagit den korrigerande sikerhetsdatgirden pd marknaden.
Siikerhetsmeddelandet till marknaden ska tydligt och utan att bagatellisera risknivin ange
skdlen till den korrigerande sikerhetsdtgirden pa marknaden med hénvisning till
produktofullkomlighet eller funktionsfel och de risker som kan uppstd for patienten,
anviindaren eller andra minniskor samt klart och tydligt ange alla de dtgdrder som

anvindarna ska vidta.

Tillverkaren ska fora in sikerhetsmeddelandet till marknaden i det elektroniska system som

avses 1 artikel [...] 64a, varigenom meddelandet ska vara tillgingligt for allmdnheten.
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6.  De behoriga myndigheterna ska [...] nominera en samordnande behorig myndighet, som ska
samordna deras bedomningar enligt punkt 2 1 f6ljande fall:

a)  Om det finns oro éver ett sirskilt, [...] allvarligt tillbud eller en grupp allvarliga tillbud
med samma produkt eller produkttyp fran samma tillverkare [...] i mer &n en
medlemsstat.

b)  Om det ifrdgasdtts om en av en tillverkare foreslagen korrigerande sékerhetsatgird pa

marknaden [...] i mer dn en medlemsstat dr limplig.

Om inte annat har avtalats mellan de behoriga myndigheterna, ska den samordnande behoriga
myndigheten vara [...] den medlemsstat dér tillverkaren eller den auktoriserade

representanten har sitt site.

De behoriga myndigheterna ska aktivt delta i ett samordningsforfarande. Forfarandet ska

omfatta foljande:

- Vid behov utseende av en samordnande myndighet i enskilda fall.

- Faststiillande av processen for samordnad bedomning.

— Den samordnande myndighetens uppgifter och ansvarsomrdden och deltagande av
andra behoriga myndigheter.

Den samordnande behoriga myndigheten ska [...] via det elektroniska system som avses i

artikel 64a informera tillverkaren, 6vriga behoriga myndigheter och kommissionen om att

den har tagit pa sig rollen som samordnande myndighet.
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7. [.]

Utseendet av en samordnande behorig myndighet ska inte paverka de andra behdriga
myndigheternas ritt att géra en egen bedomning och anta atgérder i enlighet med denna
forordning av hinsyn till folkhdlsan och patienternas sékerhet. Den samordnande behdriga
myndigheten och kommissionen ska héllas underrittade om resultatet av en sddan bedomning

och antagandet av sadana atgarder.

8.  Kommissionen ska ldmna [...] administrativt stod till den samordnande behoériga myndigheten

da denna utfor sina uppgifter enligt detta kapitel.
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Artikel 62
[]

Artikel 63
[]

Artikel 63a
Analys av évervakningsdata
Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna infora system och forfaranden for att
proaktivt overvaka de uppgifter som finns tillgiingliga i den databas som avses i artikel 64a, i
syfte att i dessa uppgifter identifiera trender, monster eller signaler som kan vara ett tecken pd

nya risker eller séiikerhetsproblem.

Om en tidigare okiind risk [...] identifieras eller frekvensen for en forvintad risk visentligt
dndrar nytta/riskforhdllandet i en negativ riktning, ska den behoriga myndigheten eller i
forekommande fall den samordnande behoriga myndigheten informera tillverkaren eller i

forekommande fall den auktoriserade representanten, som ska vidta nodviindiga korrigerande

dtgirder.
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Artikel 64

Genomforandeakter

Kommissionen far genom genomforandeakter och efter att ha hort samordningsgruppen for

medicintekniska produkter anta de bestimmelser och forfaranden som behdvs for att genomfora

artiklarna [...] 61-63a och 64a i fraga om foljande:

a)

b)

ba)

d)

Klassificering av allvarliga tillbud och korrigerande sdkerhetsatgirder pd marknaden avseende
specifika produkter, produktkategorier eller produktgrupper.

[...] Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sékerhetsdtgiarder pd marknaden,
sikerhetsmeddelanden till marknaden, regelbundna sammanfattningsrapporter, regelbundna
sikerhetsrapporter och trendrapporter fran tillverkarna enligt artiklarna 58¢, 59, 59a och 61
[...]

Standardblanketter i webbformat med en minimiuppsdttning uppgifter for hdiilso- och
sjukvdrdspersonalens, anvindarnas och patienternas elektroniska rapportering av
allvarliga tillbud.

Tidsfrister for rapportering av [...] korrigerande sdkerhetsdtgirder pa marknaden, regelbundna
sammanfattningsrapporter, [...] trendrapporter och regelbundna sikerhetsrapporter fran
tillverkarna, med beaktande av hur allvarlig den hindelse dr som ska rapporteras enligt
artiklarna 59 och 58c [...].

Enhetliga formulér for det informationsutbyte mellan behdriga myndigheter som avses 1
artikel 61.

Forfaranden for utseende av en samordnande behorig myndighet, processen for
samordnad bedomning, den samordnande behoriga myndighetens uppgifter och

ansvarsomrdden och deltagande av andra behoriga myndigheter i denna process.

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

8.[..]3.
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Artikel [...] 64a
Det elektroniska systemet for overvakning och for kontroll av produkter som slippts ut pa
marknaden
1.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna [...] samla in och behandla f6ljande
information i det elektroniska system som inrdttats enligt artikel 25 med en link till
produktinformationen enligt artikel 22a:
a)  Tillverkarnas rapporter om allvarliga tillbud och korrigerande sdkerhetsatgérder pa
marknaden enligt artiklarna 59.1 och 61.1.
b)  Tillverkarnas regelbundna sammanfattningsrapporter enligt artikel 59.2.
c)  [...]
d)  Tillverkarnas rapporter om trender enligt artikel [...] 59a.
da) Regelbundna sikerhetsrapporter enligt artikel 58c.
e)  Tillverkarnas sidkerhetsmeddelanden till marknaden enligt artikel 61.5 [...].
f)  Den information som ska utbytas mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter och

mellan dem och kommissionen i enlighet med artikel 61.[...]4 och 61.[...]7.

2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter, kommissionen och de anmilda organ som
utfirdade ett intyg for den berorda produkten i enlighet med artikel 41 ska ha tillgéng till

den information som har samlats in och behandlats i det elektroniska systemet.

3. Kommissionen ska se till att hdlso- och sjukvardspersonal och allménheten har tillgang till det

elektroniska systemet i 1amplig omfattning.

4.  Pa grundval av 6verenskommelser mellan kommissionen och behoriga myndigheter i
tredjeldnder eller internationella organisationer kan kommissionen ge dessa behoriga
myndigheter eller internationella organisationer tillgang till databasen i ldmplig omfattning.
Overenskommelserna ska vara dmsesidiga och innehélla bestimmelser om sekretess och

uppgiftsskydd motsvarande dem som ar tillimpliga i unionen.
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Sa.

De rapporter om allvarliga tillbud [...] som avses i artikel 59.1 a [...] ska omedelbart efter att
de inkommit via det elektroniska systemet automatiskt 6versiandas till den behoriga [...]
myndigheten i den [...] medlemsstaten]...]

[...] dér tillbudet intraffade [...].

Trendrapporterna som avses i artikel 59.1 ska omedelbart efter att de inkommit via det
elektroniska systemet automatiskt oversdindas till de behoriga myndigheterna i den

medlemsstater dir tillbuden intriiffade.

Rapporterna om korrigerande sikerhetsdtgirder pa marknaden enligt artikel 59.1 b ska

omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska systemet automatiskt oversiindas till

de behoriga myndigheterna i foljande medlemsstater:

[...]a) Den medlemsstat dir den korrigerande sidkerhetsétgdrden pa marknaden vidtas eller ska
vidtas.

[...]b) Den medlemsstat dér tillverkaren eller dennes auktoriserade representant har sitt site.

]

De regelbundna sammanfattningsrapporterna enligt artikel 59.2 ska omedelbart efter att de

inkommit via det elektroniska systemet automatiskt oversdindas till den behoriga

myndigheten i foljande medlemsstater:

a)  Den eller de medlemsstater som deltar i samordningsforfarandet i enlighet med
artikel 61.6 och som enades om den regelbundna sammanfattningsrapporten.

b)  Den medlemsstat dir tillverkaren eller dennes auktoriserade representant har sitt

sdte.
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8.  Den information som avses i punkterna 5-7 ska omedelbart efter att den inkommit via det
elektroniska systemet automatiskt oversdndas till det anmidilda organ som har utfirdat

intyget for den berorda produkten i enlighet med artikel 43.

AVSNITT 2 - MARKNADSKONTROLL

Artikel 65
Marknadskontroll
1. De behoriga myndigheterna ska gora lampliga kontroller av produkters
overensstimmelsecgenskaper och prestanda, inbegripet, om sa ar ldmpligt, en genomgang av
dokumentation och fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium av ett &ndamaélsenligt urval.
De ska sdrskilt beakta etablerade principer for riskbeddmning och riskhantering,

overvakningsdata och klagomal.

la. De behériga myndigheterna ska utarbeta drliga kontrollplaner och ansld tillréickligt med
kompetenta mdinskliga resurser och materiella resurser for att denna verksamhet ska
kunna genomforas, med beaktande av det europeiska marknadskontrollprogram som
utarbetats av samordningsgruppen for medicintekniska produkter enligt artikel 77 och

lokala omstindigheter.

1b. [...] For det syfte som avses i punkt 1, giiller foljande for de behoriga myndigheterna [...]:

a) De behoriga myndigheterna féar bland annat kriva att de ekonomiska aktérerna
tillhandahaller sddan dokumentation och information som ar nddvéndig for att de ska
kunna utdva sin verksamhet och, nér detta ar [...] motiverat, [...] tillhandahdller
nddvindiga provexemplar av produkterna kostnadsfritt.

b)  De behoriga myndigheterna ska utfora bade anmdilda och, om sd dr nodvindigt i
kontrollsyfte, oanmdilda inspektioner av lokaler tillhérande ekonomiska aktorer,
leverantorer och/eller underentreprenorer samt, vid behov, vid yrkesmdissiga

anviindares anliiggningar.
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Ile.

1d.

De behoriga myndigheterna ska utarbeta en drlig sammanfattning av resultaten av
kontrollverksamheten och gora den tillginglig for andra behoriga myndigheter via det

elektroniska system som avses i artikel 73b.

De behoriga myndigheterna |...] far beslagta, forstora eller pa annat sitt gora sddana
produkter som utgdr en [...] oacceptabel risk eller forfalskade produkter obrukbara, om de

anser att det dr nddvandigt av hénsyn till folkhdlsan.

Medlemsstaterna ska [...] se 6ver kontrollverksamheten och bedéma hur den fungerar. Denna
oversyn och dessa bedomningar ska genomforas minst vart fjarde ar och resultatet ska
meddelas de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen. Den berdrda medlemsstaten ska
hélla en sammanfattning av resultaten tillgdnglig for allménheten via det elektroniska system

som avses i artikel 73b.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska samordna sin marknadskontroll, samarbeta med
varandra och dela med sig av resultaten av marknadskontrollen sinsemellan och till
kommissionen for att sorja for en harmoniserad, hog niva pa marknadskontrollen i alla

medlemsstater.

I forekommande fall ska medlemsstaternas behdriga myndigheter komma 6verens om

arbetsdelning, gemensam marknadskontroll och specialisering.

Om mer dn en myndighet ansvarar for marknadskontroll och yttre grinskontroll 1 en
medlemsstat, ska dessa myndigheter samarbeta med varandra genom att sinsemellan dela med

sig av information som &r relevant for deras roll och uppgifter.

[...] I forekommande fall ska medlemsstaternas behdriga myndigheter samarbeta med de
behoriga myndigheterna i tredjeldnder i syfte att utbyta information och tekniskt stod och

framja verksamhet i anslutning till marknadskontroll.
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Artikel 66
[-]

Artikel 67

Utvdirdering av produkter som misstiinks utgora en oacceptabel risk eller inte uppfylla kraven/...]
Om en medlemsstats behdriga myndigheter pa grundval av data som erhdllits genom Svervakning
eller marknadskontroll [ ...] eller annan information har [...] skél att anta att en produkt kan
utgoral...] en oacceptabel risk for patienternas, anvandarnas eller andra minniskors hilsa eller
sdkerhet eller for andra aspekter av skyddet av folkhdilsan eller pd annat siitt inte uppfyller kraven
i denna forordning, ska de gora en utvirdering av den berdrda produkten, omfattande alla de krav
som faststélls i denna forordning som é&r relevanta med tanke pa riskerna med produkten eller dess
bristande overensstimmelse. De berorda ekonomiska aktorerna ska [...] samarbeta med de behdriga

myndigheterna.
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1.

Artikel 68

Forfaranden for att hantera [...] produkter som utgor en oacceptabel risk for hilsa och sdkerhet

Om de behoriga myndigheterna efter att ha gjort en sddan utvérdering som avses i artikel 67
konstaterar att en produkt /...] utgdr en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas eller
andra méanniskors hilsa eller sikerhet eller for andra aspekter av skyddet av folkhilsan, | ...]
ska de utan drojsmal kréva att de berorda produkternas tillverkare, dennes auktoriserade
representanter och alla andra beroérda ekonomiska aktorer vidtar alla lampliga och
vederborligen motiverade korrigerande atgérder for att produkten ska uppfylla dessa krav, for
att [...] begrinsa tillhandahallandet av produkten pa marknaden, for att forena
tillhandahallandet av produkten med vissa krav, for att dra tillbaka produkten fran marknaden
eller for att aterkalla den inom en tid som &r rimlig i1 forhéllande till typen av risk eller

bristande overensstimmelse.

[...]De behoriga myndigheterna [...] ska [...], via det elektroniska system som avses i artikel
73b [...], underrdtta kommissionen, [...] de andra medlemsstaterna och det anmidilda organ
som har utfiirdat ett intyg for den beriorda produkten i enlighet med artikel 43 om

utvérderingsresultaten och om de atgérder som de har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

De ekonomiska aktorerna ska se till att alla 1dmpliga korrigerande atgérder vidtas i friga om

alla berdrda produkter som de har tillhandahallit pd unionsmarknaden.
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4. Om den berdrda ekonomiska aktoren inte vidtar 1ampliga korrigerande atgérder inom den tid
som avses 1 punkt 1, ska de behdriga myndigheterna vidta alla lampliga [...] dtgédrder for att
forbjuda eller begrénsa tillhandahéllandet av produkten péa sin nationella marknad, dra tillbaka

produkten fran marknaden eller dterkalla den.

De ska utan drojsmal anméla dessa atgérder till kommissionen, [...] de andra medlemsstaterna
och det anmiilda organ som har utfiirdat ett intyg for den berorda produkten i enlighet med

artikel 43 via det elektroniska system som avses i artikel 735 [...].

5. Iden anmilan som avses i punkt 4 ska alla tillgdngliga uppgifter inga, sarskilt de uppgifter
som krévs for att kunna identifiera och spdra den produkt som inte uppfyller kraven, dess
ursprung, vilken typ av bristande dverensstimmelse som gors géllande savil som skilen till
denna och den risk produkten utgdr, vilken typ av nationell atgird som vidtagits och dess

varaktighet samt den berdrda ekonomiska aktérens synpunkter.

6.  Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet ska utan dréjsmal, via det elektroniska
system som avses i artikel 73b, informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om
eventuella kompletterande relevanta uppgifter som de har tillgang till med avseende pa den
berdrda produktens bristande verensstimmelse med kraven och om eventuella atgérder som
de vidtagit rérande produkten. Om de har invéindningar mot den anmélda nationella atgérden
ska de utan drojsmél meddela dessa invindningar till kommissionen och de andra

medlemsstaterna via det elektroniska system som avses 1 artikel 73b [...].

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tvd méanader efter mottagandet av den
anmélan som avses 1 punkt 4 har rest invindningar mot [...] atgérder som vidtagits av en

medlemsstat, ska [...] dessa atgirder anses vara berittigade.

8. [...] Om punkt 7 ir tillimplig, ska alla medlemsstater se till att [impliga begransande atgirder
eller forbudsétgérder for att dra tillbaka, dterkalla eller begrinsa tillgingligheten for

produkten pd deras nationella marknad utan dr6jsmal vidtas mot den berdrda produkten.
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2a.

Artikel 69

Forfarande for utvirdering av nationella atgdrder pd unionsnivd
Om en medlemsstat inom tvd manader efter mottagandet av den anmélan som avses 1 artikel
68.4 har rest invindningar mot en [...] atgérd som vidtagits av en annan medlemsstat, eller om
kommissionen anser att atgérden strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen, efter att
ha hort de berorda behoriga myndigheterna och vid behov de berérda ekonomiska
aktéorerna, utvirdera den nationella atgérden. Pa grundval av utvérderingsresultaten [...] far
kommissionen genom genomforandeakter besluta huruvida den nationella atgérden ar
berittigad eller inte. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel [...] 86.3.

Om den nationella atgérden anses vara beréttigad, ska artikel 68.8 tillimpas. Om den
nationella atgirden anses vara omotiverad, ska den berérda medlemsstaten upphiva atgirden.
Om kommissionen inte fattar ndgot beslut inom sex mdnader efter att inviindningen restes
av en medlemsstat eller efter att kommissionen forklarat att atgdrden strider mot

unionslagstiftningen, ska de nationella dtgirderna anses vara beriittigade.

Om en medlemsstat eller kommissionen [...] anser att den hilso- och sdkerhetsrisk som en
produkt utgor inte tillfredsstéllande kan undanrdjas genom dtgarder som den eller de berdrda
medlemsstaterna vidtar, kan kommissionen pd begiran av en medlemsstat eller pa eget
initiativ genom genomforandeakter vidta nodvindiga och vederborligen motiverade atgirder
for att sidkerstilla skyddet av hilsa och sdkerhet, inklusive atgdrder for att begrénsa eller
forbjuda utsldppande pa marknaden och ibruktagande av den berérda produkten. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel

84.3.
]
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Artikel 70
[]
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Artikel 71
Formell bristande overensstimmelse
1. Om en medlemsstats behdriga myndigheter efter att ha gjort en sddan utviirdering som
avses i artikel 67 [...] konstaterar att en produkt inte uppfyller kraven i denna forordning
men inte utgor en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas eller andra méiinniskors
hiilsa eller sikerhet eller for andra aspekter av skyddet av folkhdilsan, ska de aligga den
berdrda ekonomiska aktoren att dtgidrda den bristande dverensstimmelsen inom en tid som &r

rimlig i forhdllande till den bristande dverensstimmelsen. [...]

]

2. Om den ekonomiska aktoren inte dtgirdar den bristande dverensstimmelsen inom den tid som
avses 1 punkt 1, ska den berérda medlemsstaten vidta alla lampliga atgérder for att begrinsa
eller forbjuda tillhandahéllandet av produkten pa marknaden eller se till att den aterkallas eller
dras tillbaka fran marknaden. Medlemsstaten ska utan dréjsmal underrdtta kommissionen och
de andra medlemsstaterna om dessa atgéirder via det elektroniska system som avses i

artikel 73b [...].
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3. Kommissionen fdr genom genomforandeakter utarbeta nirmare beskrivningar av olika
typer av bristande éverensstimmelse och limpliga dtgiirder som ska vidtas av behoriga
myndigheter for att garantera en enhetlig tillimpning av denna artikel. Dessa

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

86.3.
Artikel 72
Forebyggande hdlsoskyddsatgdrder
1.  Om en medlemsstat, efter att ha gjort en utvirdering som pekar pd en potentiell oacceptabel

risk med en produkt eller en specifik produktkategori eller produktgrupp, anser att
tillhandahallandet p4 marknaden eller ibruktagandet av [...] en produkt eller en specifik
produktkategori eller produktgrupp bor forbjudas, begriansas eller forenas med sirskilda krav
eller att produkten, produktkategorin eller produktgruppen bor dras tillbaka fran marknaden
eller dterkallas [...] for att skydda patienternas, anviindarnas eller andra ménniskors hdlsa
eller siikerhet eller med héiinsyn till andra folkhilsoaspekter, far medlemsstaten vidta alla

nodvéndiga och berittigade [...] atgirder.

2. Medlemsstaten ska omedelbart underratta kommissionen och alla de andra medlemsstaterna

samt ange skélen for sitt beslut via det elektroniska system som avses i artikel 735 [...].

3. Kommissionen ska i samrdad med samordningsgruppen for medicintekniska produkter och
vid behov de berirda ekonomiska aktorerna bedoma de [...] nationella atgérder som
vidtagits. Kommissionen [...] far genom genomforandeakter besluta om de nationella
atgirderna ar beréttigade eller inte. Om kommissionen inte fattar ndagot beslut inom sex
madnader efter underriittelsen, ska de nationella datgirderna anses vara beridttigade. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel

84.3.

]
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4. Om den bedomning som avses i punkt 3 visar att tillhandahéllandet pa marknaden eller
ibruktagandet av en produkt eller en specifik produktkategori eller produktgrupp bor
forbjudas, begrénsas eller forenas med sérskilda krav eller att produkten, produktkategorin
eller produktgruppen bor dras tillbaka fran marknaden eller aterkallas i alla medlemsstater for
att skydda patienternas, anvéndarnas eller andra manniskors hilsa eller sikerhet eller med
hinsyn till andra folkhélsoaspekter, [...] far kommissionen anta genomférandeakter i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel [...]84.3 for att vidta nddvédndiga och

vederborligen motiverade atgérder.

[.]

Artikel 73
God administrativ praxis
1.  Den exakta grunden for alla atgérder som medlemsstaternas behdriga myndigheter antar 1
enlighet med artiklarna 6872 ska anges. Atgirder som riktar sig till specifika ekonomiska
aktorer ska utan drojsmal meddelas dessa aktorer, som samtidigt ska upplysas om vilka
rattsmedel som stér till deras forfogande enligt den berérda medlemsstatens lagstiftning eller
administrativa praxis och vilka tidsfrister som géller for sddana rittsmedel. Om atgérderna

har allmin rickvidd ska de offentliggdras pé lampligt sitt.
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2. Utom i de fall da det krdvs omedelbara atgirder vid [...] oacceptabel risk for méanniskors hélsa
eller sédkerhet ska den berérda ekonomiska aktoren ges tillfalle att ldgga fram sina synpunkter
for den behoriga myndigheten inom en 1dmplig tidsfrist innan ndgra atgirder antas. Om
atgarder vidtagits utan att de ekonomiska aktdrerna har fitt mdojlighet att yttra sig, ska de ges
mojlighet att ldgga fram sina synpunkter sa snart som mdjligt och den vidtagna atgéarden ska

ses Over omedelbart darefter.

3. Alla atgérder som antagits ska omedelbart upphévas eller dndras i och med att den
ekonomiska aktoren har kunnat visa att denne vidtagit effektiva korrigerande atgérder och att

produkten uppfyller kraven i denna forordning.

4. Om en atgird som antagits i enlighet med artiklarna 68—72 giller en produkt for vilken ett
anmalt organ deltog i beddmningen av 6verensstimmelse, ska de behoriga myndigheterna via
det elektroniska system som avses i artikel 73b underritta det berorda anméilda organet och

myndigheten med ansvar for det anmdilda organet om den vidtagna atgérden.

Artikel 73b [...]
Elektroniskt system for marknadskontroll
1.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna upprétta och forvalta ett elektroniskt
system fOr att samla in och behandla foljande information:
aa) Sammanfattningar av resultaten av kontrollverksamheten enligt artikel 65.1c.
a)  Information om produkter [...] som utgor en oacceptabel risk for hilsa och sdkerhet
enligt artikel 68.2, 68.4 och 68.6.
b) [..]
c¢) Information om formell bristande 6verensstaimmelse for produkter enligt artikel 71.2.
d) Information om forebyggande hélsoskyddsétgirder enligt artikel 72.2.
e)  Sammanfattningar av resultaten av medlemsstaternas oversyner och bedomningar av

kontrollverksamheten enligt artikel 65.2.
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Sédan information som avses i punkt 1 a, 1 c och 1 d ska via det elektroniska systemet
omedelbart 6versdndas till alla berérda behoriga myndigheter och, i forekommande fall, till
det anmidilda organ som har utfirdat ett intyg for den berérda produkten i enlighet med

artikel 43 och vara tillgénglig for medlemsstaterna och kommissionen.

Den information som utbyts medlemsstaterna emellan ska inte offentliggoras, om detta kan

skada marknadskontrollen och samarbetet mellan medlemsstaterna.
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Kapitel VIII
Samarbete mellan medlemsstaterna, samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, EU:s referenslaboratorier och

produktregister

Artikel 74
Behoriga myndigheter
1.  Medlemsstaterna ska utse en eller flera behoriga myndigheter, som ska ansvara for
genomforandet av denna forordning. Medlemsstaterna ska se till att deras myndigheter har de
befogenheter, de resurser, den utrustning och de kunskaper som krivs for att myndigheterna
ska kunna utfora sina uppgifter enligt denna forordning pa rétt sitt. Medlemsstaterna ska
anmaila de behoriga myndigheternas namn och kontaktuppgifter till kommissionen, som ska

offentliggora en forteckning Gver behoriga myndigheter.

2. [.]

Artikel 75
Samarbete
1.  Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska samarbeta med varandra och med
kommissionen, som ska sorja for att det organiseras utbyte av |...] information som krivs for

en enhetlig tillimpning av denna foérordning.

2. Medlemsstaterna ska med stod av [...] kommissionen [...] om sd dr limpligt delta i
internationella initiativ for att sdkerstilla samarbete mellan tillsynsmyndigheter pa det

medicintekniska omradet.
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Artikel 76

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter, vilken inréttas i enlighet med de villkor och

bestdmmelser som anges i artiklarna 78 [...] och 82 i férordning (EU) [hinvisning till kommande

forordning om medicintekniska produkter], ska med stod av kommissionen i enlighet med artikel 79

1 den forordningen utfora de uppgifter som den tilldelas genom den hir férordningen.

Artikel 77
Uppgifter for samordningsgruppen for medicintekniska produkter

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska ha foljande uppgifter:

a)

ca)

ch)

d)

Bidra till bedomningarna av ansékande organ for bedomning av §verensstimmelse och
anméilda organ i enlighet med bestimmelserna i kapitel I'V.

[...]

Bidra till utarbetandet av vigledningar for att sékerstilla ett effektivt och enhetligt
genomforande av denna forordning, sirskilt nér det giller utseende och dvervakning av
anmaélda organ, tillimpning av de allmédnna kraven pé sékerhet och prestanda samt
tillverkarnas [...] prestandautvirdering, [...] de anmélda organens bedomning och
overvakningen.

Bidra till den kontinuerliga overvakningen av de tekniska framstegen och bedomningen av
om de allmiinna kraven pa sikerhet och prestanda i denna forordning och i forordning
(EU) nr [.../...] [om medicintekniska produkter] dir limpliga for att siikerstilla sikerhet och
prestanda hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt sld fast ndr bilaga 1
behover dndras.

Bidra till utarbetandet av standarder for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och gemensamma specifikationer.

Bistd medlemsstaternas behdriga myndigheter vid samordning, sédrskilt nir det géller
klassificering och rittslig status for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
studier av klinisk prestanda, 6vervakning och marknadskontroll, inklusive utveckling och
uppriitthdllande av en ram for ett europeiskt marknadskontrollprogram med syfte att
effektivisera och harmonisera marknadskontrollen i Europeiska unionen i enlighet med

artikel 65.
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Ge rdd, [...] antingen pd eget initiativ eller pa [...] begiran av kommissionen, vid
beddémningen av fragor som ror genomforandet av denna forordning.
Bidra till enhetlig administrativ praxis i medlemsstaterna i frdga om medicintekniska

produkter for in vitro-diagnostik.

Artikel 78
Europeiska unionens referenslaboratorier
For specifika produkter eller en produktklass eller produktgrupp eller for specifika risker med
en produktklass eller produktgrupp kan kommissionen genom genomforandeakter utse ett
eller flera referenslaboratorier i Europeiska unionen, nedan kallade EU:s referenslaboratorier,
som uppfyller kriterierna i punkt 3. Kommissionen far enbart utse laboratorier for vilka en

medlemsstat eller kommissionens gemensamma forskningscentrum har ldmnat in en ansékan.

EU:s referenslaboratorier ska i forekommande fall ha foljande uppgifter inom ramen for den

verksamhet for vilken de utsetts:

a)  Kontrollera att produkter i klass D /...] dverensstimmer med den tillampliga
gemensamma [...] specifikationen [...].

b)  GenomfGra ldmpliga tester pa prover av tillverkade produkter i klass D eller satser av
produkter i klass D, i enlighet med avsnitt 5.7 i bilaga VIII och avsnitt 5.1 i bilaga X.

c¢) Tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stdd till kommissionen, samordningsgruppen
for medicintekniska produkter, medlemsstaterna och de anmélda organen med
avseende pa genomforandet av denna forordning.

d)  Tillhandahalla vetenskaplig radgivning om den senaste tekniken for specifika produkter
eller en produktklass eller produktgrupp.

e)  Uppritta och forvalta ett ndtverk av nationella referenslaboratorier efter samrdad med de
nationella myndigheterna och offentliggora en forteckning dver deltagande nationella

referenslaboratorier och deras respektive uppgifter.
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g)

h)

)

Bidra till att utveckla lampliga provnings- och analysmetoder for beddmning av
overensstimmelse och marknadskontroll.

I samarbete med anmaélda organ utarbeta bista praxis for bedomning av
Overensstimmelse.

Léagga fram rekommendationer om lampliga referensmaterial och referensmétmetoder
av hogre metrologisk ordning.

Bidra till utvecklingen av internationella standarder.

Ladmna vetenskapliga yttranden pa forfradgan fran anmailda organ i enlighet med denna
forordning och offentliggiora dem pd elektronisk viig med beaktande av nationella

bestimmelser om sekretess.

2a. Pia begiiran av en medlemsstat far kommissionen ocksd utse EU-referenslaboratorier om

medlemsstaten onskar anlita ett sadant laboratorium for att kontrollera att produkter i klass

C overensstimmer med den tillimpliga gemensamma specifikationen, om en sddan finns,

eller med andra losningar som tillverkarna valt for att sikerstiilla en nivd som dtminstone

dar likviirdig i fraga om sikerhet och prestanda.

3. EU:s referenslaboratorier ska

a)

ha tillréickligt med personal med lampliga kvalifikationer och tillrdcklig kunskap om
och erfarenhet av de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som

laboratorierna har utsetts for,

b)  forfoga dver den utrustning och det referensmaterial som krévs for att utfora de
uppgifter de har tilldelats,

¢) haerforderlig kinnedom om internationella standarder och bésta praxis,

d)  haldmplig administrativ organisation och struktur,

e) sdkerstilla att personalen iakttar sekretess i1 frdga om den information och de data som
den erhéller under arbetet,

f)  handla i allmidnhetens intresse och pa ett oberoende sitt,

g)  se till att deras personal inte har sidana ekonomiska intressen eller andra intressen inom
industrin for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som skulle kunna
paverka deras opartiskhet, att den redovisar eventuella andra direkta och indirekta
intressen som den skulle kunna ha i industrin for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och uppdaterar denna redovisning om omstidndigheterna dndras pa ett
relevant sitt.

12042/15 11,ai/CJS/mv 186
BILAGA DG B 3B SV



3a. Nitverket av Europeiska unionens referenslaboratorier ska uppfylla foljande kriterier, och

referenslaboratorierna i nitverket ska samordna och harmonisera sina arbetsmetoder vad

giiller testning och bedomning. Det handlar om att

a) tillimpa samordnade metoder, forfaranden och processer,
b)  enas om att anvinda samma referensmaterial och gemensamma prover och
serokonversionspaneler,
¢) faststilla gemensamma bedomnings- och tolkningskriterier,
d) anviinda gemensamma testprotokoll och bedoma testresultaten med hjilp av
standardiserade och samordnade utviirderingsmetoder,
e) anviinda standardiserade och samordnade testrapporter,
) utveckla, tillimpa och uppriitthalla ett system for inbéordes utvirdering,
g)  regelbundet anordna kvalitetsbedomningstester (inbegripet omsesidiga kontroller av
testresultatens kvalitet och jamforbarhet),
h)  komma éverens om gemensamma riktlinjer, anvisningar, instruktioner om
forfaranden eller standardiserade tillviigagdngssiitt,
i) samordna inforandet av testmetoder for nya tekniker enligt nya eller dndrade
gemensamma specifikationer,
Jj) omprova den senaste tekniken pd grundval av jamforbara testresultat eller genom
vidare studier pd begiran av kommissionen eller en medlemsstat.
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4.  EU:s referenslaboratorier kan beviljas ekonomiskt stod fran unionen.

Kommissionen kan genom genomforandeakter anta bestimmelser om och faststélla beloppet
for det ekonomiska stodet fran unionen till EU:s referenslaboratorier, med beaktande av
malen att skydda méanniskors hilsa och sdkerhet, stodja innovation och uppna
kostnadseffektivitet. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses 1 artikel 84.3.

5. Om de anmélda organen eller medlemsstaterna begir vetenskapligt eller tekniskt bistand eller
ett vetenskapligt yttrande fran ett av EU:s referenslaboratorier, kan de tvingas betala en avgift
for att helt eller delvis ticka laboratoriets kostnader for att utfora det begérda arbetet, enligt

faststdllda och tydliga villkor.

6. Kommissionen ska [...] genom [...] genomfiorandeakter i enlighet med artikel 84 [...]

a)  ange [...] detaljerade regler for att underliitta tillimpningen |[...] av punkt 2 och
detaljerade regler for att sikerstiilla att de kriterier [...] som avses i punkt 3 efterlevs,
och

b) faststélla utformning och niva for de avgifter enligt punkt 5 som EU:s
referenslaboratorier kan ta ut for att [dimna vetenskapliga yttranden pé forfrdgan frn
anmélda organ och medlemsstater i enlighet med denna forordning, med beaktande av
malen att skydda méanniskors hilsa och sdkerhet, stodja innovation och uppna

kostnadseffektivitet.

7. Kommissionen ska, bl.a. genom besok pa plats och revision, kontrollera att EU:s
referenslaboratorier uppfyller kraven i denna férordning. Om dessa kontroller visar att ett
laboratorium inte uppfyller kraven for det arbete som de har utsetts for, ska kommissionen
vidta lampliga atgérder genom genomforandeakter, t.ex. restriktioner eller tillfiillig eller

slutgiltig dterkallelse av utseendet.
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Artikel 79
Produktregister och databaser
Kommissionen och medlemsstaterna ska vidta alla 1ampliga &tgarder for att frimja uppréttandet av
register och databaser for specifika produkttyper [...] och faststilla gemensamma principer for
insamling av jamforbara uppgifter. Dessa register och databaser ska bidra till en oberoende

utvirdering av produkternas sékerhet och prestanda pa lang sikt.
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Kapitel IX
Sekretess, uppgiftsskydd, finansiering och pafoljder

Artikel 80
Sekretess
1. Om inget annat foreskrivs i denna férordning och utan att det paverkar befintliga nationella
bestimmelser och praxis i medlemsstaterna rorande [...] sekretess, ska alla parter som berors
av tillimpningen av denna forordning iaktta sekretess vad géller den information och de data
som de erhéller nér de fullgor sina uppgifter, for att foljande ska skyddas:

a)  Personuppgifter i 6verensstimmelse med artikel 81]...].

b)  Fysiska eller juridiska personers information som belagts med kommersiell | ...]
sekretess och foretagshemligheter, inklusive immateriella rittigheter, sdvida inte
uppgifterna mdste rojas i allméinhetens intresse.

c)  Etteffektivt genomforande av denna forordning, séarskilt med avseende pa inspektioner,

undersokningar eller granskningar.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska sddan information som pa villkor att den
forblir sekretessbelagd utbyts mellan behdriga myndigheter och mellan behoriga myndigheter
och kommissionen [...] inte limnas ut utan foregdende samrdd med den myndighet som

lamnade informationen [...].

3. Punkterna 1 och 2 paverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de anmélda organens
rattigheter och skyldigheter nér det géller att utbyta information och utfiarda varningar och inte

heller de berdrda personernas straffrittsliga skyldighet att [dmna information.

4.  Kommissionen och medlemsstaterna far utbyta sekretessbelagd information med de
tillsynsmyndigheter 1 tredjeldnder med vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala avtal om

sekretess.
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Artikel 81
Uppgiftsskydd
1. Medlemsstaterna ska tillimpa direktiv 95/46/EG vid behandling av personuppgifter som

utfors i medlemsstaterna i enlighet med denna forordning.

2. Forordning (EG) nr 45/2001 ska tillampas vid behandling av personuppgifter som utfors av

kommissionen i enlighet med denna foérordning.

Artikel 82
Uttag av avgifter
1.  Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas mojlighet att ta ut avgifter for de
verksamheter som faststélls i denna forordning, forutsatt att storleken pa avgifterna faststills

pa ett Oppet sétt och 1 enlighet med principen om kostnadstackning. [...]

2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna senast tre

manader innan strukturen for och storleken pé avgifterna ska antas.

Artikel [...] 82a
[...] Finansiering av utseende av anmdlda organ och overvakningsverksamhet
la. Kostnaden for verksamhet som hor samman med gemensam bedomning ska biiras av
kommissionen. Kommissionen ska faststilla omfattningen och strukturen for
ersdttningsgilla kostnader och andra nodviindiga genomforandebestimmelser. Dessa

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

84.3.
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Artikel 83

Sanktioner
Medlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for dvertriddelser av bestimmelserna i denna forordning
och ska vidta de atgérder som krévs for att se till att dessa pafoljder tillimpas. Pafoljderna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska anmila dessa bestimmelser till
kommissionen senast den [3 mdnader fore denna forordnings tillimpningsdatum] och utan drojsmal

anmala alla senare dndringar som paverkar dem.
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Kapitel X

Slutbestiammelser

Artikel 84
Kommittéforfarande
1.  Kommissionen ska bitrddas av den kommitté for medicintekniska produkter som inréttas
genom artikel 88 i forordning (EU) [hinvisning till kommande forordning om

medicintekniska produkter].
2. Naér det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 1 forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
3. Nair det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommittén inte avger ndagot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till

genomforandeakt och artikel 5.4 tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

4.  Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011 jamford med

artikel 4 eller artikel 5 tillimpas, beroende pa vad som ér tillampligt.

Artikel 85
Utovande av delegeringen
1.  Befogenhet att anta [...] delegerade akter [...] ska ges kommissionen med forbehéll for de
villkor som anges 1 denna artikel. Ndr kommissionen antar dessa delegerade akter, ska den
folja sin sedvanliga praxis och genomfiora samrdad med experter, inbegripet experter frdn

medlemsstaterna.
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2. Den [...] befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 4.6, 8.2, 15.4,22.7a, [...]
40.10,43.5[...] och [...] 78a.10 ska ges kommissionen for [...] en period av fem dr frin och
med den dag dé& den hér férordningen tréder i kraft. Kommissionen ska utarbeta en rapport
om delegeringen av befogenhet senast sex mdnader fore utgangen av perioden av fem dr.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma
lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller radet motsiitter sig en sadan forlingning senast

tre mdnader fore utgdngen av perioden i frdga.

3.  Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 4.6, 8.2, 15.4, 22.7a, [...] 40.10,43.5 [...]
och [...] 78a.10 far ndr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut [...]
om dterkallelse ska innebéra att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor
att gélla. Beslutet far verkan dagen efter [...] det att det offentliggdrs i Europeiska unionens
officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av

delegerade akter som redan har trétt i kraft.

4.  Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och

radet denna.

5. Endelegerad akt som antas enligt ndgon av [...] artiklarna 4.6, 8.2, 15.4, 22.7a, 40.10, 43.5
och 78a.10 [...] ska endast tridda i kraft, om varken Europaparlamentet eller radet har gjort
invandningar mot den delegerade akten inom en period av [...] #re manader frén den dag da
akten delgavs Europaparlamentet och radet eller om bade Europaparlamentet och radet fore
utgdngen av perioden har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invénda.

Denna period [...] forlingas med [...] tre manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Artikel 86
[]

Artikel 86a
Separata delegerade akter for olika delegerade befogenheter
Kommissionen ska anta en separat delegerad akt for varje befogenhet som delegeras till den i

enlighet med denna forordning.

Artikel 87
Overgdngsbestimmelser
1. Frén och med denna forordnings tillimpningsdatum ska varje offentliggdrande av en anmélan

av ett anmaélt organ 1 enlighet med direktiv 98/79/EG vara ogiltigt.

2. De intyg som de anmélda organen utfardar i enlighet med direktiv 98/79/EG innan denna
forordning trader 1 kraft ska fortsétta att gilla under den tid som &r angiven i intyget, med
undantag av intyg som utfdrdats i enlighet med bilaga VI i direktiv 98/79/EG, vilka ska bli

ogiltiga senast tva ar efter denna forordnings tillimpningsdatum.

De intyg som de anmélda organen utfirdar i enlighet med direktiv 98/79/EG efter denna
forordnings ikrafttradande ska bli ogiltiga senast tva ar efter denna forordnings

tillimpningsdatum.

12042/15 rr,ai/CJS/mv 195
BILAGA DG B 3B SV



3. Med avvikelse fran direktiv 98/79/EG far produkter som dr forenliga med denna férordning

sldppas ut pa marknaden fore forordningens tilldmpningsdatum.

4.  Med avvikelse fran direktiv 98/79/EG fér organ for bedomning av dverensstimmelse som
uppfyller kraven i denna forordning utses och anmailas fore forordningens tillimpningsdatum.
De anmélda organ som utses och anmaéls 1 enlighet med denna férordning fér tillimpa de
forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som anges i denna forordning och utfiarda

intyg i enlighet med denna forordning fore férordningens tillimpningsdatum.

5.  Med avvikelse fran artiklarna 10 och 12.1 a och b i direktiv 98/79/EG ska tillverkare,
auktoriserade representanter, importorer och anmélda organ som frén och med den
[tillimpningsdatum] till och med den [18 manader efter tillimpningsdatumet] uppfyller
kraven i artiklarna 23.2, 23.3 och 43.4 i denna forordning anses folja de lagar och andra
forfattningar som medlemsstaterna antagit i enlighet med artiklarna 10 och 12.1 aoch b i

direktiv 98/79/EG enligt kommissionens beslut 2010/227/EU.

6.  Godkdnnanden som medlemsstaternas behdriga myndigheter beviljat i enlighet med

artikel 9.12 1 direktiv 98/79/EG ska ha den giltighet som anges 1 godkénnandet.

7. Fram till dess att kommissionen i enlighet med artikel 24.2 har utsett de enheter som
tilldelar UDI, ska GS1 AISBL, HIBCC och ICCBBA betraktas som utsedda enheter
som tilldelar UDL.

Artikel 88
Utvirdering
Senast fem &r efter tillimpningsdatum ska kommissionen beddma tillampningen av denna
forordning och utarbeta en utvirderingsrapport om de framsteg som gjorts i friga om att uppna
malen med [...] forordningen, diribland en bedomning av vilka resurser som behdvs for att

genomfora forordningen.
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Artikel 89
Upphdivande
Europaparlamentets och rédets direktiv 98/79/EG ska upphora att gélla den [denna forordnings
tillimpningsdatum], med undantag av artikel 10 och artikel 12.1 a och b i direktiv 98/79/EG, vilka

ska upphora att gélla den [18 manader efter tillimpningsdatumet].

Hénvisningar till det upphévda direktivet ska betraktas som hanvisningar till denna forordning och

ska ldsas i1 enlighet med jamforelsetabellen i bilaga XIV.

Artikel 90
Ikrafttradande och tillimpningsdatum
1.  Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning.

2. Den ska tillimpas fran och med den [fem ar efter ikrafttradandet].

3. Med avvikelse frén punkt 2 giller f6ljande:

a)  Artiklarna 23.2, 23.3 och 43.4 ska tillimpas frdn och med den [18 ménader efter det
tillimpningsdatum som avses i punkt 2].

b)  Artiklarna 2638 ska tillimpas fran och med den [sex médnader efter ikrafttrddandet].
Fore den [det tillaimpningsdatum som avses 1 punkt 2] ska dock de anmélda organens
skyldigheter enligt bestimmelserna 1 artiklarna 2638 endast gélla de organ som lamnar
en ansdkan om anmélan i enlighet med artikel 29 i denna foérordning.

¢)  For produkter i klass D ska artikel 22.4 tillimpas ett dr efter denna forordnings
tillimpningsdatum. For produkter i klass B och C ska artikel 22.4 tillimpas tre ar
efter denna forordnings tillimpningsdatum. For produkter i klass A ska artikel 22.4

tillimpas fem adr efter denna forordnings tillimpningsdatum.
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d)  Artiklarna 22-25, kapitel VI och artiklarna 58¢.2, 63a och 64a ska tillimpas frin och
med sex mdnader efter offentliggérandet av det meddelande som avses i artikel 27a.3
i forordning [hinvisning till kommande forordning om medicintekniska produkter],

men under inga omstindigheter tidigare dn den period som avses i punkt 2.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillamplig 1 alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den [...]

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets viignar
Ordférande Ordférande
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	Det är särskilt viktigt att kommissionen genomför lämpliga samråd under sitt förberedande arbete, även på expertnivå. Kommissionen bör, då den förbereder och utarbetar delegerade akter, se till att relevanta handlingar översänds samtidigt till Europap...
	[...]
	d) produkten i förekommande fall har tilldelats en unik produktidentifiering av tillverkaren.
	4. UDI-bäraren ska anbringas på produktens märkning och på alla högre förpackningsnivåer. De högre förpackningsnivåerna omfattar inte transportförpackningar.
	g) behoven hos medlemsstaternas hälso- och sjukvårdssystem.

	7. Den behöriga myndigheten får använda uppgifterna för att ta ut en avgift [...] av tillverkaren, den auktoriserad representanten eller importören enligt artikel 82.
	Artikel 24 Sammanfattning av säkerhet och prestanda
	Kommissionen ska, efter att ha hört samordningsgruppen för medicintekniska produkter, utveckla och driva Europeiska databasen för medicintekniska produkter (Eudamed) i enlighet med de villkor och bestämmelser som fastställs i artiklarna 27 och 27a i f...
	aa) Det elektroniska system för registrering av produkter som avses i artikel 24b.
	ba) Det elektroniska system för anmälda organ som avses i artikel 31.9.

	4a. Kommissionen ska inom sex månader från och med denna förordnings ikraftträdande [...] genom genomförandeakter [...] upprätta en förteckning över koder och [...] motsvarande produkttyper för att [...] beskriva den räckvidd för de anmälda organens u...
	4. För att säkerställa en enhetlig tillämpning av klassificeringskriterierna i bilaga VII får [...] kommissionen anta [...] genomförandeakter i enlighet med artikel [...] 84.3 [...]
	3. Tillverkare av andra produkter i klass C än produkter som är avsedda att genomgå prestandautvärdering ska bli föremål för en bedömning av överensstämmelse som grundar sig på [...] kvalitetsledningssystem enligt bilaga VIII, med undantag av kapitel ...
	[...] När det gäller produkter för behandlingsvägledande diagnostik ska det anmälda organet [...] dessutom tillämpa förfarandet för bedömning av teknisk dokumentation och rådgöra [...] med den berörda behöriga [...] myndighet som utsetts av medlemsst...
	Om det föreligger vederbörligen motiverade och tvingande skäl till skyndsamhet för att skydda människors hälsa och säkerhet ska kommissionen anta genomförandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det förfarande som avses i artikel 84.4.
	ca) för information från sponsorn enlighet med artikel 55, och
	d) för rapportering [...] om allvarliga negativa händelser och produktofullkomligheter och relaterade uppdateringar enligt artikel 57 [...].
	a) Allvarliga tillbud med [...] produkter som tillhandahålls på unionsmarknaden, utom förväntade felaktiga resultat som tydligt dokumenteras och kvantifieras i produktinformationen och i den tekniska dokumentationen och är föremål för trendrapporterin...
	b) Korrigerande säkerhetsåtgärder på marknaden i fråga om produkter som tillhandahålls på unionsmarknaden, även korrigerande säkerhetsåtgärder på marknaden i ett tredjeland i fråga om en produkt som också lagligen tillhandahålls på unionsmarknaden, om...
	1a. Tidsfristen för rapportering ska som en allmän regel bero på hur allvarligt tillbudet är.
	1b. Tillverkarna ska [...] senast 15 dagar efter det att de har fått kännedom om det allvarliga tillbudet rapportera alla allvarliga tillbud enligt led a omedelbart efter det att de har fastställt orsakssambandet med sina produkter eller att det rimli...
	[...]
	1c. Trots vad som sägs i punkt 1b ska rapporten vid ett allvarligt hot mot folkhälsan tillhandahållas omedelbart, och senast två dagar efter det att tillverkaren har fått kännedom om hotet.
	1d. Trots vad som sägs i punkt 1b ska rapporten vid inträffat dödsfall eller oväntad och allvarlig försämring av hälsotillstånd tillhandahållas omedelbart efter det att tillverkaren har fastställt eller misstänkt ett orsakssamband mellan produkten och...
	1e. För att säkerställa snabb rapportering får tillverkaren vid behov lämna in en preliminär, ofullständig rapport, som sedan följs upp av en fullständig rapport.
	1f. Om en tillverkare efter att ha fått kännedom om ett tillbud som eventuellt bör rapporteras fortfarande är osäker på om tillbudet verkligen ska rapporteras, ska denne lämna in en rapport inom den tidsram som krävs för denna typ av tillbud.
	1g. Förutom i brådskande fall där tillverkaren måste vidta korrigerande säkerhetsåtgärder på marknaden omedelbart, ska tillverkaren utan onödigt dröjsmål rapportera den korrigerande säkerhetsåtgärd på marknaden som avses i punkt 1 b innan den vidtas.
	Den berörda produktens tillverkare ska till den behöriga myndigheten i den medlemsstat där händelsen inträffade lämna en rapport om det allvarliga tillbudet i enlighet med punkt 1 och se till att det görs en lämplig uppföljning. Om tillverkaren anser ...
	[...]
	Säkerhetsmeddelandet till marknaden ska möjliggöra en korrekt identifiering av den eller de berörda produkterna, inbegripet UDI, och av den tillverkare, inbegripet enda registreringsnummer, som har vidtagit den korrigerande säkerhetsåtgärden på markna...
	Tillverkaren ska föra in säkerhetsmeddelandet till marknaden i det elektroniska system som avses i artikel [...] 64a, varigenom meddelandet ska vara tillgängligt för allmänheten.
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