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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET

EU:s nuvarande regelverk for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bestar av
Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG' om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Direktivet omfattar en mangd olika produkter som kan anvdndas for screening av
befolkningen och forebyggande av sjukdomar, diagnos, Overvakning av foreskrivna
behandlingar och bedomning av medicinska interventioner.

Precis som radets direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for
implantation®, och ridets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter’ bygger
direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pa den nya metoden och
syftar till att sékerstdlla en fungerande inre marknad och en hog skyddsnivd for médnniskors
hélsa och sédkerhet. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik behdver inte godkdnnas
pa forhand av en myndighet utan genomgér i stillet en beddmning av dverensstimmelse som
ndr det giller de flesta produkter utfors pa tillverkarens eget ansvar. For de ho griskprodukter
som anges 1 bilaga Il och for produkter avsedda for sjdlvtestning deltar en oberoende part, ett
s.k. anmélt organ, 1 beddmningen av dverensstimmelse. Anmélda organ utses och §vervakas
av medlemsstaterna och verkar under de nationella myndigheternas kontroll. Certifierade
produkter CE-marks, s att de kan cirkulera fritt i EU, Eftaldnderna och Turkiet.

Det befintliga regelverket for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har fungerat
val, men har ocksa fatt hard kritik under senare ar.

P4 en inre marknad med 32 linder* och med en stindigt pigiende vetenskaplig och teknisk
utveckling har det uppstatt stora skillnader i tolkningen och tillimpningen av reglerna, vilket
undergriaver direktivets huvudsyften, dvs. sdkerhet och prestanda hos medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och fri rorlighet for dem.

Foreliggande revidering syftar till att tgérda detta och dka patientsdkerheten ytterligare. Det
behovs ett kraftfullt, dppet och hillbart regelverk for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik vilket lampar sig for sitt syfte. Regelverket bor stddja innovation och
konkurrenskraften for industrin for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, och det
bor gora det mojligt att snabbt och kostnadseffektivt sldppa ut innovativa medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik pd marknaden.

Tillsammans med detta forslag antas ett forslag till forordning om medicintekniska produkter
som for ndrvarande omfattas av direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG. De sérskilda
egenskaperna hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och for den
tillverkningssektorn krdver att det antas sérskild lagstiftning som skiljer sig fran lagstiftningen
om andra medicintekniska produkter, samtidigt som de horisontella aspekter som &ar
gemensamma for badda sektorerna har harmoniserats.

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Som en forberedelse for konsekvensbedomningen av detta forslag och forslaget till forordning
om medicintekniska produkter holl kommissionen tva offentliga samrdd. Det forsta pagick
den 8 maj-2 juli 2008 och det andra den 29 juni-15 september 2010. Vid bada samrdden

EGT L 331, 7.12.1998,s. 1.

EGT L 189, 20.7.1990,s. 17.

EGT L 169, 12.7.1993,s. 1.

EU:s medlemsstater, Eftalinderna och Turkiet.
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foljdes de allménna principerna och miniminormerna for kommissionens samrad med berérda
parter, och man beaktade dven sddana synpunkter som ldmnades inom en rimlig tid efter att
tidsfristen hade 16pt ut. Efter analys av alla svar offentliggjorde kommissionen bdde en
sammanfattning och de enskilda svaren pa sin webbplats .

De flesta som ldmnade synpunkter under det offentliga samradet 2008 ansdg att det var for
tidigt att revidera direktiven. De hinvisade till Europaparlamentets och radets direktiv
2007/47/EG® som dndrade direktiven 93/42/EEG och 90/385/EEG och som skulle
genomforas senast den 21 mars 2010, men ocksa till den nya lagstiftningsramen for saluforing
av produkter som skulle trdda i kraft den 1 januari 2010. De ansag att man borde vinta till
dessa dndringar hade genomforts, sd att man bittre skulle kunna bedéma behovet av
ytterligare dndringar.

Samradet 2010 handlade fraimst om en revidering av direktiv 98/79/EG om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, nigot som de flesta var positiva till.

Under 2009, 2010 och 2011 diskuterade man regelbundet vilka frdgor revideringen av
regelverket for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik borde omfatta, vid motena i1 expertgruppen for medicintekniska produkter, de
behoriga myndigheterna for medicintekniska produkter och sérskilda arbetsgrupper rérande
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, anmilda organ, grénsdragning och
klassificeringar, kliniska provningar och utviarderingar, 6vervakning och marknadskontroll
samt 1 en tillfillig arbetsgrupp for unik produktidentifiering (UDI). Expertgruppen for
medicintekniska produkter holl ett sérskilt mote den 31 mars—1 april 2011 for att diskutera
fragor rorande konsek vensbeddmningen. Dessutom anordnade cheferna for medlemsstaternas
lakemedelsmyndigheter och de behdriga myndigheterna for medicintekniska produkter den
27 april och 28 september 2011 gemensamma seminarier om det framtida regelverket for
medicintekniska produkter.

Expertgruppen for medicintekniska produkter holl ytterligare ett sérskilt mote den 6 och
13 februari 2012 for att diskutera fragor rérande de tva lagstiftningsforslagen, pa grundval av
arbetsdokumenten med de ursprungliga forslagen. Skriftliga synpunkter pa arbetsdokumenten
beaktades 1 forekommande fall {or en vidareutveckling av forslagen.

Kommissionens foretrddare deltog dessutom regelbundet i konferenser for att redovisa det
pagdende lagstiftningsarbetet och diskutera med berdrda parter. Sérskilda méten pa hdg niva
dgde rum med foretrddare frdn branschorganisationer, anmdlda organ, hdlso- och
sjukvardspersonal och patienter.

Man diskuterade ocksé aspekter rorande ett Eimpligt ramverk 1 samband med de forberedande
diskussioner om medicintekniska produkter i framtiden (Exploratory Process on the Future of
the Medical Device Sector) som kommissionen organiserade under perioden november 2009—
januari 2010. Den 22 mars 2011 ordnade kommissionen tillsammans med det ungerska
ordforandeskapet en hognivikonferens om innovation inom medicinteknik, den
medicintekniska industrins roll i Europas framtida hédlso- och sjukvérd och hur regelverket bor
se ut for att kunna tillgodose framtida behov. Konferensen foljdes av radets slutsatser om
innovation i sektorn for medicintekniska produkter’ somantogs den 6 juni 2011. I slutsatserna
uppmanade radet kommissionen att anpassa EU:s lagstiftning om medicintekniska produkter
till morgondagens behov for att skapa ett passande, kraftfullt, 6ppet och hdllbart regelverk,
vilket &r av central betydelse for att frimja utvecklingen av sikra, effektiva och innovativa

Se http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index en.htm.
EUT L 247, 21.9.2007,s. 21.
’ EUT C 202, 8.7.2011, 5. 7.
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medicintekniska produkter till forman for europeiska patienter och hilso- och
sjuk vardspersonal.

Till ©6]jd av skandalen med brostimplantaten antog Europaparlamentet den 14 juni 2012 en
resolution om defekta silikongelfyllda brostimplantat tillverkade av det franska foretaget PIP®,
dir kommissionen aterigen uppmanades att utveckla en limplig rittslig ram for att allmént
sett garantera siker medicinsk teknik.

3. FORSLAGETS RATTSLIGA ASPEKTER
3.1. Tillimpningsomriade och definitioner (kapitel I)

Den foreslagna forordningens tillimpningsomrade motsvarar i stort tillimpningsomradet for
radets direktiv 98/79/EG, dvs. det ticker medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Genom de foreslagna dndringarna klargdrs och utvidgas tillimpningsomradet for direktivet
for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Det géller foljande:

. Hogriskprodukter som tillverkas och anvinds inom en enda vérdinstitution; sadana
produkter dr foremal for flertalet av de krav som anges i forslaget.

. Tester som ger information om anlag for ett medicinskt tillstind eller en sjukdom
(tex. genetiska tester) och tester som gor det mojligt att forutsiga
behandlingseffekter ~ eller ~ behandlingsreaktioner  (t.ex.  produkter  for
behandlingsvigledande diagnostik), vilka betraktas som medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

o Medicinsk programvara, som uttryckligen nimns i definitionen av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

For att hjidlpa medlemsstaterna och kommissionen att avgdra produkternas rattsliga status far
kommissionen, i enlighet med sina interna regler’, inritta en grupp av experter frin olika
omraden (t.ex. medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, medicintekniska produkter,
lakemedel, minskliga vdvnader och celler, kosmetiska produkter och biocider).

Avsnitten med definitioner har utdkats vidsentligt, och definitionerna pa omradet for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har anpassats till vedertagen europeisk och
internationell praxis, t.ex. den nya lagstifiningsramen for saluforing av produkter'® och
vigledningsdokumenten for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik frdn
arbetsgruppen fr global harmonisering av medicintekniska produkter (GHTF)'".

3.2. Tillhandahéllande av produkter, de ekonomiska aktorernas skyldigheter, CE-
mérkning och fri rorlighet

Detta kapitel omfattar frimst overgripande fragor som ror bade medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Det innehéller bestimmelser som ar
typiska for produktlagstifining pd den inre marknaden och dédr anges de ekonomiska
aktorernas skyldigheter (tillverkare, auktoriserade representanter for tillverkare utanfor EU,

Resolution av  den 14  juni 2012 (2012/2621(RSP)), P7 TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl.europa.eu/plenary/sv/texts-adopted.html

Meddelande frdn kommissionens ordforande, 10.11.2010, Framework for Commission Expert Groups:
Horizontal Rules and Public Registers, K(2010) 7649 slutlig.

Bestar av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphdvande av férordning (EEG)
nr339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30) och radets beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram for
saluforing av produkter och upphivande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
http://www.ghtforg/.

SV



SV

importorer och distributorer). Dessutom finns hir fortydliganden nir det géiller antagandet av
och tillimpningsomradet for gemensamma tekniska specifikationer for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

Tillverkarnas lagstadgade skyldigheter stér i proportion till riskklassen for deras produkter.
Det innebér t.ex. att alla tillverkare visserligen bor ha ett kvalitetsledningssystem som
sdkerstdller att deras produkter fortlopande uppfyller kraven i regelverket, men de
skyldigheter som foljer av kvalitetsledningssystemet dr mer langtgdende for tillverkare av
ho griskprodukter én for tillverkare av lagriskprodukter.

Genom den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om Overensstimmelse, som ska
uppréttas for produkter som skipps ut pad marknaden, visar tillverkaren att de réttsliga kraven
ar uppfyllda. I bilagorna II och IIT anges vad de minst maste innehalla.

Foljande begrepp dr ocksd nya pd omrddet for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik:

o Det har inforts krav pa att det i tillverkarens organisation bor finnas en person med
sdrskild kompetens som dr ansvarig for att bestimmelserna f0ljs. Liknande krav finns
1 EU-lagstiftningen om ldkemedel och 1 vissa medlemsstaters lagstiftning som
inforlivar direktivet om medicintekniska produkter.

. Nar det giller parallell handel har villkoren for foretag som mirker om och/eller
paketerar om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik klargjorts, eftersom
de olika medlemsstaterna pa avsevirt olika sétt tillimpar principen om fri rorlighet
for varor och 1 flera fall i praktiken forbjuder denna praxis.

3.3. Produkternas identifiering och sparbarhet, registrering av produkter och

ekonomiska aktorer, sammanfattning av siikerhet och prestanda samt Eudamed
(kapitel I1I)

I detta kapitel behandlas en av det nuvarande systemets storsta brister: bristande 6ppenhet och
insyn. Kapitlet innehdller foljande:

o Krav pa att ekonomiska aktorer ska kunna ange vem som har levererat en produkt till
democh vemde har levererat en produkt for in vitro-diagnostik till.

o Krav pé att tillverkarna forser produkterna med en unik produktidentifiering (UDI) sa
att de kan spéras. UDI-systemet kommer att genomforas successivt och i1 proportion
till produkternas riskklass.

o Krav pa att tillverkare/auktoriserade representanter och importdrer och produkterna
somde slidpper ut pd EU-marknaden ska registreras i en central EU-databas.

. Skyldighet for tillverkare av ho griskprodukter att offentliggora en sammanfattning av
sdkerhet och prestanda och de viktigaste delarna av det kliniska underlaget.

o Vidareutveckling av den europeiska databas for medicintekniska produkter
(Eudamed), inrittad genom kommissionens beslut 2010/227/EU "%, som kommer att
innehalla integrerade elektroniska system for ett europeiskt UDI, for registrering av
produkter, ekonomiska aktorer och intyg utfirdade av anmélda organ, for studier av
klinisk prestanda, for Overvakning och for marknadskontroll. En stor del av
informationen i Eudamed kommer att vara tillginglig for allménheten i enlighet med
de bestimmelser som géller varje enskilt system.

12 EUT L 102, 23.4.2010, s. 45.
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Genom upprittandet av en central databas for registrering sékerstills en hog grad av 6ppenhet
och insyn, samtidigt som man blir av med de senare arens olika nationella registreringskrav
som 1 hog grad har 6kat de ekonomiska aktorernas kostnader for att folja regelverket. Det
kommer darfor ocksa att bidra till minskade administrativa bordor for tillverkarna.

3.4. Anmilda organ (kapitel IV)

Det dr av storsta vikt att de anmélda organen fungerar som de ska for att man ska kunna
garantera en hog hidlso- och sdkerhetsnivd och for att allmdnheten ska ha fortroende for
systemet, som pa senare ar har kritiserats hart p.g.a. de stora skillnaderna vad giller dels
utseende och Overvakning av anméilda organ, dels kvalitet och djup hos de bedémningar av
Overensstimmelse som organen gor.

I linje med den nya lagstiftningsramen for saluforing av produkter faststills det i forslaget
vilka krav som stélls pa nationella myndigheter med ansvar for anmilda organ. De enskilda
medlemsstaterna far det yttersta ansvaret for att utse och Overvaka anmilda organ, pa
grundval av stringare och detaljerade kriterier enligt bilaga V1. Forslaget bygger séledes pa
befintliga strukturer som redan finns i de flesta medlemsstater i stillet for att flytta upp
ansvaret pad unionsnivd, nagot som skulle ha kunnat skapa problem med avseende pa
subsidiaritetsprincipen. Men alla nya utseenden och, med jimna mellanrum, §vervakningen
av anmilda organ dr understédllda s.k. gemensamma beddmningar som gors av experter frin
andra medlemsstater och kommissionen, varigenom man sékerstéller en effektiv kontroll pa
unionsniva.

Samtidigt kommer de anmélda organens stillning i forhdllande till tillverkarna att stirkas
vasentligt, dven deras rittighet och skyldighet att gora oanmélda inspektioner och utféra
fysiska tester eller laboratorietester av produkter. Enligt forslaget ska den personal hos det
anmdlda organet som beddmer medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bytas ut med
lampliga mellanrum, sa att man far en rimlig balans mellan den kunskap och erfarenhet som
kravs for att gdora noggranna beddmningar och behovet av att garantera en fortsatt objektiv
och neutral hillning till den tillverkare som ar foremil for dessa bedomningar.

3.5. Klassificering och bedo mning av 6verensstimmelse (kapitel V)

Bilaga II till direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik behandlar
risknivdn for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik med hjdlp av en positivlista.
Aven om detta system var anpassat till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen vid den
tidpunkt da direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik utarbetades, kan
det idag inte Iingre halla jimna steg med de snabba vetenskapliga och tekniska framstegen.
Genom forslaget infors ett nytt klassificeringssystem baserat pa riskregler. Systemet bygger
pa GHTF-principer och ersitter den nuvarande forteckningen 6ver medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik 1 bilaga II till direktiv 98/79/EG.

I det nya klassificeringssystemet kommer medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
att delas upp 1 fyra riskgrupper: A (ligst risk), B, C och D (hogst risk). Forfarandena for
bedomning av dverensstimmelse har anpassats for att motsvara var och en av dessa fyra
produktklasser, och man har anvint sig av de befintliga moduler som faststillts enligt den
“nya metoden”. Tillverkarna kommer som en allmén regel sjilva att ansvara for beddmningen
av Overensstimmelse av produkter i1 klass A, eftersom dessa produkter har en Ilag
riskpotential. Men nér det giller produkter iklass A som &r avsedda for patientnira testning,
har en mitfunktion eller sdljs 1 sterilt skick ska ett anméilt organ kontrollera de aspekter som
ror konstruktionen respektive métfunktionen eller steriliseringsprocessen. I frdga om
produkter i klasserna B, C och D maste ett anmilt organ delta i lamplig utstrickning i
forhdllande till riskklass, medan produkter 1 klass D krdver att konstruktionen eller
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produkttypen och kvalitetsledningssystemet uttryckligen har godkints innan de fér slippas ut
pa marknaden. Nir det ror sig om produkter i klasserna B och C kontrollerar det anmilda
organet kvalitetsledningssystemet och for klass C den tekniska dokumentationen for ett
representativt urval. Efter den ursprungliga certifieringen ska de anmélda organen regelbundet
utvirdera bedomningarna efter utslippandet pd marknaden.

I bilagorna VIII-X anges de olika forfarandena for beddomning av dverensstimmelse dir det
anmélda organet granskar tillverkarens kvalitetsledningssystem, kontrollerar den tekniska
dokumentationen, granskar konstruktionsunderlaget eller godkdnner produkttypen. De har
skiarpts och gjorts enhetligare. Ett forfarande for bedomning av Overensstimmelse enligt
direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EG-kontroll) har strukits
eftersom det framgick av svaren pa det offentliga samridet att det inte anvinds i sd stor
utstrackning. Provningen av satser har fortydligats. Genom forslaget fir de anmilda organen
storre befogenheter och Okat ansvar, och reglerna preciseras for de anmilda organens
bedomning, bdde fore och efter utsldppandet p4 marknaden (t.ex. vilken dokumentation som
ska limnas, granskningens omfattning, oanmédlda inspektioner samt stickprov) sa att villkoren
blir lika for alla och man undviker att de anmidlda organen dr for Overseende vid
bedomningen. Tillverkare av produkter avsedda att genomgd utvéirdering av prestanda
kommer dven i framtiden att omfattas av sérskilda bestimmelser.

Genom forslaget blir dessutom anmélda organ skyldiga att underritta en expertkommitté om
nya ansokningar om beddmning av Overensstimmelse for hogriskprodukter. Om det
foreligger vetenskapligt giltiga skdl kommer expertkommittén att ha befogenhet att begira att
det anmédlda organet gor en prelimindr bedoémning som kommittén kan ldmna synpunkter pa
inom 60 dagar'’, innan det anmilda organet kan utfirda ett intyg Denna
granskningsmekanism ger myndigheterna befogenhet att pd nytt g8 igenom enskilda
beddmningar och ldgga fram sina synpunkter innan en produkt sldpps ut pd marknaden. Ett
liknande forfarande tillimpas redan for medicintekniska produkter som tillverkas av vdvnader
fran djur (kommissionens direktiv 2003/32/EG'*). Det bor i huvudsak anvindas i
undantagsfall och bor bygga pa klara och tydliga kriterier.

3.6. Klinisk evidens (kapitel VI)

I forslaget anges kraven pa klinisk evidens for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik 1 forhallande till riskklassen. De huvudsakliga skyldigheterna anges i kapitel VI,
medan mer detaljerade bestimmelser anges 1 bilaga XII.

De flesta studier av klinisk prestanda bygger pa observation och dérfor anvinds de erhdllna
resultaten inte for patientbehandling och paverkar inte beslut om behandling. Sérskilda krav
har inforts 1 bilaga XIII for interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av
klinisk prestanda diar genomforandet av studien, inklusive insamling av provexemplar,
omfattar invasiva forfaranden eller andra riskmoment for forsokspersonerna.

Begreppet sponsor infors och anpassas till definitionen 1 kommissionens nya forslag till
Europaparlamentets och radets forordning om kliniska provningar av humanlikemedel och
om upphivande av direktiv 2001/20/EG '°.

I enlighet med artikel 3.3 i radets férordning (EEG, Euratom) nr 1182/71 av den 3 juni 1971 om regler
for bestdmning av perioder, datum och frister (EGT L 124, 8.6.1971, s. 1) avser angivelserna av antalet
dagaridenna forordning kalenderdagar.

EUT L 105, 26.4.2003, s. 18. Detta direktiv kommer att ersédttas av kommissionens férordning (EU)
nr722/2012 (EUT L 212, 9.8.2012, s. 3), som trider i kraft den 29 augusti 2013.

15 COM(2012)369.
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Sponsorn kan vara tillverkaren, tillverkarens representant eller ndgon annan organisation, i
praktiken ofta en organisation som kontrakterats for forskning och som utfor studier av klinisk
prestanda for tillverkarens rdkning. Forslagets tillimpningsomrade dr dock begrinsat till
studier av klinisk prestanda som utfors for lagstiftningsdndamil, dvs. for att fa eller bekréfta
ett myndighetstillstind att slippa ut produkten pd marknaden. Icke-kommersiella studier av
klinisk prestanda som inte har ett rittsligt foreskrivet syfie omfattas inte av denna forordning.

I enlighet med internationellt vedertagna etiska principer ska alla de interventionsstudier av
klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda som innebdr risker for
forsokspersonerna registreras 1 ett allmént tillgdngligt elektroniskt system som kommissionen
ska inrdtta. For att garantera synergieffekter med kliniska provningar av likemedel bor det
elektroniska systemet for interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk
prestanda som innebdr risker for forsokspersonerna vara kompatibelt med den framtida EU-
databas som ska upprittas 1 enlighet med den kommande forordningen om kliniska
provningar av humanlikemedel.

Innan en interventionsstudie av klinisk prestanda eller en annan studie av klinisk prestanda
som innebér risker for forsékspersonerna paborjas ska sponsorn ldmna in en ansdkan for att
bekrifta att det inte finns ndgra hidlso- eller sdkerhetsrelaterade eller etiska hinder for en
provning. Nytt i forordningen ar att sponsorer som i mer dn en medlemsstat genomfor
interventionsstudier av klinisk prestanda eller andra studier av klinisk prestanda som innebar
risker for forsokspersonerna i framtiden kommer att kunna limna in en enda ansékan rérande
studierna via det elektroniska system som kommissionen ska upprétta. Foljaktligen kommer
hilso- och sikerhetsaspekter avseende den produkt som dr avsedd att genomgé utvirdering av
prestanda att bedomas av de berdrda medlemsstaterna under ledning av en samordnande
medlemsstat. Beddomningar av rent nationella, Ilokala och etiska aspekter (tex.
ansvarsskyldighet, provarnas lamplighet och lAmpligheten av de stdllen dér studier av klinisk
prestanda utfors samt informerat samtycke) kommer dock att behdva utforas av varje berérd
medlemsstat, som har det yttersta ansvaret for att besluta om en studie av klinisk prestanda far
genomforas pé dess territorium. I linje med kommissionens forslag till forordning om kliniska
provningar av humanlikemedel o verlater ocksd foreliggande forordning till medlemsstaterna
att sjdlva besluta om hur tillstdndsforfarandet for interventionsstudier av klinisk prestanda
eller andra studier av klinisk prestanda som innebdr risker for forsokspersonerna ska
organiseras pa nationell nivd. Med andra ord avldgsnar sig forslaget fran det lagstadgade
kravet pé tva skilda organ, dvs. en nationell behorig myndighet och en etisk kommitté.

3.7. Overvakning och marknadskontroll (kapitel VII)

Ett vdl fungerande dvervakningssystem utgdr stommen i ett kraftfullt regelverk, eftersom
komplikationer med medicintekniska produkter ibland uppticks forst efter en tid. Den
viktigaste forbéttringen som forslaget innebér dr att det infors en EU-portal dit tillverkarna ska
rapportera allvarliga tillbud och korrigerande dtgéirder som de har vidtagit for att tillbudet inte
ska upprepas. Informationen kommer automatiskt att tillgdngliggdras for de berorda nationella
myndigheterna. Om samma eller liknande tillbud har intridffat eller om en korrigerande atgérd
mdste vidtas i mer 4n en medlemsstat kommer en myndighet att ges i uppdrag att samordna
analysen av fallet. Tyngdpunkten ligger pa arbetsdelning och utbyte av expertis for att
undvika onddigt dubbelarbete.

I frfAga om marknadskontroll syftar forslaget fiimst till att forstirka de nationella behdriga
myndigheternas réttigheter och skyldigheter, for att garantera att deras marknadskontroll
samordnas pé ett effektivt sdtt och for att klargora de tillimpliga forfarandena.
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3.8. Styrelseformer (kapitlen VIII och IX)

Medlemsstaterna kommer att ansvara for genomforandet av den framtida forordningen. En
expertkommitté (samordningsgruppen for medicintekniska produkter) kommer att fi en
central uppgift ndr det giller att se till att genomfoérande och praxis harmoniseras.
Medlemmarna 1 kommittén, som inrdttas genom forordning (EU) [hdnvisning till den
kommande fSrordningen om medicintekniska produkter] om medicintekniska produkter'®,
kommer att utses av medlemsstaterna pd grundval av deras roll och expertkunskaper inom
omradet for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Med hjilp av samordningsgruppen och dess arbetsgrupper kommer man att kunna inritta ett
forum for diskussioner med berdrda parter. Forslaget skapar den réttsliga grunden for att
kommissionen i framtiden ska kunna utse referenslaboratorier i EU for specifika risker eller
specifik teknik eller for kontroll av Overensstimmelse med gemensamma tekniska
specifikationer 1 frdiga om de produkter som utgdr den storsta risken. Systemet med
referenslaboratorier har visat sig fungera vil inom livsmedelssektorn.

Nir det giller forvaltning pa EU-niva konstaterades det i konsekvensbeddmningen att de
basta alternativen antingen &r att ge Europeiska likemedelsmyndigheten ansvar ocksa for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller att lita kommissionen forvalta
regelverket for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Med hédnsyn till de berdrda
parternas, dven manga medlemsstaters, dnskemal ger forslaget kommissionen 1 uppdrag att
tillhandahalla tekniskt, vetenskapligt och logistiskt stod till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter.

3.9. Slutbestimmelser (kapitel X)

Genom fOrslaget ges kommissionen befogenhet att 1 tillimpliga fall antingen anta
genomforandeakter for att sékerstdlla en enhetlig tillimpning av denna forordning eller anta
delegerade akter som komplettering till regelverket for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik dver tid.

Den nya forordningen borjar gélla fem ar efter att den trétt 1 kraft fOr att hinsyn ska tas till de
betydande fordndringarna av klassificeringssystemet for medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och till forfarandena f6r beddomning av dverensstimmelse. Detta kommer att
dels ge tid for att inrdtta ett tillrickligt antal anmélda organ, dels mildra de ekonomiska
konsekvenserna for tillverkarna. Kommissionen behdver dven tid for att uppritta en it-
infrastruktur och vidta de organisatoriska atgirder som krivs for att det nya regelverket ska
fungera. Strax efter forordningens ikrafttridande maste anméilda organ borja utses i enlighet
med de nya kraven och processerna, for att sékerstédlla att tillrickligt madnga anmilda organ
har utsetts i enlighet med de nya reglerna nir forordningen ska borja tillimpas, si att det inte
uppstér brist pd medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pa marknaden. Det faststills
sarskilda dvergingsbestimmelser for registrering av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, berdrda ekonomiska aktdorer och intyg frdn anmélda organ, for att underlitta
overgangen fran nationella registreringskrav till krav pa central registrering pa EU-niva.

Den framtida forordningen kommer att ersitta och upphidva Europaparlamentets och radets
direktiv 98/79/EG.

3.10.  Unionens befogenheter, subsidiaritetsprincipen och rittslig form

Forslaget grundas pd artiklarna 114 och 168.4c 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt. Genom Lissabonfordragets ikrafttridande har den rittsliga grunden for en
valfungerande inre marknad, som var grund for de nuvarande medicintekniska direktiven,
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kompletterats av en sérskild réttslig grund for stringa krav pad medicintekniska produkters
kvalitet och sdkerhet. Vid regleringen av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
utdvar unionen sin delade befogenhet i enlighet med artikel 4.2 1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt.

Enligt det nuvarande direktivet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har
sddana produkter iprincip frirdrlighet i EU om de dr CE-mirkta. Den foreslagna revideringen
av det befintliga direktivet, som beaktar dndringarna 1 frdga om folkhélsa i Lissabonfordraget,
kan endast uppnds pa unionsnivd. Detta &r nodvéindigt for att forbittra hilsoskyddet for alla
patienter och anvdndare 1 unionen och for att hindra medlemsstaterna fran att anta olika
produktbestimmelser som kan leda till att den inre marknaden splittras dnnu mer. Genom
harmoniserade bestimmelser och forfaranden kan tillverkarna, sirskilt sma- och medelstora
foretag som utgdér mer d4n 90 % av medicintekniksektorn inom in vitro-diagnostik, minska de
kostnader som beror pa skillnader i de nationella bestimmelserna, samtidigt som hela unionen
har samma  hoga  sdkerhetsskydd. 1 enlighet med proportionalitets- och
subsidiaritetsprinciperna i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen gir detta forslag inte
utdver vad som dr nddvandigt for att uppna dessa mal.

Forslaget dr en forordning. En forordning utgdr det limpliga rittsliga instrumentet eftersom
den ger tydliga och detaljerade regler som pa ett enhetligt sitt och vid samma tidpunkt ska
tillimpas 1 hela unionen. Medlemsstaternas varierande inforlivanden av direktivet om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har lett till olika hilso- och skyddsnivéer
och skapat hinder for den inre marknaden som endast kan undvikas med en forordning. Det
innebdr ocksd en avsevird forenkling om de nationella inforlivandeatgirderna ersitts,
eftersom de ekonomiska aktdrerna da kan bedriva sin verksamhet pd grundval av ett enda
regelverk, i stéllet for det nuvarande lappticket av 27 nationella regelverk.

Att man har valt en forordning innebdr dock inte att besluten ska fattas centralt.
Medlemsstaterna har kvar sina befogenheter att genomfora de harmoniserade reglerna, t.ex.
ndr det giller tillstind for studier av klinisk prestanda, anmélda organs utseende, beddmning
av olyckor och tillbud, marknadskontroll och verkstillighetsatgirder (t.ex. pafoljder).

3.11.  De grundliggande rittigheterna

I linje med EU:s stadga om de grundliggande rittigheterna &r syftet med detta forslag att
sdkerstdlla en hog skyddsnivd for méidnniskors hilsa (artikel 35 i stadgan) och ett hogt
konsumentskydd (artikel 38) genom att se till att de medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som tillhandahalls pa& unionsmarknaden é&r sdkra. Forslaget pdverkar de
ekonomiska aktorernas frihet att bedriva verksamhet (artikel 16) men de skyldigheter som
aldggs tillverkare av och auktoriserade representanter for samt importorer och distributdrer av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, &r nodvdndiga for att man ska kunna
garantera att produkterna ar sékra.

Forslaget innehdller garantier for skydd av personuppgifter. Nir det giller medicinsk
forskning stills det i forslaget krav pa att studier av klinisk prestanda dér midnniskor deltar ska
utforas med respekt for médnniskans vérdighet, de berdrda personernas ritt till fysisk och
mental integritet och principen om fritt och informerat samtycke, i enlighet med artiklarna 1,
3.1 och3.2 a istadgan.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Detta forslag far inte nagra ytterligare direkta budgetkonsekvenser, eftersom alla atgirder som
medfor kostnader redan ticks av forslaget till forordning om medicintekniska produkter. I
finansieringsoversikten till det forslaget anges de kostnader som genomfoérandet av bada
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2012/0267 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
om me dicintekniska 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 funktionssitt, sdrskilt artiklarna 114
och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande'’

med beaktande av Regionkommitténs yttrande '®

efter att ha hort Europeiska datatillsynsmannen

19
)

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
hallbart regelverk for produkter som bade garanterar en hog hdlso- och sidkerhetsniva
och stdder innovation.

Syftet med denna forordning &r att se till att den inre marknaden for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik fungerar, med utgingspunkt i ett hogt skydd av
hdlsan. For att undanr6ja vanliga betinkligheter ndr det giller produkternas sdkerhet
stills det 1 forordningen ocksd hoga kvalitets- och sidkerhetskrav pa dessa produkter.
Bada dessa mal efterstravas samtidigt och &r ndra forknippade med varandra och lika
viktiga. Néar det géller artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt
harmoniseras genom denna forordning bestimmelserna om utslippande pa marknaden
och ibruktagande av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och deras
tillbehor pd unionsmarknaden, sa att dessa produkter omfattas av principen om fri
rorlighet for varor. Nér det giller artikel 168.4 ¢ 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt faststills i denna forordning hdga kvalitets- och sdkerhetskrav pa dessa
produkter genom att det bla. sikerstills att data som genereras vid studier av klinisk

EUTL[...],[...
EUTL[...],[...
EUTL[...],[...
EGT L331, 7.
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€)

4)

)

(6)

()

(8)

©)

(10)

(11)

prestanda ar tillforlitliga och robusta och att forsdokspersonernas sikerhet skyddas nir
de deltar istudier av klinisk prestanda.

De viktigaste delarna av det befintliga regelverket, t.ex. dvervakning av anmilda
organ, riskklassificering, forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse, klinisk
evidens, 0 vervakning och marknadskontroll bor stirkas avsevirt, och for att hilsa och
sdkerhet ska forbéttras bor det inforas bestimmelser som garanterar Gppenhet och
sparbarhet betrd ffande produkter for in vitro-diagnostik.

De internationella riktlinjer som utarbetats om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, sérskilt inom arbetsgruppen for global harmonisering (GHTF) och det
internationella forumet IMDRF (International Medical Devices Regulators Forum)
som bildats pA GHTF:s initiativ, bor 1 mojligaste man beaktas s att man kan frimja
enhetliga, internationella bestimmelser sédrskilt om unik produktidentifiering,
allmdnna krav  pad  sdkerhet och prestanda, teknisk  dokumentation,
klassificeringskriterier, forfaranden for bedomning av §verensstimmelse samt klinisk
evidens och pa detta sitt bidra till ett hogt globalt sikerhetsskydd och underlitta
handeln

Det finns sdrskilda drag hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, sérskilt
ndr det giller riskklassificering, forfaranden for beddmning av verensstimmelse och
klinisk evidens och hos medicintekniksektorn for in vitro-diagnostik, som gor att det
kravs sérskild lagstiftning for dem vilken skiljer sig frdn lagstiftningen for andra
medicintekniska produkter, medan de horisontella aspekter som dr gemensamma for
bada sektorerna bor anpassas till varandra.

En forordning utgdr det lAmpliga rittsliga instrumentet eftersom den ger tydliga och
detaljerade regler som inte ger medlemsstaterna nidgot utrymme for olika tolkningar i
samband med inforlivandet. Genom en forordning sékerstélls det ocksa att lagkraven
infors samtidigt 1 hela unionen.

Denna forordnings tillimpningsomrdde bor tydligt avgrdnsas frin annan lagstiftning
om produkter som medicintekniska produkter, laboratorieprodukter av allmdn natur
och produkter som endast dr avsedda for forskningsandamal.

Det bor vara medlemsstaterna som fran fall till fall avgér om en produkt ska omfattas
av denna forordning eller inte. Vid behov kan kommissionen fran fall till fall avgdra
om en produkt ska eller inte ska definieras som en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik eller ett tillbehor till en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

For att sdkerstilla hogsta mdjliga hidlsoskydd bor reglerna for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som tillverkas och anvinds, inklusive for méitning
och erhillande av resultat, inom en enda vardinstitution fortydligas och forstérkas.

Det bor fortydligas att programvara som ar sdrskilt avsedd av tillverkaren att anvindas
for ett eller flera av de medicinska dndamdl som anges i1 definitionen for en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik betraktas som en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik, medan programvara avsedd for allmédnna dndamal dven
ndr de anvinds i en vardmiljo, eller programvara avsedd for tillimpningar som ror
vilbefinnande inte betraktas som en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

Det bor klargdras att alla tester som ger information om anlag for ett medicinskt
tillstdind eller en sjukdom (t.ex. genetiska tester) och tester som tillhandahdller
information som ska gora det mojligt att forutsiga behandlingseffekter eller
behandlingsreaktioner (t.ex. produkter for behandlingsvigledande diagnostik),
betraktas som medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

De aspekter som behandlas i 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?' och i
Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner
och om dndring av direktiv 95/16/EG?? ér en integrerad del av de allmidnna kraven pa
sdkerhet och prestanda for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna
forordning bor foljaktligen betraktas som lex specialis 1 forhallande till dessa direktiv.

Denna forordning bor innehdlla krav for konstruktion och tillverkning av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som utsdnder joniserande stralning,
utan att det paverkar tillimpningen av radets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj
1996 om faststdllande av grundliggande sékerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas
och allminhetens hilsa mot de faror som uppstar till fo6ljd av joniserande stralning®®
eller av radets direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997 om skydd for personers
hidlsa mot faror vid joniserande stralning i samband med medicinsk bestralning och om
upphivande av direktiv 84/466/Euratom?*, vilka efterstrivar andra mal.

Det bor klargdras att kraven i1 denna forordning ocksa giller de lander som har slutit
internationella avtal med unionen vilka ger dem samma status som medlemsstaterna
vid tillimpningen av denna forordning, vilket for ndrvarande &r fallet med avtalet om
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet®’, avtalet mellan Europeiska gemenskapen
och Schweiziska edsforbundet om dmsesidigt erkdnnande i samband med beddmning
av dverensstimmelse>® och avtalet av den 12 september 1963 om u})préittande av en
associering mellan Europeiska ekonomiska gemenskapen och Turkiet®’.

Det bor klargoras att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som erbjuds en
person i unionen via informationssamhillets tjdnster enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande
betriffande tekniska standarder och foreskrifter och betrdffande foreskrifter for
informationssamhillets tjanster’® och produkter som anvinds i samband med
kommersiell verksamhet for att tillhandahdlla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst till
personer 1 unionen maste uppfylla kraven i denna forordning senast nidr produkten
slipps ut pa marknaden eller tjdnsten tillhandahallas i unionen.

For att bekrifta den betydelse standardiseringen har pd omrddet medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik bor det anses vara styrkt att produkterna uppfyller de
allmidnna kraven pd sdkerhet och prestanda och andra lagstiftningskrav, t.ex. om
kvalitet och riskhantering, om tillverkarna uppfyller kraven i harmoniserade standarder
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr [hdnvisning till den
kommande  forordningen om europeisk standardisering] om  europeisk
standardisering® .

Definitionerna pa omrédet medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, t.ex.
betraffande ekonomiska aktorer, klinisk evidens och dvervakning, bor anpassas till

21
22
23
24
25
26
27
28

29

EUT L 390, 31.12.2004, s. 24

EUT L 157, 9.6.2006, s. 24.

EGT L 159, 29.6.1996,s. 1.

EGT L 180, 9.7.1997, s. 22.

EGT L 1, 3.1.1994,s. 3.

EGT L 114, 30.4.2002, s. 369.

EGT 217, 29.12.1964, s. 3687.

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

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

etablerad praxis pd unionsnivd och internationell niva s att man uppnir ett tydligt
rattslage.

Bestimmelserna om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor i
tillimpliga fall anpassas till den nya lagstiftningsramen for saluféring av produkter,
som bestir av Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 765/2008 av den
9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing
av produkter och upphivande av forordning (EEG) nr339/93°° och
Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en
gemensam ram for saluféring av produkter och upphdvande av radets beslut
93/465/EEG>".

De bestimmelser om marknadskontroll i unionen och kontroll av produkter som fors
in pa unionsmarknaden som faststélls i forordning (EG) nr 765/2008 ar tillimpliga pa
de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och deras tillbehdr som omfattas
av denna forordning, vilket dock inte hindrar medlemsstaterna fran att vélja vilka
behdriga myndigheter som ska utfora dessa uppgifter.

For att de relevanta aktorerna littare ska forstd lagstiftningskraven och dédrmed folja
dem i storre utstrackning bor det tydligt framgd vilka allmédnna skyldigheter de olika
ekonomiska aktorerna har, inklusive importérer och distributorer, enligt den nya
lagstiftningsramen for saluforing av produkter, utan att det paverkar de sirskilda
skyldigheter som faststills ide olika delarna av denna forordning.

For att sédkerstilla att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
serietillverkas fortsitter att uppfylla kraven i1 denna forordning och att erfarenheterna
fran anvdndningen av dem beaktas i tillverkningsprocessen bor alla tillverkare ha ett
kvalitetsledningssystem och en plan for dvervakning av produkter som sldppts ut pa
marknaden som stér i proportion till riskklassen och typen av medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik.

Garantier maste skapas for att den person inom tillverkarens organisation som ska
svara for Overvakningen och kontrollen av tillverkningen av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik uppfyller vissa minimikrav pa kompetens.

I friga om tillverkare som inte &r etablerade i unionen har de auktoriserade
representanterna, som dr etablerade i 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 fran tillverkaren dir det t.ex. anges att
den auktoriserade representanten fir Emna in en ansdkan om beddmning av
Overensstimmelse, rapportera hidndelser i systemet for dvervakning eller registrera
produkter som sldppts ut pa unionsmarknaden. Fullmakten bor ge den auktoriserade
representanten befogenhet att fullgéra vissa angivna uppgifter. Med tanke pa de
auktoriserade representanternas roll bor det tydligt anges vilka minimikrav de maste
uppfylla, inklusive kravet pa att de ska forfoga 6ver en person som uppfyller vissa
minimikrav pa kompetens som bor motsvara kraven pa en auktoriserad representant
men som, med avseende pa dennes uppgifter, ocksa kan uppfyllas av en juridiskt
utbildad person.
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For att det ska rada klarhet om rittsliget i frdiga om de ekonomiska aktorernas
skyldigheter maste det klargdras nir distributérer, importorer eller andra ska betraktas
somtillverkare av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

Parallell handel med produkter som redan sldppts ut pA marknaden &r en laglig form av
handel pa den inre marknaden i enlighet med artikel 34 1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt, med forbehall for de restriktioner av hilso- och sidkerhetsskil
och det skydd for immateriella réttigheter som anges i artikel 36 i det fordraget.
Medlemsstaterna gor dock olika tolkningar av hur denna princip ska tillimpas. Darfor
bor villkoren, sdrskilt kraven for ommarkning och ompaketering, preciseras i denna
forordning, med beaktande av EG-domstolens rittspraxis®? pa andra relevanta
omraden och befintlig praxis pd omrddet medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor som en allmédn regel vara
forsedda med CE-mirkning som visar att de dverensstimmer med denna forordning,
sd att de omfattas av den fria rorligheten for varor inom unionen och kan tas i bruk for
sitt avsedda dndamal. Medlemsstaterna bor inte, av skdl som ror kraven i denna
forordning, forsoka hindra att produkterna slapps ut pa marknaden eller tas ibruk.

Sparbarhet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik genom ett system for
unik produktidentifiering (UDI) som bygger pé internationella riktlinjer bor 1 hog grad
oOka sékerheten hos de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som sléppts ut
pa marknaden tack vare forbéttrad tillbudsrapportering, riktade korrigerande
sdkerhetsitgirder p& marknaden och bittre Overvakning frdn de behoriga
myndigheternas sida. Det bor ocksd bidra till att minska felbehandlingarna och
bekdmpa forfalskningar av produkter. UDI-systemet bor ocksd forbéttra sjukhusens
inkdpspolitik och lagerhantering.

Oppenhet och o6kad information behdvs for att patienter och hilso- och
sjukvardspersonal ska fi 6kat inflytande och kunna fatta vilgrundade beslut, for att
lagstiftningsbeslut ska vara ordentligt underbyggda och for att skapa fortroende for
regelverket.

En central aspekt dr skapandet av en central databas, dar UDI ingdr, som integrerar
olika elektroniska system for insamling och behandling av information om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pa marknaden och om berdrda
ekonomiska aktdrer, intyg, interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier
av klinisk prestanda som innebdr risker for forsokspersonerna, ¢vervakning och
marknadskontroll. Syftet med databasen ar att oka Oppenheten Overlag, att
rationalisera och underlitta informationsfldodet mellan ekonomiska aktorer, anméilda
organ eller sponsorer och medlemsstaterna, mellan medlemsstaterna sinsemellan och
mellan dem och kommissionen, att undvika dubbelrapportering och att o6ka
samordningen mellan medlemsstaterna. Inom en inre marknad kan man endast
garantera detta pa unionsnivd, och kommissionen bor dirfor vidareutveckla och
forvalta den 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)>*.
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Eudameds elektroniska system for produkter pd marknaden, de relevanta ekonomiska
aktdrerna och intyg bor ge allmidnheten tillricklig information om produkter pa
unionsmarknaden. Det elektroniska systemet for studier av klinisk prestanda bor
fungera som ett verktyg for samarbetet mellan medlemsstaterna och gora det mojligt
for sponsorerna att pa frivillig vdg lamna in en enda ansdkan for flera medlemsstater
och, i det fallet, att rapportera allvarliga negativa hiindelser. Genom det elektroniska
systemet for 6 vervakning bor tillverkarna kunna rapportera allvarliga tillbud och andra
hindelser som omfattas av rapporteringsplikt, och det blir lattare att samordna de
nationella behoriga myndigheternas bedomningar av dessa hindelser. Det elektroniska
systemet for marknadskontroll bor anvidndas for utbyte av information mellan de
behdriga myndigheterna.

Nar det giller data som samlats in 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 sddana uppgifter®® tillimpligt pi behandling av personuppgifter
som utfors 1 medlemsstaterna, under Overvakning av medlemsstaternas behdriga
myndigheter, sérskilt de offentliga oberoende myndigheter som medlemsstaterna
utsett. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december
2000 om skydd for enskilda da gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen
behandlar personuppgifter och om den fiia rorligheten for sidana uppgifter’
innehéller bestimmelser om den behandling av personuppgifter som, under
overvakning av Europeiska datatillsynsmannen, utférs av kommissionen inom ramen
for denna forordning. I enlighet med artikel2 d i1 forordning (EG) nr45/2001 bor
kommissionen utses till registeransvarig for Eudamed och dess elektroniska system.

I friga om medicintekniska hogriskprodukter for in vitro-diagnostik bor tillverkarna
gora en sammanfattning av viktiga sidkerhets- och prestandaaspekter och resultaten av
den kliniska utvirderingen iett dokument som bor vara allmént tillgédngligt.

Det ér av storsta vikt att de anmélda organen fungerar som de ska for att man ska
kunna garantera en hog hdlso- och sdkerhetsnivd och for att allmdnheten ska ha
fortroende for systemet. Medlemsstaternas utseende och Overvakning av anmilda
organ i enlighet med detaljerade och stringa kriterier bor darfor kontrolleras pa
unionsniva.

De anmilda organens stillning i forhdllande till tillverkarna bor stérkas, dven deras
rittighet och skyldighet att géra oanmilda inspektioner och utfora fysiska tester eller
laboratorietester av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for att sdkerstilla
att tillverkarna fortsdtter att uppfylla kraven efter den ursprungliga certifieringen.

Betriffinde medicintekniska hdgriskprodukter for in  vitro-diagnostik  bor
myndigheterna 1 ett tidigt skede informeras om produkter som genomgér bedd mning
for o verensstimmelse och fa rétt att av vetenskapligt giltiga skil granska de anmilda
organens prelimindra bedomning, sirskilt nir det giller produkter for vika inga
gemensamma tekniska specifikationer finns, produkter som ér nya eller som tillverkas
med ny teknik, produkter som tillhor en kategori dér de allvarliga tillbuden har 6kat
eller produkter dir man konstaterat stora skillnader mellan olika anmilda organs
bedomningar av i stort sett likadana produkter. Den process som foreskrivs i denna
forordning hindrar inte en tillverkare fran att frivilligt informera en behdrig myndighet
om sin avsikt att ldmna in en ansékan om bedomning av Overensstimmelse for en
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medicintekniska hogriskprodukt for in vitro-diagnostik, innan ansdkan ldmnas in till
det anméilda organet.

For att patientsdkerheten ska forbittras och hdnsyn tas till de tekniska framstegen, bor
det riskvérderingssystem for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
faststélls 1 direktiv 98/79/EG fordndras i grunden i enlighet med internationell praxis,
och motsvarande forfaranden for bedomning av Overensstimmelse bor &dndras pa
samma sitt.

Det ar nodvandigt, sdrskilt med tanke pd forfarandena fOor bedomning av
Overensstimmelse, att dela in de medicintekniska produkterna for in vitro-diagnostik 1
fyra riskklasser och att faststilla ett antal robusta riskbaserade klassificeringsregler, i
enlighet med internationell praxis.

Tillverkarna bor som en allmidn regel sjdlva ansvara helt for bedomningen av
Overensstimmelse av produkter for in vitro-diagnostik i klass A, eftersom dessa
produkter har en Il4g riskpotential. For medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik i klasserna B, C och D, bor medverkan av ett anméilt organ vara
obligatoriskt 1 lamplig utstrackning.

Forfarandena for bedomning av dverensstimmelse bor ytterligare utvecklas, samtidigt
som kraven pa de bedomningar som de anmilda organen ska gbra bor vara tydligt
angivna sd att villkoren blir lika for alla.

Det dr nodviandigt att klargdra kraven pd kontroll av frislippande av satser i friga om
de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som medfor hogst risk.

Europeiska unionens referenslaboratorier bor ha mojlighet att kontrollera att sidana
produkter Overensstimmer med de tillimpliga gemensamma  tekniska
specifikationerna, nir sddana finns, eller med andra 16sningar som tillverkaren valt for
att garantera en niva i1 frdga om sdkerhet och prestanda som &r minst likvirdig.

For att en hog niva pa sdkerhet och prestanda ska sdkerstillas bor det med hjdlp av
klinisk evidens styrkas att de allmdnna kraven pa sékerhet och prestanda ar uppfyllda.
Det dr nodviandigt att klargora vilka krav som géller for sddan klinisk evidens. Som en
allmén regel bor klinisk evidens komma frdn studier av klinisk prestanda som
genomfors under ansvar av en sponsor som kan vara tillverkaren eller ndgon annan
juridisk eller fysisk person som atar sig ansvaret for studien av klinisk prestanda.

Reglerna for studier av klinisk prestanda bor vara i linje med viktiga internationella
riktlinjer, t.ex. den internationella standarden ISO 1415522011 om god klinisk praxis
for kliniska provningar av medicintekniska produkter och den senaste versionen (fran
2008) av varldslikarorganisationen WMA:s Helsingforsdeklaration om etiska
principer for medicinsk forskning som utfors pad ménniskor, for att man ska vara séker
pa att studier av klinisk prestanda som genomfors i unionen godtas i andra delar av
virlden och att studier av klinisk prestanda som genomfors utanfor unionen i enlighet
med internationella riktlinjer kan godtas enligt denna forordning.

Ett elektroniskt system bor inrdttas pd EU-niva sa att alla de interventionsstudier av
klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda som medfor risker for
forsokspersonerna sikert registreras i en offentligt tillgdnglig databas. For att skydda
ritten skydd av personuppgifter i enlighet med artikel 8 1 Europeiska unionens stadga
om de grundldggande rittigheterna bor personuppgifter om de forsdkspersoner som
deltar 1 studier av klinisk prestanda inte registreras i det elektroniska systemet. For att
garantera synergieffekter med omrddet kliniska provningar av medicintekniska
produkter bor det elektroniska systemet for studier av klinisk prestanda hos
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medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik vara kompatibelt med den EU-
databas som ska uppréttas for kliniska provningar av humanldkemedel.

Sponsorer av interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk
prestanda som innebir risker for forsokspersonerna och som ska genomforas i mer 4n
en medlemsstat bor ges mojlighet att imna in en enda ansdkan for att undvika
betungande administration. Resursdelning och enhetlighet miste dstadkommas bide
ndr det giller bedomningar av hdlso- och sdkerhetsaspekterna avseende en produkt
som dr avsedd att genomgd utvirdering av prestanda och den vetenskapliga
utformningen av en studie av klinisk prestanda som ska genomforas 1 flera
medlemsstater. Inlimning av en enda ansdkan bor underldtta samordningen mellan
medlemsstaterna, vilken sker under en samordnande medlemsstats ledning. Denna
samordning av bedomningarna bor dock inte omfatta beddmningar av rent nationella,
lokala och etiska aspekter pa en studie av klinisk prestanda, inklusive informerat
samtycke. Varje medlemsstat bor ha det yttersta ansvaret for att besluta om studien av
klinisk prestanda far genomforas pa dess territorium.

Sponsorerna bdr rapportera vissa negativa hidndelser som intrdffar under
interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda som
innebér risker for forsokspersonerna till de berdrda medlemsstaterna, som bor ha
mojlighet att avsluta prévningarna eller beligga dem med forbud om att fi fortsitta
om det bedoms vara nddviandigt for att sédkerstidlla ett hogt skydd av de
forsokspersoner som deltar i sddana studier. Sadan information bor delges
medlemsstaterna.

Denna forordning bor endast omfatta studier av klinisk prestanda som utfors for de
syften som anges i denna forordning.

For att forbéttra skyddet av hilsa och sidkerhet avseende produkter pd marknaden bor
systemet for Overvakning av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
effektiviseras genom att man skapar en central portal p unionsniva for rapportering av
allvarliga tillbud och korrigerande sékerhetsatgarder pa marknaden.

Halso- och sjukvérdspersonal och patienter bor kunna rapportera missténkta allvarliga
tillbud pd nationell nivda med anvindning 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 intréffat, for att i mojligaste
man undvika att tillbudet intraffar fler ganger.

Beddmningen av rapporterade allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsitgérder pa
marknaden bor goras pd nationell nivd, men man bor sdkerstilla att beddomningarna
samordnas om det har intriffat liknande tillbud eller om korrigerande
sakerhetsatgirder pd4 marknaden maste vidtas i mer d4n en medlemsstat, 1 syfte att
kunna dela pé resurserna och vidta enhetliga korrigerande &tgdrder.

Rapporteringen av allvarliga negativa hindelser i samband med interventionsstudier av
klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda som innebér risker for
forsokspersonerna och rapportering av allvarliga tillbud efter att en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik har slippts ut pd marknaden bor vara klart atskilda sa
att man undviker dubbelrapportering.

Det bor inforas regler for marknadskontroll i denna forordning for att forstirka de
nationella behdriga myndigheternas réttigheter och skyldigheter, for att garantera att
deras marknadskontroll samordnas pa ett effektivt sitt och for att klargdra de
tilldmpliga forfarandena.
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Medlemsstaterna bor ta ut avgifter for att utse och O6vervaka anmilda organ for att
sakerstdlla hédllbarheten i medlemsstaternas Overvakning och for att de anmilda
organen ska kunna verka pa samma villkor.

Denna forordning bor visserligen inte inverka pd medlemsstaternas ritt att ta ut
avgifter for verksamhet pa nationell nivd, men som en garanti for Oppenhet och insyn
bor de informera kommissionen och de andra medlemsstaterna innan de antar
strukturen for och storleken pa avgifterna.

En expertkommitté, samordningsgruppen for medicintekniska produkter, som bestar
av personer som medlemsstaterna utsett pa grund av deras roll och expertkunskaper
inom omrédet for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik bor inréttas i enlighet med de villkor och bestimmelser som anges i
artikel 78 1 forordning (EU) [hdnvisning till kommande f6rordning om
medicintekniska produkter] om medicintekniska produkter®® och ska fullgéra de
uppgifter som anges i den hir forordningen och i forordning (EU) [hinvisning till
kommande forordning om medicintekniska produkter] om medicintekniska produkter
samt rddge kommissionen och bistd kommissionen och medlemsstaterna i deras arbete
med att se till att denna forordning genomfors pa ett harmoniserat sétt.

Det behdvs ndrmare samordning mellan nationella behdriga myndigheter genom
informationsutbyten och samordnade bedémningar under ledning av en samordnade
myndighet for att man ska kunna garantera en genomgaende hdg hélso- och
sdkerhetsnivd pa den inre marknaden, sérskilt i frAga om studier av klinisk prestanda
och Overvakning. Detta bor ocksa leda till effektivare anvindning av de knappa
resurserna pa nationell niva.

Kommissionen bor ldmna vetenskapligt, tekniskt och logistiskt stod till den
samordnande nationella myndigheten och se till att regelverket for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik genomfors pa unionsniva pa grundval av tillforlitliga
vetenskapliga beligg.

Unionen bor aktivt delta 1 internationellt regleringssamarbete avseende
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for att underlitta utbyte av
sdkerhetsrelaterad information om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och for att frfimja fortsatt utveckling av internationella riktlinjer som bidrar till att det
utanfor unionen antas bestimmelser med en skyddsniva for hilsa och sikerhet som &r
likvardig med den som faststélls i denna forordning.

Denna forordning vérnar de grundliggande réttigheter och principer som erkdnns
bland annat i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna, sarskilt
minniskans vardighet, personlig integritet, skydd av personuppgifter, frihet for
konsten och vetenskapen, ndringsfrihet och ritt till egendom. Dessa réttigheter och
principer bor ligga till grund for medlemsstaternas tillimpning av denna forordning.

For att man ska kunna upprétthdlla en hog hidlso- och sékerhetsniva bor befogenheten
att anta akter i enlighet med artikel 290 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt delegeras till kommissionen 1 friga om anpassning till den tekniska
utvecklingen av de allménna kraven pa sikerhet och prestanda, de uppgifter som bor
ingd 1 den tekniska dokumentationen, de uppgifter som EU-forsdkran om
Overensstimmelse och de anméilda organens intyg minst maste innehdlla, de
minimikrav som de anmilda organen ska uppfylla, klassificeringskriterierna,
forforandena for beddmning av dverensstimmelse och den dokumentation som ska
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lamnas vid ans6kan om studier av klinisk prestanda, upprittande av ett UDI-system,
information som ska ldmnas vid registrering av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och vissa ekonomiska aktdrer, strukturen for och storleken pa avgifterna for
att utse och overvaka anmélda organ, den allméint tillgingliga informationen avseende
studier av klinisk prestanda, antagande av forebyggande hilsoskyddsédtgirder pa
unionsnivé, de uppgifter som referenslaboratorier i Europeiska unionen ska utféra och
de kriterier de méaste uppfylla samt strukturen for och storleken pa avgifterna for deras
vetenskapliga yttranden.

Det ar sérskilt viktigt att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt
forberedande arbete, dven pa expertnivd. Kommissionen bor, da den forbereder och
utarbetar delegerade akter, se till att relevanta handlingar 6versidnds samtidigt till
Europaparlamentet och radet och att detta sker sd snabbt som mdjligt och pa lampligt
satt.

For att forutsittningarna for genomforandet av denna forordning ska vara enhetliga bor
kommissionen ges genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utdvas i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16
februari 2011 om faststdllande av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter?”.

Det radgivande forfarandet bor tillimpas vid antagandet av formen for de uppgifter
somska ingd 1 tillverkarens sammanfattning av sdkerhet och prestanda, av koderna for
att definiera rickvidden for de anméilda organens utseende och av hur de ska
presenteras samt av mallen for intyg om fri forsédljning, eftersom dessa akter dr en del
av det administrativa forfarandet och inte direkt paverkar hdlsa och sdkerhet pa
unionsniva.

Om det dr nddviandigt pa grund av tvingande skél till skyndsamhet bor kommissionen
anta genomforandeakter med omedelbar verkan, i vederborligen motiverade fall, med
avseende pd utvidgning till hela unionen, i exceptionella fall, av ett nationellt undantag
fran de tillimpliga forfarandena for bedomning av dverensstimmelse, med avseende
pa kommissionens stdndpunkt huruvida en tillfillig nationell atgdrd mot en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik dr berdttigad eller inte och med
avseende pa unionsédtgirder mot en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som
utgodr en risk.

For att ekonomiska aktorer, anmdlda organ, medlemsstater och kommissionen ska
kunna anpassa sig till de dndringar som infors genom denna forordning bor det inforas
en tillrackligt lang dvergangsperiod for denna anpassning och for de organisatoriska
atgirder som behdver vidtas for tillimpningen av forordningen. Innan forordningen
borjar tillampas dr det sérskilt viktigt att tillrickligt ménga anmélda organ har utsetts i
enlighet med de nya kraven, si att det inte uppstar brist p4 medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik pd marknaden.

For att sédkerstilla en smidig 6 vergang till registreringen av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik, berdrda ekonomiska aktorer samt intyg bor skyldigheten att
limna den relevanta informationen till de elektroniska system pd unionsnivd som
infors genom forordningen borja gilla fullt ut forst 18 manader efter denna
forordnings tillimpningsdatum. Under denna Overgdngsperiod bor artikel 10 och
artikel 12.1 a och b i direktiv 99/79/EG fortsétta att gilla Ekonomiska aktdrer och
anmdlda organ som registreras 1 de berorda elektroniska system som faststéillts pa
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unionsniva bor dock anses uppfylla de registreringskrav som medlemsstaterna antagit i
enlighet med bestimmelserna i direktivet, sa att man undviker flera registreringar.

Direktiv 98/79/EG bor upphédvas sa att det bara finns ett regelverk for utslippande pa
marknaden av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och for andra
relaterade fragor som omfattas av denna forordning.

Eftersom mélen for forordningen, nidmligen att sdkerstilla hoga kvalitets- och
sikerhetskrav pd medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik sd att en hog
skyddsnivé tryggas for patienters, anvidndares och andra personers sidkerhet och hilsa,
inte 1 tillrdcklig utstrdckning kan uppnéas av medlemsstaterna och de dérfor pa grund
av atgirdens omfattning béttre kan uppnds pd unionsnivé, kan unionen vidta atgirder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen.
I enlighet med proportionalitetsprincipen 1 samma artikel gar denna forordning inte
utdver vad som dr nddvandigt for att uppnd dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

22

SV



SV

Kapitel I
Tilliimpningsomrade och definitioner

Artikel 1
Tillimpningsomrade

I denna forordning faststills bestimmelser for medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och tillbehor till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som sldpps ut pd marknaden eller tas ibruk i1 unionen for anvindning for médnniskor.

I denna forordning avses med produkter bade medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och tillbehor till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Denna forordning ska inte tillimpas péa foljande:

a)  Produkter for allmén anvindning i laboratorium, om inte tillverkarens sarskilda
avsikt med dessa produkter ér att de pa grund av sina egenskaper ska anvindas
for diagnostisk undersokning in vitro.

b) Invasiva produkter for provtagning eller sédana produkter som bringas i direkt
kontakt med midnniskokroppen med syftet att ta ett prov.

c) Metrologiskt referensmaterial av hd gre klass/ordning.

Bestimmelserna i1 denna forordning ska omfatta varje produkt som nidr den skipps ut
pd marknaden eller anvinds i enlighet med tillverkarens anvisningar, som en
integrerad del innehdller en medicinteknisk produkt enligt definitionen 1 artikel 2 i
forordning (EU) [hénvisning till kommande forordning om medicintekniska
produkter] om medicintekniska produkter utan att vara en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik, forutsatt att det huvudsakliga avsedda #dndaméalet med
kombinationen &dr detsamma som hos en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik enligt artikel 2.2 1 den hdr forordningen. De relevanta allmdnna sékerhets-
och prestandakraven som anges i bilaga I till forordning (EU) [hinvisning till
kommande forordning om medicintekniska produkter] ska tillimpas i friga om
sakerhet och prestanda hos den del av den medicintekniska produkten som inte &r en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

Denna fOrordning utgdr specifik unionslagstiftning enligt artikel 1.4 1 direktiv
2004/108/EG och artikel 3 i direktiv 2006/42/EG.

Denna forordning paverkar inte tillimpningen av rddets direktiv 96/29/Euratom eller
radets direktiv 97/43 /Euratom.

Denna forordning paverkar inte sidana bestimmelser i nationell lagstiftning déir det
foreskrivs att vissa produkter endast far tillhandahallas efter likares forskrivning.

Hianvisningar till en medlemsstat 1 denna forordning ska anses omfatta alla andra
linder med vilka unionen har slutit ett avtal som ger dem samma status som
medlemsstaterna vid tillimpningen av denna foérordning.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning géller f6ljande definitioner:

Definitioner som ror produkter:
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medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, programvara, implantat,
reagens, material eller annan artikel som enligt tillverkaren dr avsedd att, antingen
separat eller 1 kombination, anvindas for minniskor for ett eller flera av foljande
medicinska dndamal:

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

—  diagnos, dvervakning, behandling, lindring eller kompensation for en skada
eller funktionsnedséttning,

—  undersokning, utbyte eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk process
eller ett fysiologiskt tillstand,

—  befruktningskontroll eller fertilitetsstod,
—  desinfektion eller sterilisering av nigon av de ovannimnda produkterna,

och som inte uppndr sin huvudsakliga, avsedda verkan 1 eller pd ménniskokroppen
med hjélp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan
understddjas i sin avsedda funktion av sidana medel.

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
anvinds separat eller i kombination och som enligt tillverkaren &r avsedd att
anvindas in vitro vid undersokning av prover fran méinniskokroppen, inklusive
donerat blod och donerad vdvnad, enbart eller huvudsakligen for att ge information

—  om ett fysiologiskt tillstdnd eller ett sjukdomstillstand,
—  omen medfodd missbildning,
— om anlag for ett medicinskt tillstdnd eller en sjukdom,

—  som gdr det mdjligt att bestimma sdkerhet och kompatibilitet med mojliga
mottagare,

— som gor det mojligt att forutsiga  behandlingseffekter eller
behandlingsreaktioner, eller

— som gor det mojligt att faststilla eller 6vervaka terapeutiska atgérder.

Provbehdllare betraktas som medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. I
denna forordning avses med provbehdallare sadana produkter som, vare sig de dr av
vakuumtyp eller inte, &r sdrskilt avsedda av tillverkaren att fungera som en
skyddande behdllare for prover frdn miénniskokroppen infor diagnostisk
unders6kning in vitro.

tillbehor till en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: artikel som 1 sig sjalv
inte dr en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik men som enligt tillverkaren
ar avsedd att anvindas tillsammans med en eller flera medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik for att mojliggéra eller underlitta anvidndningen av den
medicintekniska produkten eller de medicintekniska produkterna for in vitro-
diagnostik for dess eller deras avsedda dndamal.

Produkt for sjdlvtestning: produkt som enligt tillverkaren dr avsedd att anvidndas av
lekmén.

produkt for patientndra testning: produkt som inte dr avsedd for sjdlvtestning, utan
for testning utanfor en laboratoriemiljd, 1 allmidnhet néra eller bredvid patienten.

24

SV



SV

10.

1.

12.

produkt for behandlingsvigledande diagnostik: en produkt vars sérskilda syfte ar att
ge mojlighet att vdlja ut patienter med ett tidigare diagnostiserat tillstind eller anlag
som mojliggdr en milinriktad behandling (s.k. companion diagnostic).

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 hiansyn till sdrskilda egenskaper.

engangsprodukt: produkt avsedd for en enskild patient och for anvdndning vid en
och samma procedur.

Denna procedur kan omfatta flera anvindningar eller forlingd anvindning for
samma patient.

avsett dndamal: den anvindning for vilken produkten &r avsedd enligt tillverkarens
uppgifter pd mirkningen, 1 bruksanvisningen eller 1 material eller uttalanden 1
marknadsforingssyfte.

mdrkning: skriftlig, tryckt eller grafisk information antingen pé sjdlva produkten, pa
varje produkts forpackning eller pa forpackningen till flera produkter.

bruksanvisning: information som tillverkaren tillhandahdller for att upplysa
anvindaren om produktens avsedda dndamil och korrekta anvindning och om
eventuella forsiktighetsatgérder 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.

tillhandahdllande pa marknaden: tillhandahédllande av en produkt, med undantag for
produkter som ar avsedda att genomgéd utvirdering av prestanda, for distribution,
forbrukning eller anvindning pd unionsmarknaden i samband med kommersiell
verksamhet, antingen mot betalning eller kostnadsfritt.

utsldppande pd marknaden: tillhandahdllande for forsta gdngen av en produkt, med
undantag for produkter som dr avsedda att genomgi utviardering av prestanda, pa
unionsmarknaden.

ibruktagande: den tidpunkt nir en produkt, med undantag for produkter som &r
avsedda att genomgd utvirdering av prestanda, tillhandahalls slutanvindaren och ar
firdig att for forsta gdngen anvidndas pa unionsmarknaden for avsett &ndamal.

Definitioner som ror ekonomiska aktorer, anvindare och sdrskilda processer:

16.

17.

tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helrenoverar en produkt
eller som later konstruera, tillverka eller helrenovera en produkt och salufér den
produkten, ieget namn eller under eget varumarke.

I definitionen av tillverkare avses med helrenovera att en produkt som har sléppts ut
pa marknaden eller tagits i bruk aterstills till nyskick eller att man gor en ny produkt
av begagnade produkter, sd att den uppfyller kraven i denna forordning, och ger den
helrenoverade produkten ny livslingd.

auktoriserad representant: fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom unionen
och har fitt och accepterat en skriftlig fullmakt frdn tillverkaren att i dennes stille
utfora sérskilda uppgifter som foljer av dennes skyldigheter enligt denna fSrordning,
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18.

19.

20.

21.

22.
23.

importor: fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom unionen och skpper ut
en produkt fran ett tredjeland pa unionsmarknaden.

distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utdver tillverkaren eller
importoren, som tillhandahaller en produkt p4 marknaden.

ekonomisk aktor: tillverkaren, dennes auktoriserade representant, importdren eller
distributoren.

hdlso- och sjukvardsinstitution: organisation vars huvudsakliga syfte dr att ge vard
eller behandling till patienter eller att frimja folkhdlsan.

anvdndare: 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 ror bedomning av o verensstimmelse:

24.

25.

26.

27.

bedomning av overensstammelse: process dar det visas huruvida kraven i denna

forordning for en produkt har uppfyllts.

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

anmdlt organ: organ for bedomning av dverensstammelse som utsetts i enlighet med
denna forordning.

CE-mdrkning om oéverensstimmelse eller CE-mdrkning: mirkning genom vilken
tillverkaren visar att produkten dverensstimmer med de tillimpliga kraven i denna
forordning eller annan tillimplig unionslagstiftning om harmonisering som
foreskriver C E-mérkning,

Definitioner som ror klinisk evidens:

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

klinisk evidens: de uppgifter som stddjer den vetenskapliga grunden och prestandan
for anvindning av produkten sdsom tillverkaren avser.

vetenskaplig grund for en analyt: associering mellan en analyt och ett kliniskt eller
fysiologiskt tillstdnd.

produkts prestanda: formiagan hos en produkt att uppna det avsedda dndamalet sé
som tillverkaren avser. Prestandan bestar av den analytiska och, 1 forekommande fall,
den kliniska prestandan som stdder det avsedda dndamélet med produkten.

analytisk prestanda: formiagan hos en produkt att korrekt detektera eller méta en viss
analyt.

klinisk prestanda: formagan hos en produkt att ge resultat som korrelerar med ett
visst kliniskt eller fysiologiskt tillstind 1 enlighet med malpopulationen och de
tilltinkta anvindarna.

studie av klinisk prestanda: en studie med syftet att faststilla eller bekrdfta en
produkts kliniska prestanda.

protokoll for studie av klinisk prestanda: dokument som innehdller en motivering till
varfor studien behover goras, en beskrivning av dess mal och utformning samt
forslag pa analys, metod, 6vervakning, utforande och dokumentationsforfarande for
studien av klinisk prestanda.
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

utvdrdering av prestanda: utvirdering och analys av data for att faststilla eller
verifiera den analytiska och, 1 tillimpliga fall, kliniska prestandan hos en produkt.

produkt som dr avsedd att genomgd utvdrdering av prestanda: produkt vars
prestanda enligt tillverkarens avsikt ska utvdrderas i en eller flera studier av klinisk
prestanda 1 kliniska laboratorier eller 1 andra lampliga miljoer utanfor tillverkarens
egna lokaler. Produkter som &r avsedda att anvdndas for forskningsindamil, utan
ndgra medicinska syfien, ska inte betraktas som produkter som &dr avsedda att
genomga utvirdering av prestanda.

interventionsstudie av klinisk prestanda: en studie av klinisk prestanda dér
testresultaten kan paverka beslut inom patientbehandlingen och/eller anvindas som
vagledning for behandling.

diagnostisk specificitet: formagan hos en produkt att identifiera frdnvaron av en
malmarkor som associeras med en viss sjukdom eller ett visst tillstadnd.

diagnostisk sensitivitet: formidgan hos en produkt att identifiera forekomsten
nirvaron av en malmarkér som associeras med en viss sjukdom eller ett visst
tillstand.

prediktivt virde: sannolikheten for att en person med ett positivt testresultat har ett
visst tillstdnd som &r under undersokning eller att en person med ett negativt
testresultat inte har ett visst tillstdnd.

positivt prediktivt virde: formadgan hos en produkt att skilja sanna positiva resultat
fran falska positiva resultat for ett visst attribut hos en viss population.

negativt prediktivt virde: formagan hos en produkt 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 forvintas hos en
individ med ett sdrskilt kliniskt eller fysiologiskt tillstdind 1 forhdllande till
sannolikheten for att samma resultat skulle kunna forvintas hos en individ som inte
har samma kliniska eller fysiologiska tillstdnd.

kalibrerings- och kontrollmaterial: varje dmne, material eller artikel som enligt
tillverkaren antingen ska anvidndas for faststillande av mittforhdllanden eller
verifiera prestandaegenskaperna hos en produkt i samband med det avsedda
dndamalet.

sponsor: person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for att inleda och
leda en studie av klinisk prestanda.

negativ hdndelse: ogynnsam medicinsk hdndelse, oavsiktlig sjukdom eller skada eller
ogynnsamma kliniska tecken, inklusive avvikande laboratorieresultat, hos
forsokspersoner, anvindare eller andra personer, i samband med en studie av klinisk
prestanda, oberoende av om det finns ett samband eller ¢j med den produkt som ar
avsedd att genomga utvirdering av prestanda.

allvarlig negativ hdndelse: negativ hindelse som ledde till ndgot av foljande:
—  Doden.
—  Allvarlig forsamring av forsdkspersonens hélsotillstind som medfort
1) livshotande sjukdom eller skada,
i)  bestdende skada pé kroppsstruktur eller bestdende funktionsnedséttning,
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48.

i)  sjukhusvard eller forldngd sjukhusvérd, eller

iv) medicinsk eller kirurgisk intervention for att forhindra livshotande
sjukdom eller skada eller bestdende skada pd kroppsstruktur eller
bestdende funktionsnedséttning.

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

produktofullkomlighet: brister hos en produkt som dr avsedd att genomga utvirdering
av prestanda i fraga om identitet, kvalitet, hallbarhet, tillforlitlighet, sékerhet eller
prestanda, inklusive funktionsfel, anvindningsfel eller brister i informationen fran
tillverkaren.

Definitioner som ror dvervakning och marknadskontroll:

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

dterkallelse: atgard for att dra tillbaka en produkt som redan tillhandahills
slutanvindaren.

tillbakadragande: étgird for att fOrhindra att en produkt i leveranskedjan
tillhandahalls p4 marknaden.

tillbud: tfunktionsfel eller forsimring av egenskaper eller prestanda hos en produkt
som tillhandahdllits pd marknaden, felaktighet i informationen fran tillverkaren eller
ovantad odnskad effekt.

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

—  enpatients, anvindares eller annan persons dodsfall,

— tillfallig eller bestdende forsdémring av en patients, anvindares eller annan
persons hilsotillstand, eller

— ettallvarligt hot mot folkhélsan.

korrigerande atgdrd: atgird for att eliminera orsaken till en potentiell eller faktisk
avvikelse eller annan icke 6nskvérd situation.

korrigerande sdkerhetsatgdrd pd marknaden: korrigerande dtgird som tillverkaren
vidtar av tekniska eller mediciniska skél for att forhindra eller minska risken for ett
allvarligt tillbud med en produkt som tillhandahéllits pd4 marknaden.

sdkerhetsmeddelande till marknaden: meddelande fran tillverkaren till anvidndarna
eller kunderna om en korrigerande sékerhetsdtgird pa marknaden.

marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de &atgirder som vidtas av
myndigheterna for att se till att produkterna dverensstimmer med de krav som
faststélls 1 relevant unionslagstiftning om harmonisering och inte hotar hélsan,
sikerheten eller andra aspekter av skyddet av allménintresset.

Definitioner som ror standarder och andra tekniska specifikationer:

57.

38.

harmoniserad standard: europeisk standard enligt definitionen i artikel2.1c¢ 1
forordning (EU) nr[hdnvisning till kommande forordning om europeisk
standardisering].

gemensamma tekniska specifikationer: dokument som inte dr en standard och som
innehdller de tekniska krav som stills for att fullgora de lagstadgade skyldigheter
som giller for en produkt, en process eller ett system.
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Artikel 3
Produkters rittsliga status

Kommissionen kan, pd begiran av en medlemsstat eller pd eget initiativ, genom
genomforandeakter besluta huruvida en viss produkt, produktklass eller
produktgrupp omfattas av definitionerna for en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik eller for ett tillbehor till en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses iartikel 84.3.

Kommissionen ska se till att medlemsstaterna utbyter expertis nir det giller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, medicintekniska produkter,
lakemedel, minskliga vivnader och celler, kosmetiska produkter, biocider, livsmedel
och vid behov andra produkter, for att faststilla implig rattslig status for en produkt
eller en produktklass eller produktgrupp.

Kapitel 11

Tillhandahéllande av produkter, de ekonomiska aktorernas

skyldigheter, CE-mérkning och fri rorlighet

Artikel 4
Utslippande pd marknaden och ibruktagande

En produkt fér sldappas ut pd marknaden eller tas i bruk endast om den, nir den &r
vederborligen levererad, har installerats och underhalls pa rétt sitt och anvinds for
avsett andamal, uppfyller kraven i denna forordning.

En produkt ska uppfylla de tillimpliga allmdnna kraven pé sékerhet och prestanda,
med beaktande av det avsedda dndamalet med produkten. De allmidnna kraven pa
sdkerhet och prestanda anges i bilaga 1.

Beligg for att produkten uppfyller de allménna kraven pa sidkerhet och prestanda ska
grunda sig pa klinisk evidens ienlighet med artikel 47.

Produkter som tillverkas och anvinds imom en och samma hilso- och
sjukvardsinstitution ska anses ha tagits i bruk.

Med undantag av artikel 59.4 ska kraven i denna forordning inte tillimpas pa
produkter i klasserna A, B och C i enlighet med reglerna ibilaga VII som tillverkas
och anvinds inom en enda virdinstitution, under fOrutsittning att tillverkning och
anvindning sker uteslutande inom ramen for vardinstitutionens enda
kvalitetsstyrningssystem, och att vardinstitutionen foljer standarden EN ISO 15189
eller ndgon annan likvirdig erkdnd standard. Medlemsstaterna kan krdva att
vardinstitutionerna foreldgger den behdriga myndigheten en forteckning 6 ver sidana
produkter som har tillverkats och anvéints inom deras territorier och far foreskriva att
tillverkning och anvindning av de berdrda produkterna ska omfattas av ytterligare
sakerhetskrav.

Produkter i klass D i enlighet med reglerna ibilaga VII ska uppfylla kraven i denna
forordning, dven om de tillverkas och anvinds inom en enda vardinstitution. De
bestimmelser om CE-méirkning som anges i artikel 16 och de skyldigheter som avses
1 artiklarna 21-25 ska dock inte tillimpas pa dem.
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Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att dndra eller komplettera de allmidnna kraven pa sdkerhet och prestanda i
bilaga I, inklusive informationen fran tillverkaren, mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen och med hidnsyn till de avsedda anvédndarna eller patienterna.

Artikel 5
Distansforsdljning

En produkt som via informationssamhéllets jinster enligt definitionen i artikel 1.2 1
direktiv 98/34/EG erbjuds till en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i
unionen ska uppfylla kraven i denna forordning senast nir produkten slipps ut pa
marknaden.

Utan att det paverkar tillimpningen av nationell lagstifining om utdvande av
lakaryrket ska kraven i1 denna forordning uppfyllas av sddana produkter som inte
slapps ut pa marknaden men anvidnds i samband med kommersiell verksamhet for att
tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjdnst som via informationssamhéllets
tjdnster enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 98/34/EG eller genom andra
kommunikationsmedel erbjuds till en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i
unionen.

Artikel 6
Harmoniserade standarder

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

Forsta stycket ska ocksa tillimpas pd de krav pa system eller processer som de
ekonomiska aktorerna eller sponsorerna ska uppfylla i enlighet med denna
forordning, inklusive de krav som ror kvalitetsledningssystem, riskhantering, planen
for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, studier av klinisk
prestanda, klinisk evidens eller uppfoljning efter utslappandet pa marknaden.

I hidnvisningar till de harmoniserade standarderna ingir ocksd monografierna i1
Europeiska farmakopén, som antagits i enlighet med konventionen om utarbetande
av en europeisk farmakopé.

Artikel 7
Gemensamma tekniska specifikationer

Om det inte finns ndgra harmoniserade standarder eller om de tillimpliga
harmoniserade standarderna &r otillrdckliga ska kommissionen ges befogenhet att
anta gemensamma tekniska specifikationer avseende de allmdnna kraven pé sékerhet
och prestanda enligt bilaga I, den tekniska dokumentationen enligt bilaga II eller den
kliniska evidensen och uppfoljningen efter utslippandet pd marknaden enligt
bilaga XII. De gemensamma tekniska specifikationerna ska antas genom
genomforandeakter i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel
84.3.

30

SV



SV

Produkter som dverensstimmer med de gemensamma tekniska specifikationer som
avses 1punkt 1 ska presumeras dverensstimma med de krav 1 denna férordning som
omfattas av dessa specifikationer eller delar av dem.

Tillverkarna ska folja de gemensamma tekniska specifikationerna, om de inte kan
visa att de har tillimpat I6sningar som dr Aatminstone likvirdiga med
specifikationerna 1 frfiga om sdkerhet och prestanda.

Artikel 8
Tillverkarens allmdnna skyldigheter

Tillverkarna ska, nir de sldpper ut produkter pd marknaden eller tillhandahéller dem
for ibruktagande, se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med kraven i
denna forordning.

Tillverkarna ska utarbeta teknisk dokumentation som gor det mojligt att bedoma om
produkten Overensstimmer med kraven 1 denna {fOrordning. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de uppgifter som avses 1 bilaga II.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att dndra eller komplettera den tekniska dokumentationen enligt bilaga IT mot
bakgrund av den tekniska utvecklingen.

Om det tillimpliga forfarandet for beddomning av Overensstimmelse har visat att
produkten uppfyller de tillimpliga kraven ska tillverkarna av produkterna, utom i
fraga om produkter som dr avsedda att genomgd utvédrdering av prestanda, upprétta
en EU-forsdkran om dverensstimmelse i enlighet med artikel 15 och anbringa CE-
mérkningen 1 enlighet med artikel 16.

Tillverkarna ska halla den tekniska dokumentationen, EU-forsdkran om
overensstimmelse och 1 forekommande fall en kopia av det tillimpliga intyg
inklusive eventuella tilligg som utfirdats ienlighet med artikel 43, tillgdngliga for de
behoriga myndigheterna i minst fem ar efter att den sista produkt som omfattas av
forsdkran om 6 verensstimmelse har sldppts ut pa marknaden.

Om den tekniska dokumentationen dr omfangsrik eller forvaras pa olika platser ska
tillverkaren pd en behdrig myndighets begéiran tillhandahdlla en sammanfattning av
den tekniska dokumentationen och pa begiran ge tillgang till den fullstindiga
tekniska dokumentationen.

Tillverkarna ska sékerstélla att det finns forfaranden for att se till att serietillverkning
overensstimmer med kraven i1 denna forordning. Det ska ocksa tas hdnsyn till
dndringar 1 produktens konstruktion eller egenskaper och &ndringar 1 de
harmoniserade standarder eller gemensamma tekniska specifikationer som det
hdnvisas till vid forsédkran om Overensstimmelse for en produkt. I forhdllande till
riskklass och typ av produkt ska tillverkare av produkter, utom produkter som é&r
avsedda att genomgd prestandautvirdering, uppritta och halla aktuellt ett
kvalitetsledningssystem som bland annat behandlar

a) ledningens ansvar,

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

c) produktrealisering, och
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d) processer for Overvakning och mitning av resultat, dataanalys och
produktforbéttring,

I forhallande till riskklass och typ av produkt ska tillverkare av produkter uppritta
och halla aktuellt ett system for att samla in och granska uppgifter om de produkter
som de sldppt ut p4 marknaden eller tagit i bruk och vidta nédvindiga korrigerande
atgirder, nedan kallat plan for overvakning av produkter som sldippts ut pd
marknaden. Planen for 6vervakning av produkter som slippts ut p4 marknaden ska
innehalla rutiner for att samla in, registrera och undersdka klagomal och rapporter
fran hdlso- och sjukvérdspersonal, patienter eller anvindare om misstinkta tillbud
med en produkt, fora register over produkter som inte uppfyller kraven och
aterkallelser eller tillbakadragande av produkter samt, om det anses limpligt med
tanke pd produktens art, genomfora slumpvis provning av saluférda produkter.
Planen for Overvakning av produkter som slippts ut pa marknaden ska ocksa
innehdlla en plan for uppfoljning efter utslippandet pd marknaden i enlighet med
delB 1ibilaga XII. Om en sadan uppfoljning efter utslippandet pad marknaden inte
anses nodvindig ska detta vederborligen motiveras och dokumenteras i planen for
overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden.

Om overvakningen av produkter som sléppts ut pa marknaden ger vid handen att det
behdvs korrigerande atgarder ska tillverkaren vidta Eimpliga atgérder.

Tillverkarna ska se till att produkten &tfoljs av den information som ska ldmnas i
enlighet med avsnitt 17 i bilagal pa ett av unionens officiella sprak som létt kan
forstas av den avsedda anvindaren. Den medlemsstat dér produkten tillhandahélls for
anviandaren far lagstadga om vilket eller vilka sprak den information som tillverkaren
ska limna ska vara avfattad pa.

For produkter som dr avsedda for sjilvtestning eller patientnira testning ska den
information som limnas i enlighet med punkt 17 ibilaga I tillhandahdllas pa spraket
eller spréken i den medlemsstat dir produkten ndr den avsedda anvidndaren.

Tillverkare som anser eller har skél att tro att en produkt som de har sléppt ut pa
marknaden inte Overensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de
korrigerande atgiarder som krivs for att fa produkten att verensstimma med kraven
eller, om sd dr lAmpligt, for att dra tillbaka eller aterkalla produkten. De ska
underrdtta distributdrerna och i forekommande fall sin auktoriserade representant om
detta.

Tillverkarna ska pd motiverad begiran av en behdrig myndighet ge myndigheten all
information och dokumentation som behdvs for att visa att produkten
overensstimmer med kraven, pa ett av unionens officiella sprak som létt kan forstis
av den myndigheten. De ska pa begiran samarbeta med den behdriga myndigheten
om de korrigerande dtgirder som vidtas for att undanrdja riskerna med de produkter
somde har sldppt ut pd marknaden eller tillhandahallit for ibruktagande.

Om tillverkarna later en annan fysisk eller juridisk person konstruera och tillverka
deras produkter ska den information som ska limnas i enlighet med artikel 23
innehalla information om denna persons identitet.
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Artikel 9
Den auktoriserade representanten

Om tillverkaren av en produkt som har slippts ut pd unionsmarknaden eller &r
forsedd med CE-miérkning utan att ha sléppts ut pa unionsmarknaden inte har nagot
registrerat foretag 1 en medlemsstat eller inte bedriver ndgon relevant verksamhet i
ett registrerat foretag 1 en medlemsstat ska tillverkaren utse en enda auktoriserad
representant.

Utseendet ska vara giltigt endast om tillverkarens representant godként det skriftligen
och det ska gilla atminstone for alla produkter 1 samma generiska produktgrupp.

Den auktoriserade representanten ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten
mellan denne och tillverkaren.

I fullmakten ska det anges att den auktoriserade representanten fir och ska utfora
minst foljande uppgifter med avseende pa de produkter som fullmakten omfattar:

a) Halla den tekniska dokumentationen, EU-forsékran om Overensstimmelse och
i foreckommande fall en kopia av det tillimpliga intyg, inklusive eventuella
tilligg, som utfardats i1 enlighet med artikel 43 tillgingliga for de behdriga
myndigheterna under den tid som anges iartikel 8.4.

b) P& motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten
all information och dokumentation som behdvs for att visa att en produkt
overensstimmer med kraven.

c¢) Samarbeta med de behdriga myndigheterna nir det giller de korrigerande
atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med produkterna.

d) Omedelbart underritta tillverkaren om klagomal och rapporter fran hélso- och
sjukvardspersonal, patienter och anvindare om misstinkta tillbud med en
produkt for vilken den auktoriserade representanten har utsetts.

e) Séga upp fullmakten om tillverkaren agerar i strid med sina skyldigheter enligt
denna forordning.

For att den auktoriserade representanten ska kunna fullgéra de uppgifter som nimns i
denna punkt ska tillverkaren bland annat se till att representanten stindigt har
omedelbar atkomst till den ndodvindiga dokumentationen pd ndgot av unionens
officiella sprik.

Den fullmakt som avses i1 punkt3 ska inte omfatta delegering av tillverkarens
skyldigheter enligt artikel 8.1, 8.2, 8.5, 8.6, 8.7 och 8.8.

En auktoriserad representant som sdger upp fullmakten av de skdl som avses i
punkt 3 e ska omedelbart underritta den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dir han dr etablerad och 1 tillimpliga fall det anméilda organ som var involverat i
beddmningen av dverensstimmelse for produkten om att fullmakten har upphdrt och
ange skélen till detta.

Varje hinvisning i denna forordning till den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dér tillverkaren har registrerat sitt foretag ska anses vara en hinvisning
till den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat didr den auktoriserade
representanten, som utsetts av en sadan tillverkare som avses i1 punktl1, har
registrerat sitt foretag.
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Artikel 10
Byte av auktoriserad representant

Rutinerna for att byta auktoriserad representant ska tydligt anges 1 ett avtal mellan
tillverkaren, den avgiende auktoriserade representanten och den tilltridande auktoriserade
representanten. Avtalet ska bland annat omfatta foljande:

a)  Datum for nir den avgiende auktoriserade representantens fullmakt upphor att
gilla och datum for ndr den tilltridande auktoriserade representantens fullmakt
borjar gélla.

b)  Fram till vilket datum den avgaende auktoriserade representanten fir anges i
den information som tillverkaren lamnar, 4ven reklammaterial.

c) Overforing av dokument, inklusive sekretess och dganderitt.

d) Den avgiende auktoriserade representantens skyldighet att efter fullmaktens
upphorande till tillverkaren eller till den tilltrddande auktoriserade
representanten vidarebefordra klagomal och rapporter fran hélso- och
sjukvardspersonal, patienter och anvindare om misstinkta tillbud med en
produkt for vilken denne hade utsetts till auktoriserad representant.

Artikel 11
Importérernas allmdnna skyldigheter

1. Importérerna far endast slippa ut sddana produkter pd unionsmarknaden som
uppfyller kraven i denna forordning.

2. Innan importorerna sldpper ut en produkt pa marknaden ska de se till

a) att tillverkaren har genomfort ett lampligt forfarande for bedomning av
Overensstaimmelse,

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

c) att tillverkaren har utfirdat en EU-forsidkran om Overensstimmelse och
utarbetat teknisk dokumentation,

d)  att produkten dr forsedd med erforderlig C E-midrkning om 6 verensstimmelse,

e) att produkten dr mirkt i enlighet med denna fOrordning och atféljs av
erforderlig bruksanvisning och EU-forsdkran om 6 verensstimmelse,

f)  att produkten i tillimpliga fall har tilldelats en unik produktidentifiering i
enlighet med artikel 22.

Om en importdr anser eller har skil att tro att en produkt inte 6verensstimmer med
kraven i denna forordning fir importéren inte slippa ut produkten pa marknaden
forrdn den o verensstimmer med kraven. Om produkten utgor en risk ska importdren
underritta tillverkaren, dennes auktoriserade representant och den behodriga
myndigheten i den medlemsstat ddr importdren ér etablerad.

3. Importérerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och
adress till det registrerade foretag dir de kan kontaktas, antingen pé produkten eller
forpackningen eller i ett medfoljande dokument. De ska se till att eventuell
tillaggsmarkning inte skymmer information 1 tillverkarens markning.
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Importorerna ska se till att produkten registreras i det elektroniska systemet i enlighet
med artikel 23.2.

Importorerna ska, sd linge de har ansvar for en produkt, se till att lagrings- eller
transportforhiallandena inte dventyrar produktens 6 verensstimmelse med de allmdnna
kraven pa sikerhet och prestanda 1 bilaga I.

Nar det anses Ampligt med tanke pé de risker som en produkt utgér ska importdrerna
for att skydda patienternas och anvandarnas hilsa och sdkerhet utfora slumpvis
provning av saluforda produkter, granska och registerfora klagomal, produkter som
inte O verensstimmer med kraven och aterkallelser och tillbakadragande av produkter
samt informera tillverkaren, den auktoriserade representanten och distributérerna om
denna dvervakning.

Importdrer som anser eller har skil att tro att en produkt som de har sldppt ut pa
marknaden inte Overensstimmer med denna forordning ska omedelbart informera
tillverkaren och dennes auktoriserade representant och i forekommande fall vidta de
korrigerande atgirder som krivs for att fa produkten att o verensstimma med kraven
eller for att dra tillbaka eller aterkalla produkten. Om produkten utgér en risk ska de
dessutom omedelbart underritta de behdriga myndigheterna i de medlemsstater dér
de har tillhandahdllit produkten och, i tillimpliga fall, det anmilda organ som
utfardat ett intyg for produkten i frdga 1 enlighet med artikel 43, och limna
detaljerade uppgifter om i1 synnerhet den bristande Overensstimmelsen och de
korrigerande atgarder som vidtagits.

Importorer som har fatt klagomal eller rapporter fran hélso- och sjukvéardspersonal,
patienter eller anvdndare om misstdnkta tillbud med en produkt som de har sldppt ut
pa marknaden ska omedelbart vidarebefordra denna information till tillverkaren och
dennes auktoriserade representant.

Under den tid som anges 1 artikel 8.4 ska importorerna kunna uppvisa EU-forsédkran
om Overensstimmelse for marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa
myndigheter pd begéiran kan fd tillgang till den tekniska dokumentationen och i
forekommande fall en kopia av det tillimpliga intyg, inklusive eventuella tilligg,
som utfirdats 1 enlighet med artikel 43. Importoren och den auktoriserade
representanten for produkten i frdga kan genom skriftlig fullmakt komma 6 verens om
att denna skyldighet delegeras till den auktoriserade representanten.

Importdrerna ska pa begiran ge en behorig nationell myndighet all information och
dokumentation som behdvs for att visa att produkten dverensstimmer med kraven.
Denna skyldighet ska anses ha fullgjorts nir den auktoriserade representanten for
produkten i fraga lamnar den begirda informationen. Importérerna ska pa begiran
samarbeta med en behdrig myndighet om de atgirder som vidtas for att undanrgja
riskerna med de produkter som de har slippt ut p4 marknaden.

Artikel 12
Distributorernas allmdnna skyldigheter

Nar distributorerna tillhandahaller en produkt pa marknaden ska de iaktta vederborlig
omsorg for att se till att de tillimpliga kraven uppfylls.

Innan distributorerna tillhandahaller en produkt pa marknaden ska de kontrollera att

a)  produkten dr forsedd med erforderlig C E-mirkning om dverensstimmelse,
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b)  produkten &tfoljs av den information som tillverkaren ska ldmna i enlighet med
artikel 8.7,

c) tillverkaren och i tillimpliga fall importdren har uppfyllt kraven 1 artikel 22
respektive artikel 11.3.

Om en distributdr anser eller har skil att tro att en produkt inte 6verensstimmer med
kraven i1 denna forordning far distributéren inte tillhandahdlla produkten pé
marknaden forrdn den dverensstimmer med kraven. Om produkten utgdr en risk ska
distributoren underrétta tillverkaren och 1 tillimpliga fall dennes auktoriserade
representant och importéren samt den behdriga myndigheten 1 den medlemsstat dér
distributoren dr etablerad.

Distributorerna ska, s linge de har ansvar for en produkt, se till att lagrings- eller
transportforhallandena inte dventyrar produktens dverensstimmelse med de allmidnna
kraven pa sikerhet och prestanda i bilaga I.

Distributorer som anser eller har skl att tro att en produkt som de har tillhandahéllit
pa marknaden inte dverensstimmer med denna forordning ska omedelbart informera
tillverkaren och 1 tillimpliga fall dennes auktoriserade representant och importéren
samt forsdkra sig om att det vidtas nddvindiga korrigerande atgirder for att fa
produkten att dverensstimma med kraven eller, om sa dr ldmpligt, for att dra tillbaka
eller aterkalla produkten. Om produkten utgdr en risk ska de dessutom omedelbart
underritta de behdriga myndigheterna i de medlemsstater dar de har tillhandahallit
produkten, och limna detaljerade uppgifter om 1 synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

Distributorer som har fatt klagomal eller rapporter fran hdlso- och sjukvardspersonal,
patienter eller anvindare om misstinkta tillbud med en produkt som de har
tillhandahallit pd4 marknaden ska omedelbart vidarebefordra denna information till
tillverkaren och i tillimpliga fall till dennes auktoriserade representant.

Distributérerna ska pa begiran ge en behorig myndighet all information och
dokumentation som behdvs for att visa att produkten dverensstimmer med kraven.
Denna skyldighet ska anses ha fullgjorts nidr den auktoriserade representanten for
produkten i fraga i tilldimpliga fall imnar den begirda informationen. Distributorerna
ska pé begiran samarbeta med de behdriga myndigheterna om de dtgirder som vidtas
for att undanrdja riskerna med de produkter som de tillhandahallit pd4 marknaden.

Artikel 13
Person med ansvar for att regelverket efterlevs

Tillverkarna ska i sin organisation ha minst en person med expertkunskaper om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna expertkunskap ska styrkas
genom nagot av foljande:

a) Examensbevis, certifikat eller annat behorighetsbevis efter fullbordad
hogskoleutbildning eller annan likvirdig utbildning inom naturvetenskap,
medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller nigot annat relevant d&mne och
minst tva drs yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem
med avseende pd medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

b) Fem ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem med
avseende pd medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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Denna person med sirskild kompetens ska bland annat ansvara for

a) att det har gjorts en korrekt beddmning av produkternas Overensstimmelse
innan en tillverkningssats slipps ut,

b) att den tekniska dokumentation och fOrsdkran om Overensstimmelse har
upprittats och hélls aktuella,

c) attrapporteringsskyldigheterna ienlighet med artiklarna 59—64 uppfylls,

d) att den forklaring som avses i avsnitt 4.1 1 bilaga XIII utfirdas i friga om
produkter som dr avsedda att genomga utvirdering av prestanda vilka ar
avsedda att anvindas 1 samband med interventionsstudier av klinisk prestanda
eller andra studier av klinisk prestanda som medfor risker for
forsokspersonerna.

Personen med sdrskild kompetens far inte missgynnas inom tillverkarens
organisation pa grund av att personen utfor sina uppgifter.

De auktoriserade representanterna ska i sin organisation ha minst en person med
expertkunskaper om regelverket i unionen for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Denna expertkunskap ska styrkas genom nagot av foljande:

a) Examensbevis, certifikat eller annat behorighetsbevis efter fullbordad
hogskoleutbildning eller annan likvirdig utbildning inom juridik,
naturvetenskap, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller nagot annat
relevant d4mne och minst tvd &rs yrkeserfarenhet av regleringsfrigor eller
kvalitetsledningssystem med avseende pa medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

b) Fem ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem med
avseende pd medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Artikel 14

De fall ndir importorer, distributorer eller andra ska ha samma skyldigheter som tillverkaren

1.

Distributorer, importorer eller andra fysiska eller juridiska personer ska Overta
tillverkarens skyldigheter om de

a) tillhandahdller en produkt pd marknaden under sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumérke,

b)  &dndrar det avsedda dndamilet med en produkt som har slappts ut pd marknaden
eller tagits i bruk, eller

¢)  andrar en produkt som slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk pa ett sddant
sitt att det kan pdverka 6 verensstimmelsen med de tillimpliga kraven.

Forsta stycket dr inte tillimpligt pa en person som inte &r tillverkare enligt
definitionen 1 artikel 2.16 men som monterar eller anpassar en produkt som redan
finns pa marknaden for att den ska anvéndas for en viss patient.

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) Tillhandahdllande, inklusive dverséttning, av den information som tillverkaren
ldmnat i enlighet med avsnitt 17 i bilaga I om en produkt som har slappts ut pa
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marknaden och av ytterligare information som behdvs for att salufora
produkten iden berérda medlemsstaten.

b)  Andringar av ytterforpackningen for en produkt som har skippts ut pa
marknaden, dven dndringar av forpackningsstorleken, om produkten maste
ompaketeras for att kunna saluforas 1 den ber6rda medlemsstaten och det gors
pa ett saddant sétt att produktens ursprungsskick inte kan pdverkas. I friga om
produkter som sldpps ut pa marknaden i sterilt skick ska det forutséttas att
produktens ursprungsskick paverkas negativt om den forpackning som ska
garantera att produkten dr steril Oppnas, skadas eller pa annat sitt paverkas
negativt av ompaketeringen.

Distributorer eller importdrer som vidtar sddana atgirder som nimns i punkt 2 a och
b ska ange vad de gjort, tillsammans med namn, registrerat firmanamn eller
registrerat varumdrke och en kontaktadress och etableringsadress pa produkten eller,
omdetta inte 4r mojligt, pd forpackningen eller i ett medfoljande dokument.

De ska sdkerstdlla att det finns ett kvalitetsledningssystem innehallande forfaranden
som garanterar att dversdttningen av informationen dr korrekt och uppdaterad, att de
atgirder som nimns i punkt2 a och b inte leder till att produktens ursprungsskick
dndras och att den ompaketerade produktens forpackning inte &r bristfillig, av dalig
kvalitet eller smutsig. I kvalitetsledningssystemet ska det ocksa finnas forfaranden
som garanterar att distributdren eller importdren underrdttas om de korrigerande
atgirder som tillverkaren vidtar betriffande produkten {for att atgirda
sdkerhetsproblem eller for att den ska uppfylla kraven i1 denna f6rordning.

Innan den ommiérkta eller ompaketerade produkten tillhandahalls ska sadana
distributorer eller importdrer som avses 1 punkt 3 meddela detta till tillverkaren och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir de tinker tillhandahélla produkten
och pa begiran ge dem ett prov eller en modell av den ommaérkta eller ompaketerade
produkten, inklusive eventuella ¢ verséttningar av markningen och bruksanvisningen.
De ska ge den behdriga myndigheten ett intyg utfirdat av ett anmilt 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.

Artikel 15
EU-forsdkran om overensstimmelse

I EU-forsdkran om dverensstimmelse ska det anges att kraven i denna férordning har
visats vara uppfyllda. Den ska uppdateras regelbundet. I bilaga III anges vilka
uppgifter som EU-forsdkran om 0verensstimmelse minst maste innehdlla. Den ska

oversattas till det eller de officiella unionssprak som krdvs av den medlemsstat dér
produkten tillhandahalls.

Om produkter omfattas av annan unionslagstiftning, i frgor som inte ticks av denna
forordning, som ocksa stéller krav pa att tillverkaren ska utfirda en forsdkran om
overensstimmelse dir det anges att kraven i den lagstiftningen har visats vara
uppfyllda, ska en enda EU-forsikran om Overensstimmelse utarbetas for alla
unionsakter som ar tillimpliga pa produkten, och den ska innehélla all information
som behdvs for att identifiera vilken unionslagstifining som forsdkran géller.

Genom att uppritta EU-forsdkran om 6 verensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att
produkten uppfyller kraven i1 denna fOrordning och 1 all annan tillimplig
unionslagstiftning.
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Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att dndra eller komplettera de uppgifter som EU- forsdkran om §verensstimmelse
minst miste innehdlla enligt bilaga I1I, mot bakgrund av den tekniska utvecklingen.

Artikel 16
CE-mdrkning om overensstimmelse

Produkter, med undantag for produkter som &r avsedda att genomga utvédrdering av
prestanda, som anses Overensstdimma med kraven i denna fOrordning ska vara
forsedda med CE-mirkning om §verensstimmelse enligt bilaga IV.

CE-mirkningen ska omfattas av de allmédnna principer som faststélls 1 artikel 30 i
forordning (EG) nr 765/2008.

CE-mirkningen ska anbringas pa produkten eller dess sterila forpackning sa att den
ar synlig, latt lasbar och outplanlig. Om detta inte 4r mojligt eller motiverat pa grund
av produktens art, ska mérkningen anbringas pd forpackningen. CE-mirkningen ska
ocksa 1 forekommande fall finnas i  bruksanvisningen och pa
forséljnings forpackningen.

CE-méirkningen ska anbringas innan produkten sldpps ut pd marknaden. Den kan
atfoljas av ett piktogram eller ndgon annan midrkning som anger en sarskild risk eller
anvandning.

CE-mirkningen ska 1 tillimpliga fall atféljas av identifikationsnumret for det
anmilda organ som ansvarar for den beddmning av Overensstimmelse som
foreskrivs 1 artikel 40. Identifikationsnumret ska ockséd anges i sddant reklammaterial
dér det nimns att produkten uppfyller de réttsliga kraven for CE-mirkning,

Nar produkterna iandra hinseenden omfattas av annan unionslagstiftning som dven
den innehdller foreskrifter om CE-mirkning, ska CE-mirkningen innebéra att
produkterna ocksa uppfyller kraven i den andra lagstiftningen.

Artikel 17
Produkter for sarskilda dndamdl

Medlemsstaterna far inte skapa hinder for produkter som ar avsedda att genomga
utvéirdering av prestanda och som levereras for detta &ndamal till laboratorier eller
andra institutioner om de berdrda produkterna uppfyller villkoren i artiklarna 48-58.

Dessa produkter ska inte vara CE-mérkta, med undantag for de produkter som avses i
artikel 52.

Medlemsstaterna far inte forhindra att produkter som inte Overensstimmer med
denna fOorordning visas vid branschmissor, utstillningar, visningar och liknande,
under forutsdttning att sddana produkter inte anvinds pd prover som tagits pa
deltagare och att det tydligt anges pa en skylt att produkterna endast dr avsedda for
presentation eller demonstration och inte far tillhandahéllas forrdn de har anpassats
sa att de uppfyller kraven i denna forordning.
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Artikel 18
Modulsammansatta produkter och vardset

Varje fysisk eller juridisk person som sitter samman CE-mirkta produkter med
foljande andra produkter eller artiklar, i enlighet med produkternas och de andra
artiklarnas avsedda dndamédl och inom grinserna for den av tillverkaren angivna
anviandningen, for att slippa ut dem pd marknaden som modulsammansatta produkter
och vardset, ska uppritta en forklaring enligt punkt 2:

—  Andra CE-mirkta produkter.

— Medicintekniska produkter som dr CE-mirkta 1 enlighet med forordning (EU)
nr [hinvisning till kommande forordning om medicintekniska produkter].

—  Andra produkter som uppfyller kraven i tillimplig lagstiftning.
I forklaringen ska den person somavses ipunkt 1 ange foljande:

a) Att det dr kontrollerat att produkterna &r kompatibla enligt tillverkarens
instruktioner och att monteringen ar utford i enlighet med de instruktionerna.

b) Att de modulsammansatta produkterna och vardseten dr forpackade och att
relevant information till anvdndaren medfoljer, dédribland information fran
tillverkarna av de produkter som satts ihop.

c) Att verksamheten med att sdtta samman produkter som modulsammansatta
produkter och vérdset dr underkastad ldmpliga interna 6vervaknings, kontroll-
och valideringsmetoder.

Varje fysisk eller juridisk person som steriliserat sddana modulsammansatta
produkter eller vardset som avses i punkt 1 i syfte att sldppa ut dem pad marknaden
ska efter eget val folja ett av de forfaranden som avses 1 bilaga VIII eller bilaga X.
Tillaimpningen av dessa bilagor och det anmélda organets deltagande i forfarandet
ska begrinsas till de aspekter som géller steriliseringen fram till dess att den sterila
forpackningen Oppnas eller skadas. Personen ska uppritta en forsdkran om att
steriliseringen har genomforts i1 enlighet med tillverkarens anvisningar.

Om modulsammansatta produkter och vardset som innehéller produkter som inte &r
CE-mirkta eller om den valda kombinationen av produkter inte 4r kompatibel med
tanke pa det wursprungligen avsedda é&ndaméilet med produkterna, ska de
modulsammansatta produkterna och vardseten behandlas som sjilvstindiga
produkter och genomgd den bedéomning av Overensstimmelse som ar tillimplig
enligt artikel 40.

De modulsammansatta produkter eller vardset som avses 1 punkt1 ska inte vara
forsedda med nigon ytterligare CE-mérkning, men de ska vara mirkta med namn,
registrerat  firmanamn  eller registrerat varumirke, kontaktadress och
etableringsadress for den person som avses i punkt 1. Modulsammansatta produkter
och vardset ska atfoljas av den information som avses i avsnitt 17 ibilaga I. Efter att
de modulsammansatta produkterna och virdseten har satts ihop ska den forklaring
som avses 1 punkt?2 i denna artikel std till den behoriga myndighetens forfogande
under den tid som i enlighet med artikel 8.4 dr tillimplig pa de produkter som satts
thop. Omdessa tider skiljer sig at ska den ldngsta tiden tillimpas.
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Artikel 19
Delar och komponenter

1. En fysisk eller juridisk person som pa marknaden tillhandahdller en artikel som
sarskilt dr avsedd att ersétta en identisk eller liknande integrerad del eller komponent
som ingir i en produkt och som dr defekt eller utsliten for att se till att produkten
fortsdtter att fungera eller ater borjar fungera utan att dess prestanda eller sdkerhet
dndras vdsentligt, ska se till att artikeln inte inverkar negativt pa produktens sékerhet
och prestanda. Beldgg for detta ska hallas tillgingliga for medlemsstaternas behoriga
myndigheter.

2. En artikel som sérskilt dr avsedd att ersétta en del eller komponent i en produkt och
som vasentligt &ndrar produktens prestanda eller sdkerhet ska anses vara en produkt.

Artikel 20
Frivorlighet

Medlemsstaterna fir inte stilla sig avvisande till, forbjuda eller begrinsa tillhandahdllande
eller ibruktagande pa sitt territorium av produkter som uppfyller kraven i denna forordning,

Kapitel 111
Produkternas identifiering och sparbarhet, registrering av
produkter och ekonomiska aktorer, sammanfattning av sikerhet
och prestanda samt den europeiska databasen for
medicintekniska produkter

Artikel 21
Identifiering inom leveranskedjan

Nar det giller produkter, med undantag for produkter som &r avsedda att genomga utviardering
av prestanda, ska de ekonomiska aktdrerna kunna identifiera foljande under den tid som avses
iartikel 8.4:

a)  Alla ekonomiska aktorer som de har levererat en produkt till.
b)  Alla ekonomiska aktdrer som har levererat en produkt till dem.

c) Alla hilso- och sjukvardsinstitutioner eller all hidlso- och sjukvérdspersonal
som de har levererat en produkt till.

P& begiran ska de underritta de behoriga myndigheterna om detta.

Artikel 22
System for unik produktidentifiering

1. Ett system for unik produktidentifiering (UDI) ska uppréttas 1 unionen for sadana
produkter som inte dr produkter som ar avsedda att genomgd utvdrdering av
prestanda. UDI-systemet ska gora det mojligt att identifiera och spara produkter och
ska bestd av foljande:

a)  Skapande av en UDI som omfattar
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i)  en produktidentifiering som dr specifik for varje tillverkare och
produktmodell och som ger atkomst till den information som anges i
delBibilaga V,

i)  en individidentifiering for att identifiera data relaterad till den tillverkade
enheten.

b)  Anbringande av UDI 1 produktens mirkning.

c¢)  Elektronisk lagring av UDI hos ekonomiska aktorer och hélso- och
sjuk vardsinstitutioner.

d) Upprittande av ett elektronisk UDI-system.

Kommissionen ska utse en eller flera enheter som anvinder ett system for tilldelning
av UDI 1 enlighet med denna forordning och som uppfyller samtliga foljande
kriterier:

a)  Enheten dr en organisation som dr en juridisk person.

b)  Enhetens system for tilldelning av UDI dr limpligt for att identifiera en produkt
genom dess spridning och anvidndning i enlighet med kraven i denna
forordning.

c) Enhetens system for tilldelning av UDI foljer tillimpliga internationella
standarder.

d) Enheten ger alla berorda anvindare atkomst till systemet for tilldelning av UDI
enligt faststillda och tydliga villkor.

e) Enheten atar sigatt

1) anvanda sitt system for tilldelning av UDI under den tid som ska anges 1
utseendet och som ska uppga till minst tre ar efter att enheten utsetts,

i) péd begiran ge kommissionen och medlemsstaterna tillgdng till
information om enhetens system for tilldelning av UDI och om
tillverkare som anbringar en UDI 1 sina produkters mdrkning i enlighet
med systemet,

i)  uppfylla kriterierna och villkoren for utseende under den tid som den har
utsetts for.

Innan tillverkarna slipper ut en produkt pd marknaden ska de tilldela produkten en
UDI som tillhandahillits av en enhet som kommissionen utsett i enlighet med
punkt 2, om den produkten tillhor de produkter, produktklasser eller produktgrupper
som faststéllts 1 enlighet med punkt 7 a.

Den unika produktidentifieringen ska anbringas i produktens mérkning, i enlighet
med de villkor som faststillts genom en atgird enligt punkt 7 ¢c. Den ska anvindas
for rapportering om allvarliga tillbud och korrigerande sdkerhetsitgirder pé
marknaden 1 enlighet med artikel 59. Produktidentifieringen ska anges i EU-
forsdkran om dverensstimmelse enligt artikel 15 och 1 den tekniska dokumentationen
enligt bilaga II.

De ekonomiska aktdrerna och hélso- och sjukvardsinstitutionerna ska pé elektronisk
vig lagra och forvara produktidentifiering och individidentifiering for de produkter
som de har levererat eller som har levererats till dem, om de produkterna tillhor de
produkter, produktklasser eller produktgrupper som faststillts 1 enlighet med
punkt 7 a.
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Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta och forvalta ett
elektroniskt UDI-system for att samla in och behandla sddan information som nimns
idel B ibilaga V. Denna information ska vara tillgénglig for allménheten.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 85 for att

a) faststilla vilka produkter, produktklasser eller produktgrupper som ska
identifieras genom det UDI-system som anges 1 punkterna 1-6, och
tidsfristerna for att genomfora detta; pd grundval av en riskbaserad metod ska
UDI-systemet genomforas gradvis, inledningsvis for produkter i den hogsta
riskklassen,

b) ange vilka data som ska inga i individidentifieringen och som pa grundval av
en riskbaserad metod kan variera beroende pa produktens riskklass,

c¢) definiera  vika  skyldigheter = ekonomiska  aktorer,  hilso-  och
sjukvardsinstitutioner samt yrkesméssiga anvindare har, sarskilt nir det giller
tilldelning av numeriska eller alfanumeriska tecken, placeringen av UDI i
mérkningen, lagring av information i det elektroniska UDI-systemet samt
anvindning av UDI i den dokumentation och rapportering rérande produkten
som foreskrivs idenna forordning,

d) éndra eller komplettera upprikningen av information i del B i bilaga V mot
bakgrund av den tekniska utvecklingen.

Nir kommissionen antar de dtgérder som avses 1 punkt 7 ska den ta hinsyn till
a)  skyddet av personuppgifter,

b) ett berittigat intresse av att skydda kommersiellt kinslig information,

¢) denriskbaserade metoden,

d) atgirdernas kostnadseffektivitet,

e) konvergens mellan UDI-system som utvecklats pa internationell niva.

Artikel 23
Elektroniskt system for registrering av produkter och ekonomiska aktorer

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta och forvalta ett
elektroniskt system for att samla in och behandla sddan information som é&r
nddvandig och proportionell for att beskriva och identifiera produkten och for att
identifiera tillverkaren och i tillimpliga fall den auktoriserade representanten och
importoren. Den information som de ekonomiska aktorerna ska limna anges idetalj i
del A ibilaga V.

Innan andra produkter &n produkter som dr avsedda att genomga utvéirdering av
prestanda slipps ut pa marknaden ska tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant 1 det elektroniska systemet ldimna den information somavses ipunkt 1.

Senast en vecka efter det att andra produkter dn produkter som dr avsedda att
genomgd utvirdering av prestanda har sléppts ut pa marknaden ska importdrerna
lamna den information som avses 1 punkt 1 till det elektroniska systemet.

Senast en vecka efter en dndring i samband med den information som avses 1 punkt 1
ska den berorda ekonomiska aktdren uppdatera uppgifterna 1 det elektroniska
systemet.
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5. Senast tva ar efter att informationen enligt punkterna 2 och 3 har ldmnats och
dérefter vartannat &r ska den berérda ekonomiska aktoren bekrifta att uppgifterna ér
korrekta. Om detta inte har bekrdftats inom sex manader frin tidsfristen far
medlemsstaterna vidta atgirder for att tillfialligt dra in eller pd annat sitt begrinsa
tillhandahallandet av den berdrda produkten pa sitt territorium tills den skyldighet
somavses 1 denna punkt har fullgjorts.

Uppgifterna i det elektroniska systemet ska vara tillgdngliga for allménheten.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att &ndra upprikningen av information i del A 1 bilaga V mot bakgrund av den
tekniska utvecklingen.

Artikel 24
Sammanfattning av sdkerhet och prestanda

1. Tillverkaren ska gbra en sammanfattning av sékerhet och prestanda hos produkter i
klasserna C och D, med undantag for produkter som &dr avsedda att genomga
utvirdering av prestanda. Sammanfattningen ska vara skriven pa ett sitt som &r
tydligt for den avsedda anvindaren. Ett utkast till sammanfattning ska ingd i den
dokumentation som ska limnas till det anmélda organ som deltar i beddmningen av
overensstimmelse enligt artikel 40 och ska valideras av det organet.

2. Kommissionen kan genom genomforandeakter faststilla vilkken form de uppgifter
som ska ingd i sammanfattningen av sékerhet och prestanda ska ha och hur de ska
presenteras. Dessa genomfOrandeakter ska antas i enlighet med det radgivande
forfarande somavses 1 artikel 84.2.

Artikel 25
Europeisk databas

Kommissionen ska utveckla och driva den europeiska databasen for medicintekniska
produkter (Eudamed) i enlighet med de villkor och bestimmelser som faststélls 1 artikel 27 i
forordning (EU) [hidnvisning till kommande forordning om medicintekniska produkter].

Eudamed ska innehélla
a)  detelektroniska UDI-system som avses 1 artikel 22,

b) det elektroniska system for registrering av produkter och ekonomiska aktorer
somavses iartikel 23,

c) detelektroniska system for information om intyg som avses i artikel 43.4,

d) det elektroniska system som foreskrivs i artikel 51 och som avser sidana
interventionsstudier av klinisk prestanda eller andra studier av klinisk
prestanda som med for risker for forsokspersonerna,

e) detelektroniska system for 6 vervakning som avses 1 artikel 60,

f)  detelektroniska system for marknadskontroll som avses i artikel 66.
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Kapitel IV
Anmalda organ

Artikel 26
Nationella myndigheter med ansvar for anmdlda organ

En medlemsstat som tinker utse ett organ for beddmning av dverensstimmelse till
anmilt organ eller har utsett ett anmilt organ for att utfora bedomningar av
overensstimmelse 1 enlighet med denna forordning ska utse en myndighet med
ansvar for att inrdtta och genomfora de forfaranden som kridvs for beddmning,
utseende och anmilan av organ for bedomning av Overensstimmelse och for
overvakning av anmilda organ, inklusive deras underentreprendrer eller dotterbolag,
nedan kallad nationell myndighet med ansvar for anmdlda organ.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska inrdttas, organiseras
och drivas pa ett sddant sitt att objektiviteten och opartiskheten i dess verksamhet
varnas och att inga intressekonflikter uppstir med organen for bedomning av
overensstimmelse.

Den ska vara organiserad pa ett sddant sétt att alla beslut som rér anmélan av ett
organ for beddmning av dverensstimmelse fattas av annan personal dn den som har
gjort bedomningen av organet for beddomning av 6 verensstimmelse.

Den fir inte utdva siddan verksamhet som utdvas av organ for bedomning av
overensstimmelse och fir inte heller erbjuda eller utfora konsulttjinster pé
kommersiell eller konkurrensmissig grund.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska skydda erhillen
konfidentiell information. Den ska dock utbyta information om ett anmilt organ med
andra medlemsstater och kommissionen.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska ha tillrdckligt manga
anstillda med lamplig kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

Om en nationell myndighet ansvarar for att utse anmélda organ for andra produkter
an medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ska den behdriga myndigheten
for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik radfrigas om allt som ror
sddana produkter, utan att det paverkar tillimpningen av artikel 31.3.

Medlemsstaterna ska informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om
sina forfaranden for beddmning, utseende och anmilan av organ for bedomning av
overensstimmelse och for kontroll av anmélda organ samt om eventuella dndringar.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska expertgranskas
vartannat ar. Expertgranskningen ska innefatta ett besok hos ett organ for bedomning
av Overensstimmelse eller ett anmidlt organ under den granskade myndighetens
ansvar. | det fall som avses i punkt 6 andra stycket ska den behoriga myndigheten for
medicintekniska produkter delta i expertgranskningen.

Medlemsstaterna ska utarbeta en érlig plan for expertgranskningen som sikerstiller
att granskande och granskade myndigheter roterar i tillrdcklig utstrickning och ska
limna planen till kommissionen. Kommissionen far delta 1 granskningen. Resultatet
av expertgranskningen ska delges alla medlemsstater och kommissionen, och en
sammanfattning av resultatet ska goras allmént tillgdnglig.
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Artikel 27
Krav avseende anmdlda organ

Anmilda organ ska uppfylla de organisatoriska och allmidnna kraven och kraven pa
kvalitetsledning, resurser och processer for att de ska kunna fullgéra de uppgifter
som de har utsetts for 1 enlighet med denna forordning. De minimikrav som de
anméilda organen ska uppfylla anges ibilaga VL.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att dndra eller komplettera minimikraven i bilaga VI, mot bakgrund av den
tekniska utvecklingen och med beaktande av minimikrav for beddmning av specifika
produk ter, produktklasser eller produktgrupper.

Artikel 28
Dotterbolag och underentreprenorer

Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med anknytning till
beddmningen av overensstimmelse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag
for detta ska det se till att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller de
tillimpliga kraven ibilaga VI och informera den nationella myndigheten med ansvar
for anmdlda organ om detta.

De anmélda organen ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som
underentreprendrerna eller dotterbolagen utfort pa deras vagnar.

Beddomningen av dverensstimmelse fir liggas ut pa underentreprenad eller utforas
av ett dotterbolag endast om den juridiska eller fysiska person som ansokt om
beddmningen gir med pé det.

De anmilda organen ska se till att den nationella myndigheten med ansvar for
anmdlda organ har tillgdng till de relevanta dokumenten rorande kontrollen av
underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som de utfor i
enlighet med denna forordning.

Artikel 29
Ansokan om anmdlan frdan ett organ for bedomning av overensstimmelse

Ett organ for beddomning av §verensstimmelse ska imna in en ans6kan om anmélan
till den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ i den medlemsstat dér
det dr etablerat.

Ansokan ska innehdlla uppgifter om beddmningarna av Overensstimmelse,
forfarandena for beddmning av dverensstimmelse och de produkter som organet
anser sig ha kompetens for samt dokumentation som styrker att alla krav i bilaga VI
ar uppfyllda.

Nar det giller de organisatoriska och allmédnna krav och de krav pa kvalitetsledning
somanges 1avsnitten 1 och 2 ibilaga VI fir den tillimpliga dokumentationen ldmnas
1 form av ett giltigt intyg och den utvirderingsrapport som uppréttats av ett nationellt
ackrediteringsorgan 1 enlighet med forordning (EG) nr 765/2008. Organet for
beddmning av Overensstimmelse ska anses uppfylla de krav som omfattas av det
intyg som ett sddant ackrediteringsorgan utférdat.
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Efter att ha utsetts ska det anmédlda organet uppdatera den dokumentation somavses i
punkt 2 nir det gors relevanta dndringar, for att den nationella myndigheten med
ansvar for anmidlda organ ska kunna 6vervaka och kontrollera att samtliga krav i
bilaga VI fortlopande uppfylls.

Artikel 30
Bedémning av ansokan

Den nationella myndigheten med ansvar for anmidlda organ ska kontrollera att den
ansOkan som avses 1 artikel29 dr fullstindig och ska utarbeta en preliminér
utredningsrapport.

Den ska overlimna den prelimindra utredningsrapporten till kommissionen som
omedelbart ska Oversinda den till den samordningsgrupp for medicintekniska
produkter som avses 1 artikel 76. P4 begiran av kommissionen ska myndigheten
lamna rapporten pa upp till tre officiella unionssprak.

Senast 14 dagar efter det dverlimnande som avses i punkt 2 ska kommissionen utse
en gemensam beddmningsgrupp bestdende av minst tva experter som valts ut frin en
forteckning over experter med kompetens att beddoma organ for bedomning av
overensstimmelse. Forteckningen ska upprittas av kommissionen i samarbete med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Minst en av experterna ska vara
en foretridare for kommissionen som ska leda den gemensamma
bedd mnings gruppen.

Senast 90 dagar efter att ha utsetts ska den gemensamma beddmningsgruppen
tillsammans med den nationella myndigheten med ansvar for anmilda organ ga
igenom den dokumentation som limnats i ansdkan enligt artikel 29 samt gora en
beddmning pé plats av det ansdkande organet for bedomning av dverensstimmelse
och i forekommande fall av siddana dotterbolag eller underleverantérer inom eller
utanfor unionen som ska delta 1 beddmningen av Overensstimmelse. Sadan
beddmning pa stillet ska inte omfatta krav for vilka det ans6kande organet for
beddmning av §verensstimmelse har erhallit ett intyg som utfirdats av det nationella
ackrediteringsorganet enligt artikel 29.2, om inte kommissionens foretrddare enligt
artikel 303 begidr bedomningen pa stillet.

Om det konstateras att ett organ inte uppfyller kraven i bilaga VI ska detta tas upp
under beddmningsprocessen och den nationella myndigheten med ansvar for
anmdlda organ och den gemensamma bedémningsgruppen ska forséka komma fram
till en 6 verenskommelse om hur ansdkan ska beddmas. Meningsskiljaktigheterna ska
anges 1 den nationella ansvariga myndighetens utredningsrapport.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmilda organ ska limna sin
utredningsrapport och sitt utkast till anmélan till kommissionen, som omedelbart ska
oversinda dessa dokument till samordningsgruppen for medicintekniska produkter
och medlemmarna i den gemensamma bedomningsgruppen. P& begiran av
kommissionen ska myndigheten limna dessa dokument pd upp till tre officiella
unionssprak.

Den gemensamma beddmningsgruppen ska yttra sig om utredningsrapporten och
utkastet till anmélan senast 21 dagar efter att ha mottagit dem, och kommissionen ska
omedelbart ldmna detta yttrande till samordningsgruppen for medicintekniska
produkter. Senast 21 dagar efter att ha mottagit den gemensamma
bedomningsgruppens yttrande ska samordningsgruppen for medicintekniska
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produkter utfirda en rekommendation om utkastet till anmélan, och den berdrda
nationella myndigheten ska ta vederborlig hdnsyn till denna vid sitt beslut om
huruvida det anméilda organet ska utses.

Kommissionen kan genom genomforandeakter anta nirmare bestimmelser om den
ansOkan om anméilan som avses i artikel 29 och om bedémningen av ansékan enligt
denna artikel Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 84.3.

Artikel 31
Anmdlningsférfarande

Medlemsstaterna ska anméla till kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka
organ for beddmning av Overensstimmelse de har utsett, med hjdlp av det
elektroniska anmalningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

Medlemsstaterna fair endast anmédla de organ for bedomning av §verensstimmelse
som uppfyller kraven ibilaga VI.

Om en nationell myndighet med ansvar for anmédlda organ ansvarar for att utse
anmdlda organ for andra produkter d&n medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik ska den behoriga myndigheten for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik innan anmélan gors ha limnat ett positivt yttrande om anmélan och dess
rackvidd.

Det ska tydligt framgd av anmélan vilken rdckvidd utseendet har, med uppgifter om
bedomningarna av  Overensstimmelse, forfarandena for beddmning av
overensstimmelse och om vilken typ av produkter som det anmélda organet far
beddma.

Kommissionen kan genom genomforandeakter uppritta en forteckning dver koder
och motsvarande produkttyper for att definiera rdckvidden for de anmélda organens
utseende som medlemsstaterna ska ange i sin anmélan. Dessa genomforandeakter ska
antas ienlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 84.2.

Anmilan ska atfoljas av den slutliga utredningsrapporten frdn den nationella
myndigheten med ansvar for anmélda organ, den gemensamma bed0 mningsgruppens
yttrande och rekommendationen frdn samordningsgruppen for medicintekniska
produkter. Om den anmilande medlemsstaten inte foljer samordningsgruppens
rekommendation ska detta vederborligen motiveras.

Den anmédlande medlemsstaten ska ge kommissionen och de andra medlemsstaterna
styrkande dokumentation roérande de dtgérder som vidtagits for att se till att det
anméilda organet o vervakas regelbundet och fortsdtter att uppfylla kraven ibilaga VL
Den ska ocksa styrka att det finns personal med lamplig kompetens for att 6 vervaka
det anmélda organet ienlighet med artikel 26.6.

En medlemsstat eller kommissionen kan inom 28 dagar frdn anmilan gora
motiverade skriftliga invindningar mot det anmélda organet eller den dvervakning av
det anmélda organet som den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ
genomfor.

Nir en medlemsstat eller kommissionen gor invindningar ienlighet med punkt 7 ska
verkan av anmélan tillfalligt upphévas. I detta fall ska kommissionen ta upp fragan
infor samordningsgruppen for medicintekniska produkter senast 15 dagar efter
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utgdngen av den tidsfrist som avses i punkt 7. Efter samrad med berdrda parter ska
samordningsgruppen limna sitt yttrande senast 28 dagar efter att frigan lagts fram
infor gruppen. Om den anmélande medlemsstaten inte godtar samordningsgruppens
yttrande far den begéra att kommissionen yttrar sig.

Om inga invindningar gors 1 enlighet med punkt 7 eller om samordningsgruppen for
medicintekniska produkter eller kommissionen, efter att ha rddfrdgats i enlighet med
punkt 8, anser att anmdlan kan godtas helt eller delvis, ska kommissionen
offentliggdra anmélan ienlighet med detta.

Anmilan ska vara giltig fran och med den dag den offentliggérs i den databas over
anmilda organ som utvecklats och forvaltas av kommissionen. I den offentliggjorda
anméilan ska det anges vilken verksamhet det anmédlda organet far utdva.

Artikel 32
Identifikationsnummer och forteckning over anmdlda organ

Varje anmilt organ for vilket anmélan har godkénts i enlighet med artikel 31 ska ges
ett identifikationsnummer av kommissionen. Organet ska tilldelas ett enda
identifikationsnummer dven om det anmadls i enlighet med flera unionsakter.

Kommissionen ska ge allmidnheten tillgdng till forteckningen 6ver de organ som
anmadlts i enlighet med denna forordning, tillsammans med de identifikationsnummer
som organen har tilldelats och den verksamhet som de har anmélts for.
Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 33
Overvakning av anmdlda organ

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska fortlopande 6 vervaka
de anméilda organen for att sdkerstilla att de uppfyller kraven i bilaga VI. De
anmilda organen ska pa begiran tillhandahilla all den relevanta information och
dokumentation som kravs for att kontrollera att dessa krav ér uppfyllda.

De anmilda organen ska utan drojsmal underrdtta den nationella myndigheten med
ansvar for anmidlda organ om alla dndringar, sédrskilt rorande personal, anldggningar,
dotterbolag eller underentreprendrer, som kan pdverka Overensstimmelsen med
kraven i bilaga VI eller deras formaga att utfora bedomningar av ¢ verensstimmelse
av de produkter for vilka de har utsetts.

De anmilda organen ska utan drojsmal besvara forfragningar rérande deras
beddmningar av 6 verensstimmelse fran myndigheten i den egna medlemsstaten eller
i en annan medlemsstat eller frin kommissionen. Den nationella myndigheten med
ansvar for anmilda organ i den medlemsstat dir organet &r etablerat ska se till att
forfragningar fran myndigheter frfdn andra medlemsstater eller frfdin kommissionen
verkligen besvaras, utom om det finns legitima skl att inte gora det; i sddana fall far
bigge parter radfrdga samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Det
anmilda organet eller dess nationella myndighet med ansvar for anméilda organ far
begira att all information till myndigheterna i andra medlemsstater eller till
kommissionen ska behandlas fortroligt.

Minst en gdng om aret ska den nationella myndigheten med ansvar for anméilda
organ bedoma om varje anméilt organ under dess ansvar fortfarande uppfyller kraven
ibilaga VI. Denna bedomning ska innefatta ett besok hos varje anmaélt organ.
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Tre ar efter att ett anmilt organ har anmélts och vart tredje ar déirefter ska
beddmningen for att faststdlla om det anmélda organet fortfarande uppfyller kraven 1
bilaga VI goéras av den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ i en
medlemsstat dar organet &r etablerat och av en gemensam beddmningsgrupp som
utsetts 1 enlighet med forfarandet 1 artikel 30.3 och 30.4. P4 kommissionens eller en
medlemsstats begiran fir samordningsgruppen for medicintekniska produkter
paborja en sddan beddmning som beskrivs i denna punkt sd fort det finns rimliga
tvivel pé att ett anméilt organ fortfarande uppfyller kraven ibilaga VI.

Medlemsstaterna ska minst en ging om aret laimna en rapport till kommissionen och
de andra medlemsstaterna om sin dvervakning. Denna rapport ska innehdlla en
sammanfattning som ska goras allmént tillgdnglig.

Artikel 34
Andringar i anmdilan

Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska héllas underrittade om alla
relevanta dndringar av anmélan. De forfaranden som beskrivs i artikel 30.2-30.6 och
1 artikel 31 ska tillimpas pé dndringar som innebér att anmélans rickvidd utokas. I
alla andra fall ska kommissionen omedelbart offentliggora den dndrade anmélan i det
elektroniska anmélningsverktyg som avses i artikel 31.10.

Omden nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ har konstaterat att ett
anmilt organ inte lingre uppfyller kraven i bilaga VI eller att det underlater att
fullgéra sina skyldigheter, ska myndigheten, beroende pd& hur allvarlig
underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna &r, tillfalligt
aterkalla anméilan, beldgga den med restriktioner eller helt eller delvis aterkalla den
slutgiltigt. Ett tillfalligt aterkallande far inte vara lingre dn ett &r och kan forlingas en
gang med ytterligare ett &r. Om det anmilda organet har upphdrt med verksamheten
ska den nationella myndigheten med ansvar for anmédlda organ aterkalla anmélan.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmidlda organ ska omedelbart
underrdtta kommissionen och de andra medlemsstaterna om restriktioner och
tillfalliga eller slutgiltiga aterkallelser av anmélningar.

I hindelse av restriktioner eller tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av anmélan ska
medlemsstaten vidta Eimpliga dtgérder for att se till att det berérda anmilda organets
dokumentation antingen behandlas av ett annat anmalt organ eller halls tillgédnglig for
de nationella myndigheterna med ansvar for anmélda organ och marknadskontroll pa
deras begiran.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska beddoma om de skl
som foranledde dndringen av anmédlan paverkar de intyg som det anmélda organet
utfiardat och ska senast tre manader efter att ha anmilt andringarna av anmélan ldmna
en rapport om sina slutsatser till kommissionen och de andra medlemsstaterna. Om
sd krivs for att garantera att en produkt pd marknaden dr sdker ska myndigheten
aligga det anmilda organet att, inom en rimlig tid som myndigheten faststéller,
tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla intyg som utfirdats pd felaktiga grunder. Om det
anmdlda organet inte gor det inom den faststillda tiden, eller har upphdrt med
verksamheten, ska den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ
tillfalligt eller slutgiltigt terkalla intyg som utfirdats pa felaktiga grunder.
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5. De intyg som utfirdats av det anmilda organ for vilkket anmélan tillfalligt eller
slutgiltigt har aterkallats eller belagts med restriktioner ska, med undantag for intyg
som utfdrdats pa felaktiga grunder, alltjimt vara giltiga i foljande fall:

a) Om en anmilan tillfilligt aterkallas: pd villkor att antingen den behoriga
myndigheten for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik 1 den
medlemsstat dér tillverkaren av den produkt som intyget giller &r etablerad,
eller ett annat anmilt organ for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, senast tre médnader efter den tillfilliga aterkallelsen skriftligen
bekriftar att den har tagit pa sig det anmilda organets uppgifter under den tid
somden tillfdlliga dterkallelsen varar.

b) Omen anméilan beliggs med restriktioner eller slutgiltigt aterkallas: under tre
ménader efter restriktionen eller aterkallelsen. Den behdriga myndigheten for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i den medlemsstat dar
tillverkaren av den produkt som intyget géller dr etablerad far forlinga intygets
giltighet med tre minader i taget, dock Iingst i tolv manader sammanlagt,
forutsatt att det utfor det anmélda organets uppgifter under den tiden.

Den myndighet eller det anmélda organ som tagit pd sig de uppgifter som skulle
utforas av det anmélda organ som berdrs av dndringen av anmédlan ska omedelbart
meddela detta till kommissionen, de andra medlemsstaterna och de andra anméilda

organen.
Artikel 35
Ifrdgasdttande av de anmdlda organens kompetens
1. Kommissionen ska undersoka alla fall dir den gjorts uppmérksam pa att det

foreligger tvivel pd att ett anmélt organ alltjimt uppfyller kraven i bilaga VI eller
fullgér sina skyldigheter. Den kan ocksa initiera sddana undersdokningar pd eget
initiativ.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pa begiran ge kommissionen all information om
anmdlan av det berdrda anmélda organet.

3. Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte lingre uppfyller kraven for
anmilan ska den meddela detta till den anmilande medlemsstaten och anmoda
medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande atgirder, t.ex. vid behov beligga
anmélan med restriktioner eller aterkalla den tillfalligt eller slutgiltigt.

Om medlemsstaten inte vidtar erforderliga korrigerande atgirder kan kommissionen
genom genomforandeakter beligga anmilan med restriktioner eller aterkalla den
tillfalligt eller slutgiltigt. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 84.3. Kommissionen ska underritta den
berérda medlemsstaten om sitt beslut och uppdatera databasen och forteckningen
over anmdlda organ.

Artikel 36
Erfarenhetsutbyte mellan nationella myndigheter med ansvar for anmdlda organ

Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet och administrativ
samordning mellan de nationella myndigheterna med ansvar for anmélda organ enligt denna
forordning,
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Artikel 37

Samordning av anmdlda organ

Kommissionen ska se till att det finns ldmpliga rutiner for samordning och samarbete mellan
de anmilda organen och att samordningen och samarbetet bedrivs genom den
samordningsgrupp av anmdlda organ som avses 1 artikel39 1 forordning [hdnvisning till
kommande forordning om medicintekniska produkter].

De organ som anmilts ienlighet med denna forordning ska delta i den gruppens arbete.

Artikel 38
Avgifter

Den medlemsstat didr organen ir etablerade ska ta ut avgifter av de ansdkande
organen for bedomning av overensstimmelse och av de anmélda organen. Dessa
avgifter ska helt eller delvis tdcka kostnaderna for den verksamhet som 1 enlighet
med denna forordning bedrivs av de nationella myndigheterna med ansvar for
anméilda organ.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att faststidlla utformning och nivd pd de avgifter som avses i punkt1, med
beaktande av malen att skydda ménniskors hdlsa och sikerhet, stodja innovation och
uppnd kostnadseffektivitet. Det ska tas sdrskild hdnsyn till de anmélda organ som
erhallit ett intyg utfirdat av det nationella ackrediteringsorganet enligt artikel 29.2
och anméilda organ som &r smd och medelstora foretag enligt definitionen i
kommissionens rekommendation 2003/361/EG>8, s4 att deras intressen beakftas.

Kapitel V
Klassificering och bedomning av 6verensstimmelse

AVSNITT 1 — KLASSIFICERING

Artikel 39
Klassificering av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Produkterna ska delas in i klasserna A, B, C och D, pa grundval av det avsedda
dndamdlet och riskerna med dem. Klassificeringen ska utforas i enlighet med
klassificeringskriterierna i bilaga VII.

Tvister mellan tillverkaren och det berdrda anmélda organet som ror tillimpningen
av klassificeringskriterierna ska hanskjutas for beslut till den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dér tillverkaren har registrerat sitt foretag. Om tillverkaren inte har
nagot registrerat foretag 1 unionen och dnnu inte har utsett nagon auktoriserad
representant ska fragan hinskjutas till den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dir den auktoriserade representant som avses i avsnitt 3.2 b sista strecksatsen i
bilaga VII har registrerat sitt foretag.

Den behdriga myndigheten ska underritta samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och kommissionen om sitt planerade beslut minst 14 dagar innan beslutet
antas.
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I syfte att faststidlla hur en viss produkt, produktklass eller produktgrupp ska
klassificeras kan kommissionen, pa begiran av en medlemsstat eller pa eget initiativ,
genom genomfOrandeakter besluta hur klassificeringskriterierna 1 bilaga VII ska
tillimpas pa den.

Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som
avses iartikel 84.3.

Mot bakgrund av den tekniska utvecklingen och information som blir tillgdnglig i
samband med den Overvakning och marknadskontroll som beskrivs i artiklarna 59—
73 ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 85 ndr det giller

a) beslut om att en produkt eller en produktklass eller produktgrupp bor
klassificeras 1 en annan klass, med avvikelse fran klassificeringskriterierna 1
bilaga VII,

b)  &dndring eller komplettering av klassificeringskriterierna i bilaga VIL

AVSNITT 2 — BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Artikel 40
Forfaranden for bedomning av overensstimmelse

Innan tillverkarna sldpper ut en produkt pd marknaden ska de gora en bedomning av
overensstimmelse avseende den produkten. Forfarandena for bedomning av
overensstimmelse anges ibilagorna VIII-X.

Tillverkare av produkter i klass D, med undantag for produkter som &r avsedda att
genomga utvirdering av prestanda, ska géra en beddmning av §verensstimmelse
som grundar sig péd fullstindig kvalitetssékring, kontroll av konstruktionsunderlaget
och verifiering av tillverkningssatserna enligt bilaga VIII. Tillverkaren kan som ett
alternativ vélja att tillimpa en beddmning av dverensstimmelse som grundar sig pa
typkontroll enligt bilaga IX i kombination med en beddmning av §verensstimmelse
som grundar sig pa kontroll av kvalitetssékring av produktionen inklusive verifiering
av tillverkningssatserna enligt bilaga X.

Om ett referenslaboratorium utses i enlighet med artikel 78, ska dessutom det
anmilda organ som utfor bedomningen av Overensstimmelse begira att det
referenslaboratoriet kontrollerar produktens verensstimmelse med den tillimpliga
gemensamma tekniska specifikationen, om en séddan finns, eller med andra 16sningar
som tillverkarna valt for att sékerstdlla en nivd som &tminstone ar likvérdig 1 fidga
om sdkerhet och prestanda, enligt avsnitt 5.4 i bilaga VIII och 1 avsnitt 3.5 1 bilaga
IX.

Nir det géller produkter for behandlingsvigledande diagnostik som &r avsedda att
anvindas for att utvirdera patientens mojligheter att dra nytta av behandling med ett
visst likemedel, ska det anméilda organet rddgéra med ndgon av de behoriga
myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel’”
eller Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) i enlighet med det forfarande som
anges 1avsnitt 6.2 ibilaga VIII och iavsnitt 3.6 ibilaga IX.
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Tillverkare av produkter i klass C, med undantag for produkter som ar avsedda att
genomgd utvirdering av prestanda, ska bli foremidl for en beddmning av
overensstimmelse som grundar sig pd fullstindig kvalitetssidkring enligt bilaga VIII,
med bedomning av ett representativt urval av konstruktionsdokumentationen i den
tekniska dokumentationen. Tillverkaren kan som ett alternativ védlja att tillimpa en
beddmning av dverensstimmelse som grundar sig pad typkontroll enligt bilaga IX 1
kombination med en beddmning av Overensstimmelse som grundar sig pd
kvalitetssdkring av produktionen enligt bilaga X.

For produkter som é&r avsedda for sjidlvtestning och patientnira testning ska
tillverkaren uppfylla de kompletterande krav som anges 1 avsnitt 6.1 1 bilaga VIII
eller i avsnitt 2 ibilaga IX.

Nar det giller produkter for behandlingsvéigledande diagnostik avsedda att anvdndas
for att utvirdera patientens mojligheter att dra nytta av en behandling med ett visst
ldkemedel ska det anmélda organet rddgdra med nagon av de behoriga myndigheter
som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG eller Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) i enlighet med
det forfarande som anges i punkt 6.2 i bilaga VIII och iavsnitt 3.6 ibilaga IX.

Tillverkare av produkter i klass B, med undantag for produkter som &r avsedda att
genomgd utvirdering av prestanda, ska bli foremil for en beddomning av
Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring enligt bilaga VIIL

For produkter som é&r avsedda for sjdlvtestning och patientndra testning ska
tillverkaren dessutom uppfylla de kompletterande krav som anges 1 avsnitt 6.1 1
bilaga VIII.

Tillverkare av produkter i klass A, med undantag for produkter som dr avsedda att
genomgd utvirdering av prestanda, ska forsdkra att deras produkter 6 verensstimmer
med kraven genom den EU-{forsikran om Overensstimmelse som avses 1 artikel 15,
efter att ha upprittat den tekniska dokumentationen enligt bilaga II.

Om produkterna dr avsedda for patientndra testning, eller om de sldpps ut pa
marknaden 1 sterilt skick eller har en mitfunktion, ska dock tillverkaren tillimpa de
forfaranden som anges 1 bilaga VIII eller i bilaga X. Det anmédlda organets
inblandning ska begrénsas till foljande:

a)  De krav som faststills i avsnitt 6.1 1bilaga VIII, nir det giller produkter for
patientnira testning,

b) De delar av tillverkningen som sikerstiller och upprétthaller de sterila
forhillandena, ndr det géller produkter som slipps ut pd marknaden i sterilt
skick,

c¢) De delar av tillverkningen som leder till att produkterna éverensstimmer med
de metrologiska kraven, nir det giller produkter med en métfunktion.

Tillverkaren kan vilja att tillimpa en bedomning av dverensstimmelse som géller
produkter 1 en hogre klass 4n den berérda produkten.

Produkter som dr avsedda att genomgd utvdrdering av prestanda ska uppfylla kraven
iartiklarna 48-58.

Den medlemsstat dir det anmélda organet dr etablerat fir bestimma att all eller viss
dokumentation, inklusive teknisk dokumentation och gransknings-, utrednings- och
inspektionsrapporter, réorande de forfaranden som avses i punkterna 1-6 ska finnas
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tillgdngliga pa ett av unionens officiella sprék. I annat fall ska de finnas tillgéingliga
pa ett av unionens officiella sprak som godkints av det anmélda organet.

Kommissionen kan genom genomforandeakter precisera bestimmelserna och
forfarandena for att sékerstdlla att de anmélda organen tillimpar forfarandena for
beddmning av dverensstimmelse péd ett enhetligt sétt 1 friga om ndgon av foljande
aspekter:

— Frekvensen for och urvalsgrunden till bedomningen av ett representativt urval
av konstruktionsdokumentationen i den tekniska dokumentationen enligt
avsnitten 3.3 c och 4.5 ibilaga VIII, 1 fraga om produkter i klass C.

— Minimiintervall for de anmélda organens oanmélda inspektioner och stickprov
i enlighet med avsnitt4.4 i bilaga VIII, med beaktande av riskklass och
produkttyp.

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

—  Fysiska provningar, laboratorieundersdkningar eller andra tester som ska goras
av de anmilda organen 1 samband med stickprov, kontroll av
konstruktionsunderlaget och typkontroll i enlighet med avsnitten 4.4 och 5.3 1
bilaga VIII och avsnitten 3.2 och 3.3 ibilaga IX.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses 1artikel 84.3.

Mot bakgrund av den tekniska utvecklingen och information som blir tillginglig 1
samband med det utseende eller den dvervakning av anmédlda organ som anges i
artiklarna 26-38 eller den Overvakning och marknadskontroll som beskrivs i
artiklarna 59-73 ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 85 for att &ndra eller komplettera de forfaranden for beddmning
av Overensstimmelse som anges ibilagorna VIII-X.

Artikel 41
Deltagande av anmdlda organ

Om det enligt forfarandet for bedomning av dverensstimmelse krivs deltagande av
ett anméilt organ far tillverkaren vilja anmilt organ, forutsatt att organet har anmélts
for de berérda bedomningarna av ¢ verensstimmelse, forfarandena for beddomning av
overensstimmelse och produkterna. En ans6kan fir inte ldmnas till mer dn ett anmélt
organ for samma beddmning av dverensstimmelse.

Det berorda anméilda organet ska underritta de andra anmilda organen om sadana
fall d& ndgon tillverkare drar tillbaka sin ansdkan innan det anmilda organet har
fattat ett beslut om beddmningen av dverensstimmelse.

Det anméilda organet far begira sddan information fran tillverkaren som dr nédvindig
for att korrekt genomfora det valda forfarandet for bedomning av 6 verensstimmelse.

Anmilda organ och deras personal ska utfora bedomningen av dverensstimmelse
med storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pa det specifika omradet
och sta fria fran varje patryckning och incitament, 1 synnerhet ekonomiska, som kan
paverka deras omdome eller resultaten av deras beddmning av §verensstimmelse;
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detta giller sérskilt patryckningar och incitament fran personer eller grupper av
personer som berdrs av denna verksamhet.

Artikel 42
Mekanism for granskning av vissa bedomningar av overensstimmelse

De anmédlda organen ska anmila ansdkningar om bedémning av §verensstimmelse
for produkter i klass D till kommissionen, med undantag for ansdkningar om att
komplettera eller fornya befintliga intyg. Anmilan ska 4tfdljas av det utkast till
bruksanvisning som avses 1 avsnitt 17.3 ibilaga I och det utkast till sammanfattning
av sdkerhet och prestanda som avses i artikel 24. I anmélan ska det anmélda organet
ange ndr beddomningen av dverensstimmelse berdknas vara avslutad. Kommissionen
ska omedelbart Oversinda anmilan och den medfoljande dokumentationen till
samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter far inom 28 dagar efter att ha
mottagit den information som avses i punkt 1 begéra att det anmélda organet lamnar
en sammanfattning av den prelimindra bedomningen av o verensstimmelse innan den
utfardar ett intyg. Samordningsgruppen ska pa forslag av en medlem eller av
kommissionen fatta beslut om en siddan begiran i enlighet med forfarandet i1
artikel 78.4 1 forordning [hdnvisning till kommande forordning om medicintekniska
produkter]. I sin begiran ska samordningsgruppen ange det vetenskapligt giltiga
hdlsoskilet till att den har valt ut viss dokumentation som ska ingd i den
sammanfattning av den preliminira bedomningen av Overensstimmelse som ska
lamnas. Vid valet av dokumentation ska principen om lika behandling vederborligen
beaktas.

Senast fem dagar efter att ha mottagit begiran frdn samordningsgruppen for
medicintekniska produkter ska det anmédlda organet underrétta tillverkaren om detta.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter kan ldmna kommentarer till
sammanfattningen av den prelimindra beddmningen av Overensstimmelse inom
60 dagar efter att sammanfattningen imnats in. Inom 30 dagar efter inlimningen kan
samordningsgruppen begira att det ldmnas ytterligare information som av
vetenskapligt giltiga skdl behovs for analysen av det anmilda organets preliminira
bedomning av dverensstimmelse. Detta kan innefatta en begiran om prover eller ett
besok i tillverkarens lokaler. Till dess att den begérda tilldggsinformationen Emnats
ska tidsfristen for att limna kommentarer som avses 1 forsta meningen i detta stycke
tillfalligt upphodra att 16pa. Om samordningsgruppen for medicintekniska produkter
déirefter begér ytterligare information ska tidsfristen for att imna kommentarer
fortsitta att 16pa.

Det anmélda organet ska ta vederborlig hiansyn till alla synpunkter som det mottar i
enlighet med punkt 3. Det ska for kommissionen redogéra for hur synpunkterna har
beaktats, med en motivering om synpunkterna inte har horsammats, och for det
slutliga beslutet om den berdrda bedomningen av dverensstimmelse. Kommissionen
ska omedelbart vidarebefordra denna information till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter.

Om det anses nodvindigt for patienternas sikerhet och for att skydda folkhédlsan kan
kommissionen genom genomfOrandeakter faststilla vilka specifika produktklasser
eller produktgrupper, med undantag for produkter i klass D, som punkterna 1-4 ska
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tillimpas pa under en bestdmd tid. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses iartikel 84.3.

Atgirder i enlighet med denna punkt miste motiveras av en eller flera av foljande
omstindigheter:

a)  Hur ny produkten eller den teknik som den bygger pa dr och hur stor den
kliniska inverkan eller inverkan pa folkhélsan &r.

b) En negativ fordndring av nytta-/riskforhallandet for en specifik produktklass
eller produktgrupp till f61jd av vetenskapligt giltiga hélsorisker med avseende
pa komponenter eller kdllmaterial eller med avseende pad konsekvenserna for
hidlsan om produkten inte fungerar pa avsett sitt.

c) En okad andel allvarliga tillbud som rapporterats i enlighet med artikel 59 med
avseende pé en specifik produktklass eller produktgrupp.

d) Betydande skillnader i de bedomningar av dverensstimmelse som utforts av
olika anmilda organ for i stort sett likadana produkter.

e) Risker for folkhédlsan med en specifik produktklass eller produktgrupp eller den
teknik som de bygger pa.

Kommissionen ska gora en sammanfattning av de synpunkter som Eimnats i enlighet
med punkt 3 och ge allmidnheten dtkomst till resultatet av forfarandet for bedomning
av overensstimmelse. Den far inte avsloja personuppgifter eller information som ror
affirshemligheter.

Kommissionen ska uppritta den tekniska infrastrukturen for elektroniskt
informationsutbyte mellan de anmilda organen och samordningsgruppen for
medicintekniska produkter vid tillimpningen av denna artikel.

Kommissionen kan genom genomforandeakter anta rutiner och forfaranden
betrdffande inlimning och analys av sammanfattningen av den prelimindra
bedomningen av Overensstimmelse 1 enlighet med punkterna 2 och 3. Dessa
genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 84.3.

Artikel 43

Intyg

De intyg som de anmilda organen utfirdar i enlighet med bilagorna VIII, IX och X
ska vara avfattade pa ett av unionens officiella sprdk som bestdmts av den
medlemsstat dir det anmélda organet &dr etablerat eller pa ett annat av unionens
officiella sprdk som det anmédlda organet godtar. I bilaga XI anges vilka uppgifter
som intygen minst maste innehilla.

Intygen ska gélla under den tid som ar angiven i dem och hogst 1 fem ar. Pa begiran
av tillverkaren kan intygens giltighet forlingas med hogst fem ar itaget pd grundval
av en ny beddmning i enlighet med det tillimpliga forfarandet for bedomning av
Overensstimmelse. Eventuella tilligg till ett intyg ska vara giltiga s& linge som
intyget ar giltigt.

Om ett anmilt organ konstaterar att kraven enligt denna forordning inte ldngre
uppfylls av tillverkaren ska organet, med beaktande av proportionalitetsprincipen,
tillfalligt eller slutgiltigt &terkalla det utfirdade intyget eller beldgga det med
restriktioner, om det inte sdkerstills att dessa krav uppfylls genom att tillverkaren
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vidtar limpliga korrigerande atgérder inom en tidsfrist som faststillts av det anmélda
organet. Det anmilda organet ska motivera sitt beslut.

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta och forvalta ett
elektroniskt system for att samla in och behandla information om de intyg som
utfirdats av de anmédlda organen. Det anmélda organet ska ligga in information 1 det
elektroniska systemet om utfirdade intyg, dven dndringar och tilligg, och om intyg
som har aterkallats tillfalligt, pd nytt blivit giltiga eller aterkallats slutgiltigt eller
intyg som organet har vigrat utfirda eller belagt med restriktioner. Denna
information ska vara tillginglig for allmdnheten.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att mot bakgrund av den tekniska utvecklingen dndra eller komplettera de
uppgifter som intygen minst maste innehdlla enligt bilaga XI.

Artikel 44
Frivilligt byte av anmdlt organ

Om en tillverkare avslutar sitt avtal med ett anmilt organ och sluter avtal med ett
annat anmilt organ om beddmning av 0verensstimmelse av samma produkt, ska
villkoren for bytet av anmilt organ tydligt anges i ett avtal mellan tillverkaren, det
avgadende anmilda organet och det tilltridande anméilda organet. Avtalet ska bland
annat omfatta foljande:

a)  Datum for nidr de intyg som utfirdats av det avgidende organet blir ogiltiga.

b) Information om fram till vilket datum det avgéende anmilda organets
identifieringsnummer fir anges i den information som tillverkaren ldmnar,
dven reklammaterial

¢)  Overforing av dokument, inklusive sekretess och dganderitt.

d) Information om frdn och med vilket datum det tilltridande anmélda organet har
det fulla ansvaret for beddmningarna av 6 verensstimmelse.

Samma dag som intygen upphor att gilla ska det avgdende anmélda organet aterkalla
de intyg som det har utfirdat for den berdrda produkten.

Artikel 45
Undantag fran forfarandena for bedomning av éverensstimmelse

Genom undantag frdn artikel40 fir en behorig myndighet pd motiverad begiran
tillaita att en specifik produkt sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk inom den
berérda medlemsstatens territorium, trots att de forfaranden som avses 1 artikel 40
inte har genomforts, om anvdndningen av produkten dr befogad av folkhdlso- och
patientsdkerhetsskal.

Medlemsstaten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla
beslut om att godkénna att en produkt sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk i
enlighet med punkt 1, om beslutet inte giller anvdndning for en enda patient.

P4 begiran av en medlemsstat och om det &r befogat av folkhdlso- och
patientsdkerhetsskdl 1 mer &n en medlemsstat kan kommissionen genom
genomforandeakter besluta att giltigheten for ett godkdnnande som en medlemsstat
beviljat 1 enlighet med punkt 1 ska gélla pa hela unionens territorium och faststdlla
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villkoren for att slippa ut en produkt pa marknaden eller ta den i bruk. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 84.3.

Om det finns vederborligen motiverade och tvingande skl till skyndsamhet for att
skydda ménniskors hdlsa och sédkerhet ska kommissionen anta genomférandeakter
med omedelbar verkan ienlighet med det forfarande som avses iartikel 84.4.

Artikel 46
Intyg om fri forsdljning

Med avseende pa export ska den medlemsstat dér tillverkaren har registrerat sitt
foretag pd tillverkarens begdran utfirda ett intyg om fri forsdljning dar det anges att
tillverkaren dr etablerad och att den berérda produkten som dr CE-miérkt i enlighet
med denna forordning lagligen fir saluforas 1 unionen. Intyget om fri forséljning ska
gilla under den tid som ar angiven idet, dock hogst i fem ar och inte ldngre dn det
intyg enligt artikel 43 som utfirdats for produkten i fraga.

Kommissionen kan genom genomforandeakter faststdlla en mall for intyg om fri
forsdljning med beaktande av internationell praxis for anvindningen av intyg om fri
forsdljning. Dessa genomfOrandeakter ska antas i enlighet med det raddgivande
forfarande somavses i artikel 84.2.

Kapitel VI
Klinisk evidens

Artikel 47
Allmdnna krav for klinisk evidens

Beligg for Overensstimmelse med de Overgripande sdkerhets- och prestandakrav
som anges 1 bilaga I for normala anvindningsforhdllanden ska grundas pa klinisk
evidens.

Den kliniska evidensen ska stodja det avsedda dndamalet for produkten enligt
tillverkarens angivelse.

Den kliniska evidensen ska omfatta alla de uppgifter som stoder den vetenskapliga
grunden for en analyt, analytisk prestanda och, i tillimpliga fall, produktens kliniska
prestanda enligt beskrivningen 1 avsnitt 1 idel A 1 bilaga XII.

Ombeldggen, grundade pa uppgifter om klinisk prestanda eller delar av dessa, for att
produkten verensstimmer med de allménna kraven pa sidkerhet och prestanda inte
anses vara tillrdckliga, ska en skilig motivering for sidana undantag ges pa grundval
av resultaten fran tillverkarens riskhantering och med beaktande av produktens
egenskaper, 1 synnerhet dess avsedda dndamdl och prestanda samt tillverkarens
angivelser. Det ska vara vederbdrligen belagt i den tekniska dokumentation som
avses 1 bilaga II att det finns sddana adekvata beligg for 6verensstimmelse med de
allménna kraven pé sékerhet och prestanda som grundar sig enbart pa resultaten av
en analytisk utvirdering av prestanda.

Data rorande den vetenskapliga grunden, data for analytisk prestanda och, i
tillimpliga fall, data for klinisk prestanda ska sammanfattas som en del av en sddan
rapport om den kliniska evidensen som avses 1 avsnitt 3 idel A i bilaga XII. Den

59

SV



SV

tekniska dokumentation for den berdrda produkten som avses i bilaga Il ska
innehalla rapporten om den kliniska evidensen eller en fullstindig hénvisning till
den.

Den kliniska evidensen och dokumentationen av denna ska uppdateras under den
berérda produktens hela livslingd med uppgifter som inhdmtats vid genomforandet
av tillverkarens plan for overvakning av produkter som skippts ut pd marknaden
enligt artikel 8.6.

Tillverkaren ska se till att produkten som &r avsedd att genomgé utvirdering av
prestanda uppfyller de allmédnna kraven i denna forordning, bortsett frin de aspekter
som omfattas av utvdrderingen av prestanda och att alla forsiktighetsatgirder har
vidtagits med hinsyn till dessa aspekter for att skydda patienters, anvindares och
andra personers hilsa och sikerhet.

Tillverkaren ska ata sig att halla sidan dokumentation tillginglig for de behdriga
myndigheterna och EU:s referenslaboratorier som gor det mojligt att forstd hur
produkten &r konstruerad, hur den tillverkats och vilken prestanda den har, inklusive
forviantade prestanda, sa att Overensstaimmelsen med kraven i denna férordning kan
bedomas. Denna dokumentation ska bevaras under minst fem ar efter det att
prestandautvéirderingen av den berdrda produkten i frdga har slutforts.

Artikel 48
Allmdnna krav rérande studier av klinisk prestanda

Studier av klinisk prestanda ska omfattas av denna forordning om de utfors for ett
eller flera av foljande andamil:

a) Att kontrollera att produkterna under normala anvidndningsforhdllanden
konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sddant sétt att de dr limpliga for ett
eller flera av de specifika andamal med en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik som avses iartikel 2.2 och uppnar den avsedda prestanda som anges
1 tillverkarnas specifikationer.

b)  Att kontrollera att produkterna har de fordelar for patienten som tillverkaren
angett.

c) Att faststilla eventuella begrinsningar nidr det giller produktens prestanda
under normala anvidndningsforhédllanden.

Studier av klinisk prestanda ska utforas under omstindigheter som motsvarar
normala anvindningsforhillanden for produkten.

En sponsor som inte dr etablerad i unionen ska ha en kontaktperson som &r etablerad
1 unionen. Alla de meddelanden till sponsorn som foreskrivs i denna forordning ska
skickas till kontaktpersonen. Alla meddelanden till kontaktpersonen ska anses som
meddelanden till sponsorn.

Alla studier av klinisk prestanda ska utformas och genomforas pé ett sddant sitt att
forsokspersonernas rittigheter, sdkerhet och vélbefinnande skyddas och att de data
som genereras vid studien av klinisk prestanda ér tillforlitliga och robusta.

Alla studier av klinisk prestanda ska utformas, genomforas, registreras och
rapporteras i enlighet med avsnitt 2 i bilaga XII.

For interventionsstudier av klinisk prestanda, i enlighet med artikel 2.37, och for
andra studier av klinisk prestanda dir genomforandet av studien, inklusive insamling
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av provexemplar, omfattar invasiva ingrepp eller innebdr andra risker for
forsokspersonerna ska kraven i artiklarna 49-58 och 1 bilaga XIII tillimpas utdver de
skyldigheter som faststills i den hér artikeln.

Artikel 49

Ansokan om interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda

som medfor risker for forsokspersonerna i studierna

Innan den forsta ansékan limnas in ska sponsorn frin det elektroniska system som
avses iartikel 51 fa ett enda identifieringsnummer for en studie av klinisk prestanda
som genomfors pa ett eller flera stillen 1 en eller flera medlemsstater. Sponsorn ska
anvinda detta enda identifieringsnummer i samband med registrering av studien av
klinisk prestanda ienlighet med artikel 50.

Sponsorn for en studie av klinisk prestanda ska limna en ansdkan samt den
dokumentation somavses i bilaga XIII till den eller de medlemsstater dér studien ska
utforas. Senast sex dagar efter att ansokan mottagits ska den berérda medlemsstaten
meddela sponsorn huruvida studien av klinisk prestanda omfattas av denna
forordning och huruvida ansokan ar fullstindig.

Om den berdrda medlemsstaten inte har underréttat sponsorn inom den tidsfrist som
avses 1 forsta stycket ska det anses att studien av klinisk prestanda omfattas av denna
forordning och att ansokan ar fullstindig.

Om medlemsstaten konstaterar att den studie av klinisk prestanda som ansokan géller
inte omfattas av denna forordning eller att ansdkan inte &r fullstindig, ska den
underrétta sponsorn om detta och dessutom faststilla en tidsfrist pad hogst sex dagar
inom vilken sponsorn far limna synpunkter eller komplettera sin ansékan.

Om sponsorn inte har lamnat ndgra synpunkter eller kompletterat ansdkan inom den
tidsfrist som avses 1 forsta stycket, ska ansokan anses aterkallad.

Om medlemsstaten inte har underrittat sponsorn enligt punkt 2 senast tre dagar efter
att synpunkterna eller den kompletterade ansdkan inkommit, ska det anses att studien
av klinisk prestanda omfattas av denna forordning och att ansokan ar fullstindig,

Vid tillimpningen av detta kapitel ska den dag da sponsorn underrittas i1 enlighet
med punkt 2 rdknas som valideringsdatum for ansokan. Om sponsorn inte underréttas

ska valideringsdatum vara den sista dagen av de tidsfrister som avses i1 punkterna 2
och 3.

Sponsorn far pdborja studien av klinisk prestanda i foljande fall:

a)  Naér det giller produkter som dr avsedda att genomgé utvdrdering av prestanda i
klasserna C eller D, sa snart som den berorda medlemsstaten har meddelat
sponsorn att studien kan godkénnas.

b)  Naér det giller produkter som dr avsedda att genomgi utvirdering av prestanda i
klasserna A eller B, omedelbart efter ansokningsdatum forutsatt att den berorda
medlemsstaten beslutat det och att det kan styrkas att forsdkspersonernas
rattigheter, sdkerhet och vdlbefinnande skyddas i studien av klinisk prestanda.

c)  Efter utgdngen av tidsfristen pd 35 dagar efter det valideringsdatum som avses 1
punkt4, om inte den berdorda medlemsstaten inom den tidsfristen har
underréttat sponsorn om sitt avslag pd grundval av hdnsyn till folkhdlsan,
patientsdkerheten eller den allmdnna ordningen.
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Medlemsstaterna ska se till att de personer som beddmer ansdkan inte berors av
intressekonflikter, att de dr oberoende av savél sponsorn som den institution dér
studien utfors och de provare som deltar samt att de stir fria frdn varje annan
otillborlig paverkan.

Medlemsstaterna ska se till att bedomningen gors gemensamt av ett rimligt antal
personer som tillsammans har nddvindig kompetens och erfarenhet. Vid
bedomningen ska man ta hinsyn till en stdndpunkt som intas av minst en person vars
primira intresseomrade inte dr vetenskapligt. Vidare ska minst en patients stindpunkt
beaktas.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att, mot bakgrund av den tekniska utvecklingen och &ndringar idet internationella
regelverket, dndra eller komplettera kraven for den dokumentation enligt kapitel I 1
bilaga XIIT som ska limnas med tillsammans med ansdkan om en studie av klinisk
prestanda.

Artikel 50

Registrering av interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk

prestanda som medfor risker for forsokspersonerna i studierna

Innan studien av klinisk prestanda paborjas ska sponsorn ldgga in fOljande
information om studien av klinisk prestanda i det elektroniska system som avses 1
artikel 51:

a)  Detenda identifieringsnumret for studien av klinisk prestanda.

b)  Sponsorns namn och kontaktuppgifter samt i forekommande fall sponsorns
kontaktperson som dr etablerad i unionen.

c¢)  Namn och kontaktuppgifter for den juridiska eller fysiska person som ansvarar
for tillverkningen av produkten som dr avsedd att genomga utvidrdering av
prestanda, om det &r ndgon annan 4n sponsorn.

d) Beskrivningen av produkten som &dr avsedd att genomgd utvdrdering av
prestanda.

e) En beskrivning av jamforelseprodukten eller jimforelseprodukterna, i
forekommande fall.

f)  Syftet med studien av klinisk prestanda.
g)  Statusen for studien av klinisk prestanda.

Senast en vecka efter en dndring av den information som avses 1 punkt1 ska

sponsorn uppdatera de relevanta uppgifterna i det elektroniska system som avses i
artikel 51.

Allménheten ska ha tillgdng till informationen via det elektroniska system som avses
1 artikel 51, forutom om informationen helt eller delvis ska omfattas av sekretess pa
nagon av foljande grunder:

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

c¢) Sikerstillande av att den eller de berorda medlemsstaterna effektivt kan
Overvaka genomforandet av studien av klinisk prestanda.
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4. Inga personuppgifter for forsokspersoner som medverkar i studien av klinisk
prestanda ska vara tillgdngliga for allmédnheten.

Artikel 51

Elektroniska system for interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk
prestanda som medfor risker for forsokspersonerna i studierna

1. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta och forvalta ett
elektroniskt system for interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av
klinisk prestanda som innebér risker for forsdkspersonerna i studierna for att skapa
de identifieringsnummer for sddana studier av klinisk prestanda som avses i
artikel 49.1 och for att samla in och behandla f6ljande information:

a)  Registrering av studier av klinisk prestanda ienlighet med artikel 50.

b) Informationsutbyte mellan medlemsstaterna och mellan dem och
kommissionen i enlighet med artikel 54.

c) Information om studier av klinisk prestanda som genomfGrs i mer &n en
medlemsstat ndr det har gjorts en enda ansdkan ienlighet med artikel 56.

d) Rapporter om sadana allvarliga negativa hiandelser och
produktofullkomligheter som avses 1 artikel 57.2 nir det har gjorts en enda
ansOkan 1 enlighet med artikel 56.

2. Nar kommissionen upprittar det elektroniska system som avses 1 punkt 1 ska den
sdkerstélla att systemet dr kompatibelt med den EU-databas for kliniska provningar
av humanlikemedel som upprittats i enlighet med artikel [...] i forordning (EU) nr
[hdnvisning till kommande forordning om kliniska provningar]. Med undantag for
den information som avses 1 artikel 50 ska endast medlemsstaterna och
kommissionen ha tillgang till den information som samlats in och behandlats i det
elektroniska systemet.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i1 enlighet med artikel 85
for att faststilla vilka andra uppgifter om studier av klinisk prestanda av dem som
samlats in och behandlats i det elektroniska systemet som ska vara allmént
tillgdngliga, for att mojliggdra driftskompatibilitet med den EU-databas for kliniska
provningar av  humanldkemedel som upprittats genom forordning (EU)
nr [hinvisning till kommande forordning om kliniska provningar]. Artikel 50.3 och
50.4 ska tillaimpas.

Artikel 52

Interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda som medfor
risker for forsokspersonerna, i fraga om studier med produkter som far CE-mdrkas

1. Om en studie av klinisk prestanda ska utforas for att bedoma produkter som far CE-
markas ienlighet med artikel 40 och som ska anvindas for det avsedda andamal som
anges 1 det tillimpliga forfarandet for bedomning av o verensstimmelse, nedan kallad
studie av klinisk prestanda efter utslippandet pa marknaden, ska sponsorn underritta
de berorda medlemsstaterna senast 30 dagar innan studien pabdrjas om
forsokspersonerna kan komma att utséttas for ytterligare invasiva eller anstringande
forfaranden. Artikel 48.1-48.5, artikel 50, artikel53, artikel54.1, artikel55.1,
artikel 55.2 forsta stycket och de relevanta bestimmelserna 1 bilagorna XII och XIII
ska tillimpas.
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2. Artiklarna 48-58 ska tillimpas om syftet med en studie av klinisk prestanda for en

produkt som 1 enlighet med artikel 40 far CE-mérkas dr att bedoma produkten for ett
annat andamal dn det som anges i den information som tillverkaren limnat i enlighet
med avsnitt 17 1 bilagal och i1 det tillimpliga forfarandet for bedomning av
overensstimmelse.

Artikel 53

Visentliga dndringar av interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk
prestanda som medfor risker for forsokspersonerna i studierna

1. Om sponsorn infor dndringar av en studie av klinisk prestanda som sannolikt
visentligt kommer att paverka forsokspersonernas sdkerhet eller rittigheter eller
tillforlitligheten och robustheten nir det giller de kliniska data som genereras vid
studien, ska sponsorn anméila skélen till &ndringarna och dndringarnas innehall till
den eller de berdrda medlemsstaterna. Anmélan ska 4tfoljas av en uppdaterad version
av den relevanta dokumentationen enligt bilaga XIII.

2. Sponsorn fir genomfora de dndringar som avses i punkt 1 tidigast 30 dagar efter

anmdlan, om inte den berdrda medlemsstaten har underrittat sponsorn om sitt avslag
pd grundval av hidnsyn till folkhdlsan, patientsikerheten eller den allmédnna
ordningen.

Artikel 54

Informationsutbyte mellan medlemsstaterna om interventionsstudier av klinisk prestanda och
andra studier av klinisk prestanda som medfor risker for forsékspersonerna i studierna

1. En medlemsstat som har avslagit en ans6kan om, har utfirdat forbud att fortsitta
eller har avslutat en studie av klinisk prestanda eller som har begirt en visentlig
andring eller ett tillfalligt avbrott av en studie av klinisk prestanda eller fitt veta av
sponsorn att studien av klinisk prestanda av sdkerhetsskil avslutats i fortid, ska
underritta samtliga medlemsstater och kommissionen om sitt beslut och grunderna
for detta via det elektroniska system som avses i artikel 51.

2. Om sponsorn drar tillbaka ansdkan innan medlemsstaten har fattat nagot beslut ska

medlemsstaten underratta alla andra medlemsstater och kommissionen om detta via
det elektroniska system som avses iartikel 51.

Artikel 55

Information frdn sponsorn ndr interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av
klinisk prestanda som medfor risker for forsokspersonerna avbryts tillfilligt eller avslutas

1. Om sponsorn tillfdlligt har avbrutit en studie av klinisk prestanda av sdkerhetsskél
ska sponsorn meddela detta till de berdrda medlemsstaterna senast 15 dagar efter det
tillfalliga avbrottet.

2. Sponsorn ska anmila till varje berord medlemsstat att en studie av klinisk prestanda

somror den medlemsstaten har avslutats, med en motivering om den avslutas 1 fortid.
Anmiélan ska goras senast 15 dagar efter att den studie av klinisk prestanda som ror
medlemsstaten har avslutats.

64

SV



Om studien utfors i mer &n en medlemsstat ska sponsorn anmila till varje berdrd
medlemsstat att studien av klinisk prestanda har avslutats Overallt. Anmédlan ska
goras senast 15 dagar efter att studien av klinisk prestanda har avslutats 6 verallt.

3. Senast ett ar efter att studien av klinisk prestanda har avslutats ska sponsorn ldmna en
sammanfattning av resultaten av studien till de berorda medlemsstaterna 1 form av en
rapport om den enligt avsnitt 2.3.3 1 del A 1bilaga XII. Om det av vetenskapliga skél
inte dr mojligt att Fimna in rapporten om studien av klinisk prestanda inom ett ar ska
den Amnas in s& fort den ar tillgidnglig. I detta fall ska det i det protokoll for studien
av klinisk prestanda som avses 1avsnitt 2.3.2 i del A ibilaga XII finnas en angivelse
om nér resultaten av studien av klinisk prestanda ska inldmnas, tillsammans med en
forklaring.

Artikel 56

Interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda som medfor
risker for forsokspersonerna, i fraga om studier som genomforts i mer dn en medlemsstat

1. Sponsorn for en studie av klinisk prestanda som ska genomféras i mer dn en
medlemsstat far vid tillimpning av artikel 49 limna en enda ansdkan, via det
elektroniska system som avses i artikel 51, som nir den tagits emot Oversinds
elektroniskt till de berérda medlemsstaterna.

2. Sponsorn ska i1 denna ansdkan foresld en av de berérda medlemsstaterna som
samordnande medlemsstat. Om den medlemsstaten avbdjer att vara samordnande
medlemsstat, ska den senast sex dagar efter att ansokan Emnats in komma dverens
med en annan medlemsstat om att den senare ska vara samordnande medlemsstat.
Om ingen annan berérd medlemsstat accepterar att vara samordnande medlemsstat
ska den medlemsstat som sponsorn foreslagit vara samordnande medlemsstat. Omen
annan medlemsstat 4n den som sponsorn foreslagit blir samordnande medlemsstat
ska de tidsfrister som avses i artikel 49.2 borja gélla dagen efter att medlemsstaten
accepterat att vara samordnande medlemsstat.

3. Under ledning av den samordnande medlemsstaten enligt punkt2 ska de berorda
medlemsstaterna samordna sin bedomning av ansdkan, sdrskilt av den
dokumentation som limnats i enlighet med kapitel I i bilaga XIII, med undantag for
avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4 som ska bedomas separat av varje berdrd medlemsstat.

Den samordnande medlemsstaten ska gora foljande:

a) Senast sex dagar efter att en enda ansdkan mottagits meddela sponsorn
huruvida studien av klinisk prestanda omfattas av denna forordning och
huruvida ansokan ar fullstindig, med undantag for den dokumentation som
lamnats 1 enlighet med avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel I 1 bilaga XIII; att den
dokumentationen &r fullstindig ska varje medlemsstat kontrollera.
Artikel49.2-49.4 ska gélla for den samordnande medlemsstaten i frdga om
kontrollen av att studien av klinisk prestanda omfattas av denna forordning och
att ansokan ér fullstindig, med undantag f6r den dokumentation som limnats i
enlighet med avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel I ibilaga XIII. Artikel 49.2-49.4
ska gilla for varje medlemsstat i friga om kontrollen av att den dokumentation
som ldmnats 1 enlighet med avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel I 1 bilaga XIII ar
fullstindig.
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b)  Ange resultaten av den samordnade bedomningen i en rapport som de andra
berérda medlemsstaterna ska ta hdnsyn till nir de fattar beslut om sponsorns
ansOkan i enlighet med artikel 49.5.

De visentliga dndringar som avses i artikel 53 ska anmadlas till de berdrda
medlemsstaterna via det elektroniska systemet enligt artikel 51. Alla bedomningar av
om det finns skdl att avsld ans6kan i enlighet med artikel 53 ska goras under den
samordnande medlemsstatens ledning.

Vid tillimpning av artikel 55.3 ska sponsorn ldmna rapporten om studien av klinisk

prestanda till de berérda medlemsstaterna via det elektroniska system som avses i
artikel 51.

Kommissionen ska ldmna sekretariatsstdd till den samordnande medlemsstaten da
denna utfor de uppgifter som foreskrivs idetta kapitel.

Artikel 57

Registrering och rapportering av hindelser som intrdffar under interventionsstudier av

klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda som medfor risker for
forsokspersonerna i studierna

Sponsorerna ska registrera foljande:

a) En negativ hindelse som i protokollet for studien av klinisk prestanda
konstaterats vara avgdrande for utvdrderingen av resultaten av studien av
klinisk prestanda med avseende pa de syften somanges 1artikel 48.1.

b)  Enallvarlig negativ hindelse.

c)  En produktofullkomlighet som kunde ha lett till en allvarlig negativ hiandelse
om inte lAmpliga atgirder hade vidtagits, om inte en intervention hade dgt rum
eller om omstédndigheterna hade varit mindre gynnsamma.

d) Nyaresultat isamband med nigon av de hindelser somavses i leden a—c.

Sponsorn ska utan dréjsmal rapportera foljande till alla medlemsstater dir en studie
av klinisk prestanda pégar:

a)  En allvarlig negativ hindelse som har ett orsakssamband med produkten som
ar avsedd att genomgd utvirdering av prestanda, jimforelseprodukten eller
forfarandet vid studien eller didr det rimligen kan finnas ett sadant
orsakssamband.

b)  En produktofullkomlighet som kunde ha lett till en allvarlig negativ hindelse
om inte lAmpliga atgirder hade vidtagits, om inte en intervention hade dgt rum
eller om omstédndigheterna hade varit mindre gynnsamma.

c¢) Nyaresultat isamband med ndigon av de hindelser somavses ileden a—b.

Tidsfristen for rapportering ska bero pd hur allvarlig hindelsen 4r. For att sdkerstéilla
snabb rapportering far sponsorn vid behov limna in en preliminér, ofullstindig
rapport som sedan f6ljs upp av en fullstindig rapport.

Sponsorn ska ocksd underrdtta de berorda medlemsstaterna om ndgon av de
hindelser som avses 1 punkt?2 intraffar i1 tredjeldinder ddr en studie av klinisk
prestanda genomfors i enlighet med samma protokoll for studien av klinisk prestanda
som det som tillimpas pd en studie av klinisk prestanda som omfattas av denna
forordning.
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4. Nar det giller en studie av klinisk prestanda for vilken sponsorn har gjort en enda
ansOkan i enlighet med artikel 56 ska sponsorn rapportera alla hindelser som avses i
punkt2 via det elektroniska system som avses i artikel 51. Nér rapporten har
mottagits ska den 6 versdndas elektroniskt till alla berérda medlemsstater.

Under ledning av den samordnande medlemsstat som avses 1 artikel 56.2 ska
medlemsstaterna samordna sin beddmning av allvarliga negativa hindelser och
produktofullkomligheter for att avgéra om en studie av klinisk prestanda maste
avslutas, beliggas med forbud om att fa fortsitta, tillfalligt avbrytas eller dndras.

Denna punkt paverkar inte de andra medlemsstaternas ritt att géra en egen
utvirdering och anta atgirder 1 enlighet med denna forordning av hinsyn till
folkhdlsan och patienternas sdkerhet. Den samordnande medlemsstaten och
kommissionen ska hallas underrdttade om resultatet av en sddan utvirdering och
antagandet av sddana atgérder.

5. Vid sddana studier av klinisk prestanda efter utsldppandet pd marknaden som avses 1
artikel 52.1 ska bestimmelserna om dvervakning i artiklarna 59-64 tillimpas i stéllet
for den hér artikeln.

Artikel 58
Genomforandeakter

Kommissionen fir genom genomforandeakter anta de bestimmelser och forfaranden som
behdvs for att genomfora detta kapitel i fraga om foljande:

a)  Harmoniserade formulédr for ansdkan om och beddmning av studier av klinisk
prestanda enligt artiklarna 49 och 56, med beaktande av specifika
produktklasser eller produktgrupper.

b)  Drift av det elektroniska system som avses iartikel 51.

c) Harmoniserade formuldr for anmédlan av prestandastudier efter utsldppandet pa
marknaden enligt artikel 52.1 och av vdsentliga dndringar enligt artikel 53.

d) Informationsutbyte mellan medlemsstaterna enligt artikel 54.

e) Harmoniserade formuldr for rapportering av allvarliga negativa hiindelser och
produkto fullkomligheter enligt artikel 57.

f)  Tidsfrister for rapportering av allvarliga negativa hidndelser och
produktofullkomligheter enligt artikel 57, med beaktande av hur allvarlig den
hdndelse dr som ska rapporteras.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1
artikel 84.3.
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) Kapitel VII
Overvakning och marknadskontroll

AVSNITT 1 — OVERVAKNING

Artikel 59
Rapportering av tillbud och korrigerande sdkerhetsatgdrder pa marknaden

Tillverkare av produkter som inte &r produkter som &r avsedda att genomga
utvirdering av prestanda ska rapportera foljande via det elektroniska system som
avses iartikel 60:

a)  Allvarliga tillbud med produkter som tillhandahélls pa unionsmarknaden.

b) Korrigerande sédkerhetsdtgdrder pad marknaden i friga om produkter som
tillhandahalls pa unionsmarknaden, dven korrigerande sidkerhetsatgirder pa
marknaden 1 ett tredjeland i frdga om en produkt som ocksa lagligen
tillhandahalls pd unionsmarknaden, om den korrigerande sidkerhetsatgérden
inte bara géller den produkt som tillhandahélls i tredjelandet.

Tillverkarna ska utarbeta den rapport som avses i forsta stycket utan drojsmal, senast
15 dagar efter att de har fatt kinnedom om héndelsen och orsakssambandet med
deras produkt eller om att det rimligen kan finnas ett sddant orsakssamband.
Tidsfristen for rapportering ska bero pd hur allvarligt tillbudet &r. For att sdkerstilla
snabb rapportering far tillverkaren vid behov limna in en preliminér, ofullstindig
rapport som sedan foljs upp av en fullstindig rapport.

For likartade allvarliga tillbud som intrdffar med samma produkt eller produkttyp och
ddr man har identifierat grundorsaken eller vidtagit den korrigerande
sdkerhetsatgirden pa  marknaden, far tillverkarna IEmna regelbundna
summeringsrapporter 1 stillet for individuella tillbudsrapporter, pa villkor att de
behoriga myndigheter som avses i artikel 60.5 a, b och ¢ har kommit dverens med
tillverkaren om format, innehdll och rapporteringsintervall for den regelbundna
summeringsrapporteringen.

Medlemsstaterna ska vidta alla limpliga atgiarder for att uppmuntra hélso- och
sjukvardspersonal, anvindare och patienter att rapportera misstinkta allvarliga
tillbud enligt punkt 1 a till sina behdriga myndigheter. De ska registrera sadana
rapporter centralt pd nationell nivd. En nationell behdrig myndighet som fir sddana
rapporter ska vidta nddvéndiga dtgirder for att sékerstélla att den berdrda produktens
tillverkare har underrdttats om tillbudet. Tillverkaren ska se till att det gors en
lamplig upp o ljning.

Medlemsstaterna ska samordna utvecklingen av standardblanketter i webbformat for
hdlso- och sjukvardspersonalens, anvindarnas och patienternas rapportering av
allvarliga tillbud.

Vardinstitutioner som tillverkar och anvinder sddana produkter som avses i artikel
4.4 ska rapportera alla allvarliga tillbud och korrigerande sékerhetsatgirder pa
marknaden enligt punkt 1 till den behdriga myndigheten i den medlemsstat dir
vardinstitutionen ar belagen.
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Artikel 60
Elektroniskt system for évervakning

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta och forvalta ett
elektroniskt system for att samla in och behandla f6ljande information:

a)  Tillverkarnas  rapporter om allvarliga tillbud och korrigerande
sdkerhetsatgirder pa marknaden enligt artikel 59.1.

b)  Tillverkarnas regelbundna summeringsrapporter enligt artikel 59.2.

c) De behdriga myndigheternas rapporter om allvarliga tillbud enligt artikel 61.1
andra stycket.

d)  Tillverkarnas rapporter om trender enligt artikel 62.
e) Tillverkarnas sidkerhetsmeddelanden till marknaden enligt artikel 61.4.

f) Den information som ska utbytas mellan medlemsstaternas behdriga
myndigheter och mellan dem och kommissionen i enlighet med artikel 61.3
och 61.6.

Medlemsstaternas behdriga myndigheter, kommissionen och de anmélda organen ska
ha tillgang till den information som har samlats in och behandlats i det elektroniska
systemet.

Kommissionen ska se till att hdlso- och sjukvardspersonal och allmidnheten har
tillgang till det elektroniska systemet i1 ldmplig omfattning.

Pé grundval av 6 verenskommelser mellan kommissionen och behdriga myndigheter i
tredjeldnder eller internationella organisationer kan kommissionen ge dessa behoriga
myndigheter eller internationella organisationer tillgdng till databasen i limplig
omfattning. Overenskommelserna ska vara dmsesidiga och innehélla bestimmelser
om sekretess och uppgiftsskydd motsvarande dem som ér tillimpliga i unionen.

Rapporterna om allvarliga tillbud och korrigerande sékerhetsatgarder pa marknaden
enligt artikel 59.1 a och b, de regelbundna summeringsrapporterna enligt artikel 59.2,
rapporterna  om allvarliga tillbud enligt artikel61.1 andra stycket och
trendrapporterna enligt artikel 62 ska omedelbart efter att de inkommit dversédndas
automatiskt via det elektroniska systemet till de behdriga myndigheterna 1 foljande
medlemsstater:

a)  Den medlemsstat dér tillbudet intré ffade.

b) Den medlemsstat dir den korrigerande sikerhetsatgirden pa marknaden vidtas
eller ska vidtas.

¢) Den medlemsstat dér tillverkaren har registrerat sitt foretag.

d) Itillimpliga fall den medlemsstat ddr det anmélda organet &r etablerat som har
utfdrdat ett intyg for den berdrda produkten 1 enlighet med artikel 43.

Artikel 61
Analys av allvarliga tillbud och korrigerande sdkerhetsatgdrder pa marknaden

Medlemsstaterna ska vidta nodvindiga atgirder for att sédkerstilla att alla
upplysningar som de i enlighet med artikel 59 far om ett allvarligt tillbud som har
intréffat pa deras territorium eller en korrigerande sékerhetsdtgird pa marknaden som
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vidtas eller ska vidtas p& deras territorium, utvirderas centralt pd nationell niva av
deras behoriga myndighet, om mdjligt tillsammans med tillverkaren.

Om den behoriga myndigheten efter att ha mottagit rapporter i enlighet med
artikel 59 konstaterar att rapporterna géller ett allvarligt tillbud ska den utan drojsmal
anmila rapporterna till det elektroniska system som avses i1 artikel 60, om inte
samma tillbud redan har rapporterats av tillverkaren.

De nationella behdriga myndigheterna ska gora en riskbedomning av de rapporterade
allvarliga tillbuden eller korrigerande sdkerhetsatgirderna pad marknaden, med
beaktande av sadana kriterier som orsakssamband, detekterbarhet och sannolikhet for
att problemet uppstar igen, anvindningsfrekvens for produkten, sannolikheten for
skador och skadans allvar, produktens kliniska nytta, de avsedda och potentiella
anvindarna samt population som berors. De ska ocksa utvirdera om tillverkarens
planerade eller vidtagna korrigerande sidkerhetsatgidrd pa marknaden ar lAimplig och
om det behdvs ndgon annan typ av korrigerande atgird och i sd fall vilken. De ska
overvaka tillverkarens undersokning av tillbudet.

Efter slutford bedomning ska den utvirderande behoriga myndigheten via det
elektroniska system som avses iartikel 60 utan drjsmél informera de andra behoriga
myndigheterna om den korrigerande atgird som tillverkaren vidtagit, planerat eller
alagts for att minimera risken for upprepning av ett allvarligt tillbud, samt
tillhandahalla information om de bakomliggande hindelserna och resultatet av
bedd mningen.

Tillverkaren ska se till att anvdndarna av den berdrda produkten utan drdjsmal
genom ett sdkerhetsmeddelande till marknaden informeras om den korrigerande
atgird som vidtagits. Om det inte giller akutligen ska utkastet till
sakerhetsmeddelandet till marknaden Overldmnas till den utvirderande behoriga
myndigheten eller, om det giller sidana fall som avses i punkt 5 idenna artikel, den
samordnade behoriga myndigheten for att de ska kunna ldmna synpunkter.
Sakerhetsmeddelandet till marknaden ska ha samma innehall i alla medlemsstater,
om nagot annat inte dr vederborligen motiverat av situationen i den enskilda
medlemsstaten.

Tillverkaren ska fora in sdkerhetsmeddelandet till marknaden i det elektroniska
system som avses i artikel 60, och meddelandet ska vara tillgédngligt for allménheten
via det systemet.

De behoriga myndigheterna ska utse en samordnande behérig myndighet som ska
samordna deras bedomningar enligt punkt 2 1 foljande fall:

a) Om likartade allvarliga tillbud med samma produkt eller produkttyp fran
samma tillverkare intrdffar i mer 4n en medlemsstat.

b)  Om den korrigerande sdkerhetsatgirden pa marknaden vidtas eller ska vidtas i
mer 4n en medlemsstat.

Om inte annat har avtalats mellan de behdriga myndigheterna ska den samordnande
behdriga myndigheten finnas i den medlemsstat dir tillverkaren har registrerat sitt
foretag,

Den samordnande behoriga myndigheten ska informera tillverkaren, 6vriga behdriga
myndigheter och kommissionen om att den har tagit pa sig rollen som samordnande
myndighet.

Den samordnande behdriga myndigheten ska utfora foljande uppgifter:
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a)  Overvaka tillverkarens undersdkning av det allvarliga tillbudet och den
korrigerande dtgird som ska vidtas.

b) Samrdda med det anmilda organ som utfirdat ett intyg for den berdrda
produkten i enlighet med artikel 43 om det allvarliga tillbudets konsekvenser
for intyget.

c) Faststilla format, innehdll och rapporteringsintervall for de regelbundna
summeringsrapporterna enligt artikel 59.2, tillsammans med tillverkaren och de
andra behoriga myndigheter somavses iartikel 60.5 a—c.

d) Att tillsammans med tillverkaren och andra berérda behdriga myndigheter
komma 6verens om hur den korrigerande sékerhetsdtgiarden pad marknaden ska
genomforas.

e) Att via det elektroniska system som avses i artikel 60 informera de andra
behoriga myndigheterna och kommissionen om hur dess beddmning
framskrider och resultatet av den.

Utseendet av en samordnande behdrig myndighet ska inte paverka de andra behoriga
myndigheternas rétt att gora en egen beddmning och anta atgirder i enlighet med
denna forordning av hidnsyn till folkhdlsan och patienternas sdkerhet. Den
samordnande behdriga myndigheten och kommissionen ska hillas underrittade om
resultatet av en sddan bedomning och antagandet av sddana atgérder.

7. Kommissionen ska limna sekretariatsstod till den samordnande behdriga
myndigheten da denna utfor sina uppgifter enligt detta kapitel.

Artikel 62
Trendrapportering

Tillverkare av produkter i klasserna C och D ska till det elektroniska system som avses i
artikel 60 rapportera alla statistiskt signifikanta 6kningar av frekvens eller allvarlighetsgrad i
fraga om tillbud som inte ar allvarliga eller i fraga om forviantade oonskade effekter som har
betydande inverkan pd den analys av nytta/riskforhillandet som avses 1 avsnitten 1 och 5 1
bilaga I och som har lett eller kan leda till oacceptabla risker for patienternas, anvindarnas
eller andra personers hilsa eller sdkerhet ndr de vdgs mot den avsedda nyttan. Den
signifikanta Okningen ska faststillas 1 jimforelse med forutsebar frekvens eller
allvarlighetsgrad i friga om sadana tillbud eller forvintade odnskade effekter av den berdrda
produkten, produktklassen eller produktgruppen under en viss tid som faststillts i
tillverkarens bedomning av 6 verensstimmelse. Artikel 61 ska tillimpas.

Artikel 63
Dokumentation av évervakningsdata

Tillverkarna ska uppdatera sin tekniska dokumentation med information om tillbud fran savil
hidlso- och sjukvérdspersonal som anvindare och patienter samt om allvarliga tillbud och
korrigerande sékerhetsatgirder pd marknaden, med regelbundna summeringsrapporter enligt
artikel 59, trendrapporter enligt artikel 62 och sidkerhetsmeddelanden till marknaden enligt
artikel 61.4. De ska hélla denna dokumentation tillginglig for sina anmilda organ, som ska
beddma hur 6vervakningsdata paverkar beddmningen av §verensstimmelse och det intyg som
utfardats.
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Artikel 64
Genomforandeakter

Kommissionen far genom genomforandeakter anta de bestimmelser och forfaranden som
behdvs for att genomfora artiklarna 59—63 i fraga om foljande:

a) Klassificering av allvarliga tillbud och korrigerande sédkerhetsdtgdrder pa
marknaden avseende specifika produkter, produktklasser eller produktgrupper.

b) Harmoniserade formulér for rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande
sdkerhetsatgirder pd marknaden, regelbundna summeringsrapporter fran
tillverkarna enligt artikel 59 och trendrapporter enligt artikel 62.

c) Tidsfrister for rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande
sikerhetsatgirder pd marknaden, regelbundna summeringsrapporter fran
tillverkarna enligt artikel 59 och trendrapporter enligt artikel 62, med
beaktande av hur allvarlig den hiandelse ar som ska rapporteras.

d) Harmoniserade formuldr for det informationsutbyte mellan behoriga
myndigheter som avses i artikel 61.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 84.3.

AVSNITT 2 — MARKNADSKONTROLL

Artikel 65
Marknadskontroll

1. De behoriga myndigheterna ska gora lampliga kontroller av produkters egenskaper
och prestanda, 1 forekommande fall i form av en genomgéng av dokumentation och
fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium av ett &ndamalsenligt urval De ska
beakta etablerade principer for riskbeddomning och riskhantering, 6vervakningsdata
och klagomil. De behdriga myndigheterna fir krdva att de ekonomiska aktorerna
tillhandahaller sidan dokumentation och information som 4r nédvéindig for att de ska
kunna utdva sin verksamhet, och ska, nidr detta dr nédvdndigt och motiverat, ha
tilltrdde till de ekonomiska aktorernas lokaler och ha rdtt att ta nddviandiga
provexemplar av produkterna. De fir forstora eller pa annat sitt gbra sddana
produkter obrukbara som utgdr en allvarlig risk, om de anser att det 4r nodvandigt.

2. Medlemsstaterna ska regelbundet se 6ver kontrollverksamheten och bedéma hur den
fungerar. Denna §versyn och dessa bedomningar ska genomforas minst vart fjarde ér,
och resultatet ska meddelas de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen. Den
berérda medlemsstaten ska hédlla en sammanfattning av resultaten tillgdnglig for
allménheten.

3. Medlemsstaternas behdriga myndigheter ska samordna sin marknadskontroll,
samarbeta med varandra och dela med sig av resultaten av marknadskontrollen
sinsemellan och till kommissionen. I forekommande fall ska medlemsstaternas
behoriga myndigheter komma dverens om arbetsdelning och specialisering.

4. Om mer &dn en myndighet ansvarar for marknadskontroll och yttre grinskontroll i en
medlemsstat ska dessa myndigheter samarbeta med varandra genom att sinsemellan
dela med sig av information som dr relevant for deras roll och uppgifter.
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5. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska samarbeta med de behdriga
myndigheterna i tredjelinder i1 syfte att utbyta information och tekniskt stod och
frimja verksamhet ianslutning till marknadskontroll.

Artikel 66
Elektroniskt system for marknadskontroll

1. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta och forvalta ett
elektroniskt system for att samla in och behandla f6ljande information:

a) Information om produkter som inte uppfyller kraven och utgor en risk for hilsa
och sikerhet enligt artikel 68.2, 68.4 och 68.6.

b) Information om produkter som uppfyller kraven men som utgdr en risk for
hilsa och sdkerhet enligt artikel 70.2.

c) Information om formell bristande Overensstimmelse for produkter enligt
artikel 71.2.

d) Information om forebyggande hdlsoskyddsatgéirder enligt artikel 72.2.

2. Sadan information som avses i punktl ska omedelbart Oversindas via det
elektroniska systemet till alla berdrda behdriga myndigheter och vara tillgédnglig for
medlemsstaterna och kommissionen.

Artikel 67
Utvirdering av produkter som utgor en risk for hdlsa och sdkerhet pa nationell niva

Om en medlemsstats behdriga myndigheter pa grundval av dvervakningsdata eller annan
information har tillrickliga skdl for att anta att en produkt utgdr en risk for patienternas,
anvindarnas eller andra médnniskors hélsa eller sdkerhet, ska de gora en utvédrdering av
produkten omfattande alla de krav som faststélls i denna f6rordning och som ar relevanta med
tanke pa riskerna med produkten. De berdrda ekonomiska aktorerna ska i den min som krévs
samarbeta med de behdriga myndigheterna.

Artikel 68

Forfaranden for att hantera produkter som inte uppfyller kraven och utgor en risk for hdlsa
och sdkerhet

I. Om de behoriga myndigheterna, efter att ha gjort en sddan utvirdering som avses i
artikel 67, konstaterar att en produkt som utgdr en risk for patienternas, anvindarnas
eller andra personers hilsa eller sdkerhet inte uppfyller kraven i denna forordning,
ska de utan drojsmal aligga den berorda ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga
och vederborligen motiverade korrigerande atgérder for att produkten ska uppfylla
dessa krav, att forbjuda eller begrinsa tillhandahdllandet av produkten pd marknaden,
att forena tillhandahdllandet av produkten med vissa krav, att dra tillbaka produkten
fran marknaden eller att aterkalla den inom en rimlig tid i1 forhallande till typen av
risk.

2. Om de behoriga myndigheterna anser att den bristande ¢ verensstimmelsen inte bara
giller det nationella territoriet ska de, via det elektroniska system som avses i
artikel 66, informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om
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utvarderingsresultaten och om de atgirder som de har dlagt de ekonomiska aktdrerna
att vidta.

De ekonomiska aktdrerna ska se till att alla ldmpliga korrigerande atgirder vidtas i
fraga omalla berdrda produkter som de har tillhandahallit pa unionsmarknaden.

Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar lAmpliga korrigerande atgérder inom
den tid som avses i punkt 1, ska de behdriga myndigheterna vidta alla lampliga
tillfalliga atgérder for att forbjuda eller begrdnsa tillhandahallandet av produkten pa
sin nationella marknad, dra tillbaka produkten frin den marknaden eller dterkalla
den.

De ska utan drojsmil anmila dessa &tgérder till kommissionen och de andra
medlemsstaterna via det elektroniska system som avses iartikel 66.

I den anmilan som avses 1 punkt 4 ska alla tillgdngliga uppgifter ingd, sirskilt de
uppgifter som kriavs for att kunna identifiera den produkt som inte uppfyller kraven,
dess ursprung, vilken typ av bristande dverensstimmelse som gors géllande sdvil
som skdlen till denna och den risk produkten utgdr, vilken typ av nationell atgird
som vidtagits och dess varaktighet samt den berdrda ekonomiska aktorens
synpunkter.

Andra medlemsstater dn den som inledde forfarandet ska utan drojsmal informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om eventuella kompletterande
uppgifter som de har tillgadng till med avseende pa den berérda produktens bristande
overensstimmelse med kraven samt eventuella dtgérder som de vidtagit rorande
produkten. Omde har invindningar mot den anmélda nationella atgiarden ska de utan
drojsmal anmila dessa invdndningar till kommissionen och de andra
medlemsstaterna via det elektroniska system som avses iartikel 66.

Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tvd minader efter mottagandet
av den anmédlan som avses 1 punkt4 har rest invindningar mot en tillfallig atgird
som vidtagits av en medlemsstat ska dtgéirden anses vara berittigad.

Medlemsstaterna ska se till att 1dmpliga begransande atgirder utan drdéjsmal vidtas
mot den berdrda produkten.

Artikel 69
Férfarande pd unionsniva

Omen medlemsstat inom tvd minader efter mottagandet av den anméilan som avses i
artikel 68.4 har rest invindningar mot en tillfillig atgird som vidtagits av en annan
medlemsstat, eller om kommissionen anser att Aatgirden strider mot
unionslagstiftningen, ska den nationella dtgirden utvdrderas av kommissionen. P4
grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen genom genomforandeakter
besluta huruvida den nationella atgdrden é&r berittigad eller inte. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 84.3.

Om den nationella dtgirden anses vara berdttigad ska artikel 68.8 tillimpas. Om den
nationella &tgdrden anses vara omotiverad ska den berérda medlemsstaten upphéva
atgirden. Om en medlemsstat eller kommissionen, i sddana situationer som avses i
artiklarna 68 och 70, anser att den hédlso- och sikerhetsrisk som en produkt utgdr inte
tillfredsstdllande kan undanrdjas genom atgirder som den eller de berdrda
medlemsstaterna vidtar, kan kommissionen pa begiran av en medlemsstat eller pa
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eget initiativ genom genomforandeakter vidta nddvidndiga och vederborligen
motiverade atgirder for att sdkerstdlla skyddet av hilsa och sdkerhet, inklusive
atgirder for att begrinsa eller forbjuda utslippande pd marknaden och bruktagande
av den berorda produkten. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 84.3.

Om det finns vederborligen motiverade och tvingande skél till skyndsamhet for att
skydda ménniskors hdlsa och sikerhet ska kommissionen i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 84.4 anta genomforandeakter med omedelbar verkan
enligt punkterna 1 och 2.

Artikel 70

Forfaranden for att hantera produkter som uppfyller kraven men utgér en risk for hélsa och

sdkerhet

Om en medlemsstat, efter att ha gjort en sadan utviardering som avses i artikel 67,
konstaterar att en produkt som har slédppts ut pd marknaden eller tagits i bruk i
enlighet med lagstiftningen dnda utgdr en risk for patienternas, anvindarnas eller
andra ménniskors hilsa eller sikerhet eller i samband med andra folkhédlsoaspekter,
ska den dligga den eller de berorda ekonomiska aktorerna att vidta alla Empliga
tillfalliga atgirder antingen for att sdkerstilla att produkten nir den har sldppts ut pa
marknaden eller tagits 1 bruk inte ldngre utgdr en sadan risk eller for att dra tillbaka
eller aterkalla produkten frdn marknaden inom en rimlig tid 1 forhdllande till typen av
risk.

Medlemsstaten ska omedelbart anméla de vidtagna dtgérderna till kommissionen och
de andra medlemsstaterna via det elektroniska system som avses i artikel 66.
Informationen ska innehdlla de uppgifter som krdvs for att kunna identifiera
produkten, dess ursprung och leveranskedja samt resultaten av medlemsstatens
utvirdering med angivande av den risk produkten utgdr samt av vilken typ av
nationella atgirder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utvdrdera de tillfilliga nationella atgirder som vidtagits. Pa
grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen genom genomforandeakter
besluta huruvida atgirden ar berdttigad eller inte. Dessa genomforandeakter ska antas
1 enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 84.3. Om det finns
vederborligen motiverade och tvingande skdl till skyndsamhet for att skydda
mianniskors hdlsa och sdkerhet ska kommissionen anta genomforandeakter med
omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses i artikel 84.4.

Om den nationella atgirden anses vara beréttigad ska artikel 68.8 tillimpas. Om den
nationella dtgirden anses vara omotiverad ska den berérda medlemsstaten upphéva
atgirden.

Artikel 71

Formell bristande éverensstidmmelse

Utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 68 ska en medlemsstat dligga den
berdrda ekonomiska aktdren att atgirda den bristande Overensstimmelsen inom en
tid som é&r rimlig i forhdllande till den bristande Overensstimmelsen, om den
konstaterar nagot av foljande:

a)  CE-mirkningen har anbringats 1 strid med de formella kraven iartikel 16.
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b) CE-mirkningen har inte anbringats trots att detta krdvs enligt artikel 16.

c) CE-mirkningen har felaktigt anbringats i1 enlighet med forfarandena i1 denna
forordning p en produkt som inte omfattas av denna forordning,

d) EU-forsdkran om dverensstimmelse har inte uppréttats eller dr ofullstindig.

e) De wuppgifter som tillverkaren ska ldmna pé& mirkningen eller i
bruksanvisningen saknas, dr ofullstindiga eller har inte limnats pa det eller de
sprak som krévs.

f)  Den tekniska dokumentationen, inklusive den kliniska utvirderingen, saknas
eller ar fullstindig.

Om den ekonomiska aktoren inte atgirdar den bristande Overensstimmelsen inom
den tid som avses i punkt 1 ska den berdrda medlemsstaten vidta Empliga dtgarder
for att begrinsa eller forbjuda tillhandahdllandet av produkten pa marknaden eller se
till att den dterkallas eller dras tillbaka frdn marknaden. Medlemsstaten ska utan
drojsmal underréitta kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa atgirder
via det elektroniska system som avses i artikel 66.

Artikel 72
Forebyggande hdlsoskyddsatgdrder

Om en medlemsstat, efter att ha gjort en utvirdering déir det konstateras att en
produkt eller en specifik produktklass eller produktgrupp kan utgdra en risk, anser att
tillhandahallandet pa marknaden eller ibruktagandet av en siddan produkt,
produktklass eller produktgrupp bor forbjudas, begrinsas eller forenas med sérskilda
krav, eller att produkten, produktklassen eller produktgruppen bor dras tillbaka fran
marknaden eller aterkallas for att skydda patienternas, anvindarnas eller andra
ménniskors hdlsa eller sékerhet eller med hiansyn till andra folkhdlsoaspekter, far den
medlemsstaten vidta alla nddvandiga och beréttigade tillfalliga &tgérder.

Medlemsstaten ska omedelbart wunderrdtta kommissionen och de andra
medlemsstaterna samt ange skilen for sitt beslut via det elektroniska system som
avses 1artikel 66.

Kommissionen ska bedoma de tillfilliga nationella &tgérder som vidtagits.
Kommissionen ska genom genomforandeakter besluta om de nationella atgirderna &r
berittigade eller inte. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 84.3.

Om det finns vederborligen motiverade och tvingande skil till skyndsamhet for att
skydda ménniskors hélsa och sidkerhet kan kommissionen anta genomférandeakter
med omedelbar verkan ienlighet med det forfarande som avses iartikel 84.4.

Om den bedomning som avses i punkt 3 visar att tillhandahdllandet p4 marknaden
eller ibruktagandet av en produkt eller en specifik produktklass eller produktgrupp
bor forbjudas, begrinsas eller forenas med sérskilda krav, eller att produkten,
produktklassen eller produktgruppen bor dras tillbaka frin marknaden eller aterkallas
1 alla medlemsstater for att skydda patienternas, anvindarnas eller andra mianniskors
hilsa eller sdkerhet eller med hinsyn till andra folkhdlsoaspekter, ska kommissionen
ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85 for att vidta
nddvandiga och vederborligen motiverade atgérder.
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Om det dr nddviandigt pd grund av tvingande skél till skyndsamhet, ska det
forfarande som anges 1 artikel 86 tillimpas pa delegerade akter som antas enligt den
hir punkten.

Artikel 73
God administrativ praxis

For alla atgidrder som medlemsstaternas behdriga myndigheter antar i enlighet med
artiklarna 68—72 ska det anges exakt vad dtgirderna grundas pa. Atgirder som riktar
sig till specifika ekonomiska aktorer ska utan drojsmal meddelas dessa aktorer, som
samtidigt ska upplysas om vilka rattsmedel som star till deras forfogande enligt den
berérda medlemsstatens lagstiftning och vilka tidsfrister som giller for siddana
rattsmedel. Om atgirderna har allmin riackvidd ska de offentliggoras pa lAmpligt sétt.

Utom 1 de fall da det krdvs omedelbara atgirder vid allvarlig risk for médnniskors
hilsa eller sidkerhet ska den ber6rda ekonomiska aktoren ges tillfialle att ligga fram
sina synpunkter inom en lamplig tidsfrist innan nigra atgirder antas. Om atgérder
vidtagits utan att de ekonomiska aktdrerna har fatt mojlighet att yttra sig ska de ges
mojlighet att ligga fram sina synpunkter s& snart som mojligt och den vidtagna
atgirden ska ses o ver omedelbart dérefter.

Alla atgérder som antagits ska omedelbart upphivas eller dndras i och med att den
ekonomiska aktoren har kunnat visa att effektiva korrigerande atgirder vidtagits.

Om en atgird som antagits 1 enlighet med artiklarna 68—72 giller en produkt for
vilken ett anmélt organ deltog i bedomningen av dverensstimmelse ska de behoriga
myndigheterna underritta det berérda anmélda organet om den vidtagna atgirden.

Kapitel VIII
Samarbete mellan medlemsstaterna, samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, EU:s referenslaboratorier och
produktregister

Artikel 74
Behoriga myndigheter

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
kravs for att myndigheterna ska kunna utfora sina uppgifter enligt denna f6rordning
pa ritt sitt. Medlemsstaterna ska anmidla de behdriga myndigheterna till
kommissionen, som ska offentliggéra en forteckning 6ver behdriga myndigheter.

For genomforandet av artiklarna 48—-58 fir medlemsstaterna utse en nationell
kontaktpunkt som inte dr en nationell myndighet. I sddana fall ska hdnvisningar i
denna forordning till en behdrig myndighet dven anses vara hinvisningar till den
nationella kontaktpunkten.
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Artikel 75
Samarbete

1. Medlemsstaternas behdriga myndigheter ska samarbeta med varandra och med
kommissionen samt sinsemellan utbyta den information som behdvs for en enhetlig
tilldmpning av denna forordning.

2. Medlemsstaterna och kommissionen ska delta i1 internationella initiativ for att
sakerstilla samarbete mellan tillsynsmyndigheter pa det medicintekniska omradet.

Artikel 76
Samordningsgruppen for medicintekniska produkter

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter, vilken inréttas i enlighet med de villkor
och bestimmelser som anges i artikel 78 1 forordning (EU) [hinvisning till kommande
forordning om medicintekniska produkter] ska med stdd av kommissionen 1 enlighet med
artikel 79 1 den forordningen genomféra de uppgifter som den tilldelas genom den hér
forordningen.

Artikel 77
Uppgifter for samordningsgruppen for medicintekniska produkter
Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska ha f6ljande uppgifter:

a) Bidra till beddomningarna av ansokande organ for beddmning av
Overensstimmelse och anmilda organ i enlighet med bestimmelserna i
kapitel IV.

b) Bidra till granskningen av vissa beddmningar av dverensstimmelse i enlighet
med artikel 42.

c¢) Bidra till utarbetandet av védgledningar for att sdkerstilla ett effektivt och
enhetligt genomforande av denna forordning, sérskilt nér det géller utseende
och dvervakning av anméilda organ, tillimpning av de allmdnna kraven pa
sakerhet och prestanda samt tillverkarnas kliniska utvirdering och de anmélda
organens bedd mning.

d) Bistd medlemsstaternas behoriga myndigheter vid samordning av studier av
klinisk prestanda, 6 vervakning och marknadskontroll.

e) Pa begiran ge rad till och bistda kommissionen vid beddmningen av fragor som
ror genomforandet av denna forordning.

f)  Bidra till enhetlig administrativ praxis i medlemsstaterna i frdga om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Artikel 78
Europeiska unionens referenslaboratorier

1. 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.
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Kommissionen fir bara utse sddana laboratorier for vilka en medlemsstat eller
kommissionens gemensamma forskningscentrum har ansékt om utseende.

EU:s referenslaboratorier ska i forekommande fall ha foljande uppgifter inom ramen
for den verksamhet for vilken de utsetts:

a)

b)

2

h)

i)
)

Kontrollera att produkter i klass D Overensstimmer med den tillimpliga
gemensamma tekniska specifikationen, om en sddan finns, eller med andra
I6sningar som tillverkaren valt for att garantera en nivA som atminstone dr
likvéirdig i1 frdga om sékerhet och prestanda, i enlighet med artikel 40.2 andra
stycket.

Genomfora ldmpliga tester pd prover av tillverkade produkter i klass D eller
partier av produkter i klass D, i enlighet med avsnitt 5.7 i bilaga VIII och
avsnitt 5.1 1bilaga X.

Tillhandahalla  vetenskapligt och tekniskt stod till kommissionen,
medlemsstaterna och de anmélda organen med avseende pa genomforandet av
denna forordning.

Tillhandahalla vetenskaplig radgivning om den senaste tekniken rérande
specifika produkter eller en produktklass eller produktgrupp.

Uppritta och forvalta ett ndtverk av nationella referenslaboratorier och
offentliggéra en forteckning 6ver deltagande nationella referenslaboratorier
och deras respektive uppgifter.

Bidra till att utveckla limpliga provnings- och analysmetoder for beddmning
av dverensstimmelse och marknadskontroll.

I samarbete med anmilda organ utarbeta bésta praxis for bedomning av
Overensstimmelse.

Liagga fram rekommendationer om limpliga referensmaterial och
referensmitmetoder av hogre metrologisk ordning.

Bidra till utvecklingen av internationella standarder.

Lamna vetenskapliga yttranden pé forfragan fran anmilda organ i enlighet med
denna forordning.

EU:s referenslaboratorier ska

a)

b)

©)
d)

e)

f)
2

ha personal med lampliga kvalifikationer och tillrdcklig kunskap och erfarenhet
i friga om de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
laboratorierna har utsetts for,

forfoga 6ver den utrustning och det referensmaterial som kravs for att utfora de
uppgifter de har tilldelats,

ha erforderlig kinnedom om internationella standarder och bésta praxis,
ha 1dmplig administrativ organisation och struktur,

sdkerstilla att personalen iakttar sekretess i friga om den information och de
data som den far under arbetet,

handla iallmidnhetens intresse och pé ett oberoende sitt,

se till att deras personal inte har sidana ekonomiska intressen eller andra
intressen inom industrin for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
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som skulle kunna paverka deras opartiskhet, att den redovisar eventuella andra
direkta och indirekta intressen som den skulle kunna ha 1 industrin for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och uppdatera denna
redovisning om omsténdigheterna dndras pa ett relevant sitt.

4. EU:s referenslaboratorier kan beviljas ekonomiskt stod fran unionen.

Kommissionen kan genom genomforandeakter anta bestimmelser om och faststilla
beloppet for det ekonomiska stddet fran unionen till EU:s referenslaboratorier, med
beaktande av malen att skydda ménniskors hdlsa och sikerhet, stddja innovation och
uppnad kostnadseffektivitet. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 84.3.

5. Om de anmidlda 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 tdcka laboratoriets kostnader for att
utfora det begdrda arbetet, enligt faststdllda och tydliga villkor.

6. Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85 i
syfte att

a) dndra eller komplettera de uppgifter enligt punkt2 som EU:s
referenslaboratorier ska utfora och de kriterier enligt punkt3 som EU:s
referenslaboratorier ska uppfylla,

b) faststilla utformning och nivd pd de avgifter enligt punkt5 som EU:s
referenslaboratorier kan ta ut for att limna vetenskapliga yttranden pé forfragan
fran anmélda organ i enlighet med denna forordning, med beaktande av malen
att skydda ménniskors hélsa och sdkerhet, stddja innovation och uppna
kostnadse ffektivitet.

7. Kommissionen ska kontrollera, bl.a. genom besok och granskningar, att EU:s
referenslaboratorier uppfyller kraven i denna forordning. Om dessa kontroller visar
att ett laboratorium inte uppfyller kraven for det arbete som de har utsetts for ska
kommissionen vidta limpliga atgirder genom genomforandeakter, t.ex. aterkalla
utseendet.

Artikel 79
Produktregister

Kommissionen och medlemsstaterna ska vidta lampliga atgirder for att frimja upprittandet av
register for specifika produkttyper for att samla de erfarenheter efter utsldppandet pa
marknaden som gjorts vid anvindningen av dessa produkter. Dessa register ska bidra till en
oberoende utvirdering av produkternas sdkerhet och prestanda pa lang sikt.

Kapitel IX
Sekretess, uppgiftsskydd, finansiering och pafoljder

Artikel 80
Sekretess

1. Om inget annat foreskrivs i denna forordning och utan att det pdverkar befintliga
nationella bestimmelser och praxis i medlemsstaterna rérande medicinsk sekretess
ska alla parter som ber6rs av tillimpningen av denna forordning iaktta sekretess vad
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giller den information och de data som de fir nér de fullgor sina uppgifter, for att
foljande ska skyddas:

a)  Personuppgifter 1 dverensstimmelse med direktiv 95/46/EG och forordning
(EG) nr 45/2001.

b) Fysiska eller juridiska personers affarsintressen, inklusive immateriella
rittigheter.

c)  Ett effektivt genomforande av denna forordning, sérskilt med avseende pa
inspektioner, undersdkningar 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 forbli sekretessbelagd sdvida inte den
myndighet som ldmnade informationen har gatt med pa att den ldmnas ut.

3. Punkterna 1 och 2 paverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de anmilda
organens rittigheter och skyldigheter nér det giller att utbyta information och utfirda
varningar och inte heller de berdrda personernas straffrittsliga skyldighet att imna
information.

4. Kommissionen och medlemsstaterna fir utbyta sekretessbelagd information med de
tillsynsmyndigheter i tredjelinder med vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala
avtal om sekretess.

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 tillimpas vid behandling av personuppgifter som
utfors av kommissionen i enlighet med denna forordning.

Artikel 82
Uttag av avgifier

Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas mdjlighet att ta ut avgifter for de
verksamheter som faststills 1 denna forordning, forutsatt att storleken pa avgifterna faststills
pa ett Oppet sidtt och i enlighet med principen om kostnadstickning. De ska underritta
kommissionen och de andra medlemsstaterna senast tre manader innan strukturen for och
storleken pé avgifterna ska antas.

Artikel 83

Pafoljder
Medlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for Overtrddelser av bestimmelserna i denna
forordning och ska vidta de atgirder som krdvs for att se till att dessa pafoljder tillaimpas.
Péfoljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska anméla

dessa bestimmelser till kommissionen senast den [3 madnader fore denna forordnings
tillimpningsdatum] och utan drojsmal anmaila alla senare dndringar som paverkar dem.
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Kapitel X
Slutbestammelser

Artikel 84
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av den kommitt¢ for medicintekniska produkter som
inrdttas genom artikel 88 i forordning (EU) [hinvisning till kommande forordning
om medicintekniska produkter].

Nér det hdnvisas till denna punkt ska artikel4 1 forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.

Nér det hdnvisas till denna punkt ska artikel5 1 forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 1 forordning (EU) nr 182/2011 jamford
med artikel 4 eller artikel 5, beroende pa vad som ar tillampligt, tillimpas.

Artikel 85
Delegeringens utévande

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses iartiklarna 4.6, 8.2, 15.4, 22.7,
23.7, 27.2, 38.2, 39.4, 40.10, 43.5, 49.7, 51.3, 72.4 och 78.6 ska ges till

kommissionen pé de villkor som anges i denna artikel

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses iartiklarna 4.6, 8.2, 15.4, 22.7,
23.7, 27.2, 38.2, 39.4, 40.10, 43.5, 49.7, 51.3, 72.4 och 78.6 ska ges till

kommissionen tills vidare frdn och med den dag da den hidr forordningen trader 1
kraft.

Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 4.6, 8.2, 15.4, 22.7, 23.7, 27.2,
38.2, 394, 40.10, 43.5, 49.7, 51.3, 72.4 och 78.6 far nar som helst dterkallas av
Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om éterkallelse innebir att delegeringen av
den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gilla. Beslutet fir verkan dagen efter
det att det offentliggors 1 Europeiska unionens officiella tidning eller vid ett senare
datum som anges i1 beslutet. Det paverkar inte sddana delegerade akter som redan
tratt i kraft.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt nigon av de artiklar som anges i punkt 1 ska trida
i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har gjort invdndningar mot
den delegerade akten inom en period av tvd manader frin den dag dé akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om badde Europaparlamentet och radet, fore
utgangen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att
invinda. Denna period far forlingas med tvd minader pd Europaparlamentets eller
radets initiativ.
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Artikel 86
Skyndsamt forfarande for delegerade akter

Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trdda i kraft utan drgjsmal och
ska tillimpas sa linge ingen invdndning gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen
av en delegerad akt till Europaparlamentet och rddet ska innehalla en motivering till
varfor det skyndsamma forfarandet tillimpas.

Savil Europaparlamentet som radet far invdnda mot en delegerad akt i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 85. I ett sddant fall ska kommissionen upphiva
akten utan dréjsmal efter det att Europaparlamentet eller radet har delgett den sitt
beslut om invindning.

Artikel 87
Overgdngsbestimmelser

Fran och med denna forordnings tillimpningsdatum ska varje offentliggérande av en
anmdlan av ett anmélt organ i enlighet med direktiv 98/79/EG vara ogiltigt.

De intyg som de anmélda organen utfiardar 1 enlighet med direktiv 98/79/EG innan
denna forordning trader 1kraft ska fortsitta att gilla under den tid som &r angiven i
intyget, med undantag for intyg som utfirdats i1 enlighet med bilaga VI i direktiv
98/79/EG; de ska bli ogiltiga senast tvd ar efter denna forordnings
tilldmpningsdatum.

De intyg som de anmilda organen utfirdar i enlighet med direktiv 98/79/EG efter
denna forordnings ikrafttrddande ska bli ogiltiga senast tvd ar efter denna forordnings
tillampningsdatum.

Med avvikelse fran direktiv 98/79/EG far produkter som dr forenliga med denna
forordning slippas ut pa marknaden fore forordningens tillimpningsdatum.

Med avvikelse fran direktiv 98/79/EG fér organ for bedomning av dverensstimmelse
som uppfyller kraven i denna forordning utses och anmilas fore forordningens
tillimpningsdatum. De anmélda organ som utses och anmils i enlighet med denna
forordning far tillimpa de forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som
anges 1 denna forordning och utfirda intyg 1 enlighet med denna forordning fore
forordningens tillimpningsdatum.

Med avvikelse frdn artikel 10 samt artikel 12.1 a och b i direktiv 98/79/EG ska
tillverkare, auktoriserade representanter, importdrer och anmélda organ som fran och
med den [tillimpningsdatum] till och med den [18 ménader efter
tillimpningsdatumet] uppfyller kraven i artikel 23.2 och 23.3 och artikel 43.4 idenna
forordning anses folja de lagar och andra forfattningar som medlemsstaterna antagit i
enlighet med artikel 10 samt artikel 12.1a och b 1 direktiv 98/79/EG enligt
kommissionens beslut 2010/227/EU.

Godkidnnanden som medlemsstaternas behdriga myndigheter beviljat i enlighet med
artikel 9.12 1direktiv 98/79/EG ska ha den giltighet som anges 1 godkdnnandet.
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Artikel 88
Utviirdering

Senast fem ar efter tillimpningsdatumet ska kommissionen bedéma tillimpningen av denna
forordning och utarbeta en utvdrderingsrapport om de framsteg som gjorts i friga om att
uppnd mélen med denna forordning, daribland en bedomning av vilka resurser som behdvs for
att genomfora denna forordning.

Artikel 89
Upphdvande

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG ska upphora att gilla den [denna
forordnings tillimpningsdatum], med undantag for artikel 10 samt artikel 12.1 a och b i
direktiv 98/79/EG, vilka upphor att gélla den [18 ménader efter tillimpningsdatumet].

Hinvisningar till det upphdvda direktivet ska betraktas som hénvisningar till den hir
forordningen och ska ldsas i enlighet med jimforelsetabellen ibilaga XIV.

Artikel 90
Ikrafttrddande och tillimpningsdatum
1. Denna forordning trdder i1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.
2. Den ska tillimpas frdn och med den [fem ar efter ikrafitrddandet].
3. Genom undantag fran punkt 2 géller foljande:

a)  Artikel23.2 och 23.3 samt artikel43.4 ska tillimpas frdn och med den [18
ménader efter det tillimpningsdatum som avses i punkt 2].

b) Artiklarna 26-38 ska tillimpas frdn och med den [sex manader efter
ikrafttrddandet]. Fore den [det tillimpningsdatum som avses i punkt2] ska
dock de anmélda organens skyldigheter som fOljer av bestimmelserna i
artiklarna 26-38 endast gilla de organ som ldmnar en ansdkan om anmélan i
enlighet med artikel 29 i denna férordning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig 1 alla medlemsstater.
Utfirdad/t i Bryssel den

Pd Europaparlamentets vdgnar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
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II.
II.
v

VI
VII
VIII

IX

il

XIII

XIV

BILAGOR
Allméinna krav pa sidkerhet och prestanda
Teknisk dokumentation
EU-forsidkran om 6 verensstimmelse
CE-mirkning om ¢ verensstimmelse

Information som ska ldmnas vid registrering av produkter och ekonomiska aktorer i
enlighet med artikel 23 och uppgifter i UDI-produktidentifieringen i enlighet med
artikel 22

Minimikrav som ska uppfyllas av anmélda organ
Klassificeringskriterier

Bedomning av 6 verensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssédkring och
konstruktionskontroll

Beddomning av 6 verensstimmelse som grundar sig pa typkontroll

Bedomning av dverensstimmelse som grundas pa kvalitetssikring av produktionen
Miniminnehall i intyg utfirdade av anméilda organ

Klinisk evidens och uppf6ljning efter utslippandet pa marknaden

Interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda som
innebdr risker for forsdkspersonerna i studierna

Jamforelsetabell
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BILAGA 1
ALLMANNA KRAV PA SAKERHET OCH PRESTANDA

I. ALLMANNA KRAV

1.

Produkterna ska uppna den prestanda som tillverkaren angett och vara konstruerade,
tillverkade och forpackade pa ett sadant sdtt att de wunder normala
anviandningsforhallanden ar ldmpliga for sitt avsedda dndamil med hdnsyn till det
allmint erkdnda tekniska utvecklingsstadiet. De fér inte direkt eller indirekt dventyra
patienternas kliniska tillstdnd eller sédkerhet, anvindarnas eller 1 forekommande fall
andra personers sékerhet och hilsa, under forutsittning att alla risker eller granser for
prestandan som kan vara forknippade med anvindningen av produkterna é&r
godtagbara nir de stills mot fordelarna for patienten, och de ska vara forenliga med
en hog hilso- och sikerhetsniva.

Detta ska innefatta

— att risken for fel pad grund av produktens ergonomiska egenskaper och den
avsedda anvdndarmiljon minskas 1 sa stor utstrickning som mdjligt
(konstruktion som framjar patientsékerheten), och

— att hdnsyn tas till de avsedda anvdndarnas tekniska kunskap, erfarenhet,
utbildning och medicinska och fysiska tillstind (konstruktion for lekmén,
yrkesmdssiga anvdndare, personer med funktionsnedsittning eller andra
anviandare).

De I6sningar tillverkaren viljer for konstruktionen och tillverkningen av produkten
ska overensstdimma med sdkerhetsprinciper och ta hdnsyn till det allmidnt erkédnda
tekniska utvecklingsstadiet. For att minska riskerna ska tillverkaren hantera riskerna
pa ett sadant sétt att bade den kvarvarande risk som forknippas med varje fara och
den totala risken bedoms vara godtagbar. Tillverkaren ska tillimpa foljande principer
1 foljande prioritetsordning:

a) Kinda eller forutsebara faror ska identifieras och det ska berdknas vilka risker
som kan uppsta vid avsedd anvindning och forutsebar felanvindning.

b) Riskerna ska elimineras i mdjligaste man genom att sikerheten integreras pa
konstruktions- och tillverkningsstadiet.

c) De kvarvarande riskerna ska minskas s& mycket som mojligt och tillrdckliga
skyddsatgirder ska vidtas, inklusive varningssignaler.

d) Anvindarna ska fa utbildning och/eller information om eventuella kvarvarande
risker.

Produktens egenskaper och prestanda far inte kunna paverkas ogynnsamt i en sddan
utstrdckning att patientens, anvindarens eller 1 forekommande fall andra personers
hdlsa och sdkerhet dventyras under den av tillverkaren angivna livslingden for
produkten, om produkten utsitts for de pafrestningar som kan uppstd under normala
anvindningsforhidllanden och underhdlls i enlighet med tillverkarens anvisningar.
Nir ingen livslingd anges giller samma sak for den livslingd som rimligen kan
forvintas hos en produkt av det slaget med beaktande av produktens avsedda
dndamal och forvintade anvandning,

Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sidant sétt att deras
egenskaper och prestanda vid avsedd anvindning inte paverkas negativt under de
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lagrings- och transportforhidllanden (temperatur, luftfuktighet osv.) som tillverkaren
har foreskrivit.

Alla kdnda och forutsebara risker och alla oonskade bieffekter ska minimeras och
vara godtagbara med tanke pa de fordelar som produktens avsedda prestanda har for
patienten under normala anvindningsforhdllanden.

I1. KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING

6.

6.1.

6.2.

6.3.

7.2.

SV

Prestandaegenskaper

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att
prestandaegenskaperna stoder det avsedda &ndamalet, pa grundval av limpliga
vetenskapliga och tekniska metoder. De ska uppnd den prestanda som angetts av
tillverkaren, i forekommande fall sdrskilt nér det giller foljande:

a) Den analytiska prestandan, t.ex. méitnoggrannhet (tillforlitlighet och
precision), missvisande resultat, analytskénslighet, analytisk specificitet,
detektionsgranser och kvantifiering, mitintervall och linearitet,
grinsvirde, repeterbarhet, reproducerbarhet, inbegripet faststillande av
lampliga kriterier for insamling av provexemplar, hantering och kontroll
av kind relevant endogen och exogen interferens samt korsreaktivitet.

b) Den kliniska prestandan, t.ex. diagnostisk sensitivitet, diagnostisk
specificitet, positivt och negativt prediktivt viarde samt sannolikhetskvot,
forvintade virden for normala eller drabbade befolkningsgrupper.

Prestandaegenskaperna hos produkten maste uppritthillas under den livstid som
tillverkaren anger for produkten.

I de fall ddr produkternas prestanda beror pa anvindningen av kalibratorer och/eller
kontrollmaterial, ska den metrologiska sparbarheten for de virden som angivits for
en viss analyt for sddana kalibratorer och/eller sidant kontrollmaterial sdkerstdllas
genom tillgdngliga och limpliga referensmitmetoder och/eller tillgédngliga och
limpliga referensmaterial av hogre metrologisk ordning. Produkten ska vara
konstruerad och tillverkad sa& att den ger anvdndaren mdjlighet att tillhandahdlla
matresultat 1 patientprover som dr metrologiskt sparbara till tillgdngliga och lampliga
referensmaterial av hégre ordning och/eller referensmdtmetoder enligt de
instruktioner och upplysningar som tillverkaren ldmnat.

Kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper

Produkterna ska konstrueras och tillverkas péd ett sddant sitt att de egenskaper och
prestanda som avses under kapitel I ”Allmédnna krav” sikerstills.

Sarskild uppmirksamhet ska dgnas eventuellt forsimrade analytiska prestanda pa
grund av att de material som anvdnds inte 4r kompatibla med de prover och/eller den
analyt som ska detekteras (t.ex. biologiska vdvnader, celler, kroppsvitskor och
mikroorganismer), med beaktande av produktens avsedda &ndamal

Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pé ett sddant sitt att de risker
som fororeningar och restsubstanser utgér minimeras for patienterna, med hdnsyn till
det avsedda dndamalet med produkten, och for de personer som transporterar, lagrar
och anvinder produkten. Sdrskild hinsyn ska tas till utsatta vidvnader och till hur
linge och ofta de dr utsatta.
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7.3.

7.4.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att riskerna med &mnen
som kan licka ur produkterna i mojligaste man reduceras. Siarskild uppmaérksamhet
ska dgnas dmnen som klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska i enlighet med del3 i bilaga VI till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
mérkning och forpackning av &mnen och blandningar, dndring och upphidvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt édndring av forordning (EG)
nr 1907/2006*° och dmnen med hormonstdrande egenskaper for vilka det finns
vetenskapliga beldgg for att de sannolikt kan ha allvarliga effekter for ménniskors
hilsa och som identifieras 1 enlighet med forfarandet 1 artikel59 1
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december

2006 om registrering, utviardering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach)*'.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sidant sitt att riskerna med
dmnen som oavsiktligt tringer in 1 eller lacker ur dem 1 mojligaste min reduceras
med tanke pd den milj6 som de dr avsedda att anvindas i

Infektion och mikrobiell kontamination

Produkterna och tillverkningsprocesserna ska vara utformade pa ett siddant sétt att
risken for att anvindarna (lekmdn savdl som yrkesméssiga anvdndare) och i
forekommande fall andra personer infekteras ar eliminerad eller sé liten som mojligt.

Produkten ska vara konstruerad sé att
a) dendér latt och sdker att hantera
och vid behov dven s att

b) eventuellt mikrobiellt lickage frdn produkten och/eller mikrobiell exponering
vid anvdndningen i mdjligaste man och pa ldmpligt sitt reduceras,

c) mikrobiell kontaminering av produkten eller provet forhindras.

Produkter som dr mérkta antingen som sterila eller med uppgift om att de befinner
sig 1 ett definierat mikrobiologiskt tillstind ska vara konstruerade, tillverkade och
forpackade pa ett sddant sitt att de forblir i1 detta tillstdind ndr de slipps ut pa
marknaden och under de av tillverkaren angivna lagrings- och
transportforhiallandena, tills skyddsforpackningen skadas eller 6ppnas.

Produkter som dr mirkta antingen som sterila eller med uppgift om att de befinner
sig 1 ett definierat mikrobiologiskt tillstind ska vara behandlade, tillverkade och i
forekommande fall steriliserade enligt en ldmplig och validerad metod.

Produkter som &r avsedda att steriliseras ska tillverkas under tillrackligt kontrollerade
(t.ex. miljomissiga) forhallanden.

Forpackningssystemen for icke-sterila produkter ska kunna hilla produkterna hela
och rena enligt tillverkarens angivelser och, om produkterna ska steriliseras fore
anvindning, begrinsa risken for mikrobiell kontamination till ett minimum;
forpackningssystemet ska vara lampligt med tanke pd den steriliseringsmetod som
tillverkaren angett.

40
41

EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
EUT L 136, 29.5.2007, s. 3.
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8.6.

9.2.

9.3.

10.
10.1.

10.2.

Produktens markning ska sdrskilja mellan identiska eller liknande produkter som
slappts ut pa marknaden béde 1 sterilt och icke-sterilt skick.

Produkter som innehéller material av biologiskt urs prung

Nar produkter omfattar vdvnader, celler och dmnen frdn djur ska bearbetningen,
konserveringen, testningen och hanteringen av vdvnader, celler och &mnen av sddant
ursprung utforas sa att storsta mdjliga sidkerhet astadkoms for anvdndarna, savil
yrkesméssiga anvindare som lekmén, eller andra personer.

I synnerhet ska sikerheten vad géller virus och andra smittimnen tillgodoses genom
tillimpning av godkdnda metoder for eliminering eller inaktivering under
tillverkningsprocessens gang. Detta kanske inte giller for vissa produkter om virusets
och andra Overforbara smittimnens aktivitet ingdr i det avsedda d&ndamédlet med
produkten eller ndr en sddan eliminerings- eller inaktiveringsprocess skulle dventyra
produktens prestanda.

Niér produkter omfattar méinskliga vdvnader, celler eller substanser ska valet av
kdllor, givare och/eller dmnen frdin minniska, bearbetningen, konserveringen,
testningen och hanteringen av vivnader, celler och damnen av sddant ursprung utforas
sd att storsta mojliga sdkerhet &stadkoms for anvindarna, sdvil yrkesmdssiga
anvindare som lekmén, eller andra personer.

I synnerhet ska sékerheten vad giller virus och andra smittimnen tillgodoses genom
tillimpning av godkdnda metoder for eliminering eller inaktivering under
tillverkningsprocessens gang. Detta kanske inte géller for vissa produkter om virusets
och andra Overforbara smittimnens aktivitet ingdr i det avsedda d&ndamélet med
produkten eller ndr en sddan eliminerings- eller inaktiveringsprocess skulle dventyra
produktens prestanda.

Niér produkterna innehdller celler eller substanser av mikrobiellt ursprung ska
bearbetningen, konserveringen, provningen och hanteringen av celler och dmnen
utforas sd att storsta mojliga sdkerhet astadkoms for anvindarna, savil yrkesmissiga
anvindare som lekmén, eller andra personer.

I synnerhet ska sdkerheten vad giller virus och andra smittimnen tillgodoses genom
tillimpning av godkdnda metoder for eliminering eller inaktivering under
tillverkningsprocessens gang. Detta kanske inte giller for vissa produkter om virusets
och andra Overforbara smittimnens aktivitet ingdr i det avsedda d&ndamélet med
produkten eller ndr en sddan eliminerings- eller inaktiveringsprocess skulle dventyra
produktens prestanda.

Produkternas interaktion med miljon

Om produkten ar avsedd att anvdndas tillsammans med andra produkter eller
utrustningar ska hela kombinationen inklusive det sammankopplade systemet vara
sakert och inte forsimra produkternas angivna prestanda. Anvindningsbe gransningar
for sddana kombinationer ska framgd av mirkningen och/eller bruksanvisningen.
Anslutningar som anvindaren ska hantera ska vara konstruerade och tillverkade pa
ett sddant sétt att alla eventuella risker for felaktig sammankoppling minimeras.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant sitt att foljande
risker 1 mojligaste man och pa ldmpligt sétt elimineras eller reduceras:

a) Risken for att anvindarna (lekmén savdl som yrkesmissiga anvidndare) eller
andra personer skadas pd grund av produkternas fysikaliska och ergonomiska
egenskaper.
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

11.1.

11.2.

12.

b) Risken for anvindningsfel pd grund av ergonomiska egenskaper, minskliga
faktorer och den avsedda anvidndarmiljon.

c) De risker i samband med yttre faktorer eller miljoforhdllanden som kan
forutses, sasom magnetfilt, yttre elektrisk och elektromagnetisk paverkan,
elektrostatisk  urladdning, tryck, fuktighet, temperaturvariationer eller
interferens orsakad av radiosignaler.

d) Risker i samband med anvindningen av produkten ndr den kommer 1 kontakt
med material, vitskor och substanser, inklusive gaser, som den exponeras for
under normala anvindningsforhallanden.

e) Risken for eventuell negativ interaktion mellan programvara och den milj6 dér
den anvédnds och interagerar.

f)  Riskerna for att substanser oavsiktligt tringer in iprodukterna.
g)  Risken for felaktig identifiering av prover.
h)  Riskerna for eventuell forutsebar interferens med andra produkter.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att risken for brand eller
explosion dr sa liten som mojligt vid normal anvidndning och vid ett forsta fel
Sédrskild uppmérksamhet ska riktas mot produkter som &r avsedda att utsdttas for
lattantdndliga amnen eller imnen som skulle kunna orsaka forbrdnning eller somkan
komma 1kontakt med sddana &mnen.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att justering,
kalibrering och underhill kan goras pa ett betryggande sétt, om det dr nddvandigt for
att uppna avsedd prestanda.

Produkter som &r avsedda att anvdndas tillsammans med andra produkter ska
konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att driftskompatibiliteten ar tillforlitlig
och siker.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade péd ett sddant sitt att sdker
avfallshantering av produkten och/eller eventuella avfallsimnen underléttas for bade
anvandarna, sdvél yrkesméssiga anvindare som lekmén, eller andra personer.

Mait-, 6vervaknings- och presentationsskalorna (inklusive fairgfordndringar och andra
visuella indikatorer) ska vara konstruerade och tillverkade enligt ergonomiska
principer och med hénsyn tagen till produktens avsedda &ndamal

Produkter med matfunktion

De produkter som frfimst har en analytisk médtfunktion ska vara konstruerade och
tillverkade pa ett sddant satt att de ger tillrdcklig noggrannhet, precision och stabilitet
vid midtning inom toleransgranser som dr rimliga med tanke pa produktens avsedda
andamal och de referensmédtmetoder och material som ér tillgdngliga och lampliga.
Toleransgranserna avseende noggrannhet ska anges av tillverkaren.

De mitningar som gors med produkter som har en métfunktion och som uttrycks i

forfattningsenliga enheter ska vara forenliga med bestdmmelserna i radets direktiv
80/181/EEG™*.

Skydd mot strilning

42

EGT L 39, 15.2.1980.
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12.1.

12.2.

12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett siddant sétt att den
exponering (oavsiktlig strdlning, strostralning eller lickstrdlning) som anvindarna,
savil yrkesmédssiga anvindare som lekmin, eller andra personer utsétts for reduceras
sa mycket som mojligt.

Nir produkterna dr avsedda att avge potentiellt skadlig, synlig och/eller osynlig
stralning, ska de 1 storsta mojliga utstrickning

a) vara konstruerade och tillverkade pd ett sddant sdtt att kvantiteterna och den
avgivna stralningens art kan kontrolleras och/eller regleras, och

b) vara forsedda med ett varningssystem som ger synliga och/eller horbara
varningar vid saddan stralning.

Bruksanvisningarna for produkter som avger stralning ska innehdlla nidrmare
upplysningar om typen av strdlning, mdjligheter att skydda anvdandarna, modjligheter
att undvika onormal anvdndning samt hur riskerna vid installation kan elimineras.

Programvara somingir i produkter och fristiende programvara

Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system, inbegripet
programvara, eller fristiende programvara som i sig dr produkter, ska konstrueras sa
att repeterbarhet, tillforlitlighet och prestanda i forhdllande till det avsedda dndamalet
sakerstills. Redan vid ett forsta fel ska Eimpliga atgirder vidtas for att pd lampligt
sdtt eliminera risken isamband med det eller se till att den blir sa liten som mojligt.

I fraga om produkter som innehdller programvara eller fristdende programvara som i
sig ar produkter ska programvaran utvecklas och tillverkas i enlighet med den
senaste erkdnda kunskapen inom omradet och med beaktande av principerna for
utvecklingslivscykel, riskhantering, kontroll och validering.

Sadan programvara som avses i1 detta avsnitt och &dr avsedd att anvindas i
kombination med mobila datorplattformar ska konstrueras och tillverkas med
beaktande av den mobila plattformens specifika egenskaper (t.ex. skdrmens storlek
och kontrastforhdllande) och de yttre faktorerna i samband med anvidndningen
(varierande miljo i frdga om ljus- eller ljudnivd).

Produkter som ska anslutas till eller {ir utrustade med en energikiilla

I friga om produkter som ska anslutas till eller 4r utrustade med en energikélla ska
lampliga atgirder vidtas redan vid ett forsta fel, for att pad mpligt sédtt eliminera
risken i samband med det eller se till att den blir sa liten som mdjligt.

Om patientens sdkerhet &r beroende av en intern energikilla 1 produkten ska den
senare vara utrustad med en mdjlighet att kontrollera den interna energikéllans
tillstand.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pd ett sddant sitt att risken for
elektromagnetisk storning, som skulle kunna stéra funktionen hos dessa eller andra
produkter eller utrustningar i den avsedda miljon, i mgjligaste man reduceras.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pd ett sddant sétt att deras
inbyggda talighet mot elektromagnetiska storningar ligger pa en tillfredsstédllande
niva sé att de kan fungera pd avsett sitt.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sidant sitt att risken for oavsiktliga
elektriska chocker for anvidndaren, savdl yrkesméssiga anvindare som lekmén, eller
nagon annan person badde vid normal anvindning av produkten och vid ett forsta fel i
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15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

15.8.

16.

16.1.

produkten blir sd liten som mojligt, under forutsittning att produkterna installeras
och underhalls enligt tillverkarens anvisningar.

Skydd mot mekaniska och termiska risker

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att de skyddar
anvindarna, vare sig de dr yrkesmissiga anvindare eller lekmén, eller andra personer
mot mekaniska risker.

Produkterna ska vara tillrdckligt stabila for anvindning under forutsebara
driftforhallanden. De ska kunna tala den pafrestning som forekommer i den avsedda
arbetsmiljon och upprétthilla denna formaga under sin forvintade livstid om de krav
pa kontroll och underhéll som tillverkaren anger uppfylls.

Om det foreligger risker till ©6ljd av forekomsten av rorliga delar eller for att delar
bryts av eller 16sgors, eller till foljd av lickage av dmnen, ska d@ndamailsenliga
skyddsanordningar infogas.

Skydd eller andra anordningar som foljer med produkten for att ge skydd, sarskilt
mot rorliga delar, ska vara sdkert fastsatta och fir inte hindra tilltrdde avsett for
normal drift av produkten eller hindra sddant rutinunderhall som tillverkaren anger
ska utforas.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant sitt att de risker som
uppstir genom vibrationer som alstras av produkten blir s4 smad som mdjligt, varvid
hdnsyn ska tas till den tekniska utvecklingen och de till buds stiende mojligheterna
att ddmpa vibrationer, i forsta hand vid kéllan, sdvida inte vibrationerna dr en del av
den angivna funktionen.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att de risker som uppstér
1 samband med buller, med hiinsyn tagen till den tekniska utvecklingen och de till
buds stdende mojligheterna att dimpa buller, i forsta hand vid kéllan, blir s& smé som
mojligt forutsatt att inte bullret dr en del av den angivna funktionen.

Terminaler och anslutningsdon till elektrisk, gasformig eller hydraulisk och
pneumatisk energitillforsel som anvédndaren, savdl yrkesméssiga anvindare som
lekmén, eller ndgon annan person ska hantera ska vara konstruerade och tillverkade
pa ett sddant sétt att riskerna minimeras.

Fel som kan begds vid montering eller &termontering, eller anslutning eller
ateranslutning, av vissa delar fore och under anvindningen och som kan ge upphov
till risker ska forhindras genom delarnas konstruktion och tillverkning eller, om detta
inte dr mojligt, genom att information anbringas pa sjidlva delarna och/eller deras
holjen.

Samma information ska ges pd rorliga delar och/eller deras hdljen, nir rorelsens
riktning maste vara kidnd for att en risk ska kunna undvikas.

Tillgédngliga delar av produkterna (utom delar eller omradden som &r avsedda for att
tillhandahalla virme eller nd avsedda temperaturer) och omgivningen far inte uppna
potentiellt skadliga temperaturer vid normala anvindningsforhéllanden.

Skydd mot riskerna med produkter som tillverkaren avser for sjilvtestning
eller patientniira testning

Produkter som ar avsedda for sjdlvtestning eller patientndra testning ska vara
konstruerade och tillverkade pd ett sadant sdtt att de fungerar i enlighet med det
avsedda dndamdlet, med hidnsyn till den avsedda anvdndarens kunskaper och de
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medel som star dem till buds samt paverkan som beror pd de variationer som
rimligen kan forutses 1 den avsedda anvédndarens teknik och omgivning. Det ska vara
latt for avsedda anvidndaren att forstd och tillimpa tillverkarens upplysningar och
anvisningar.

16.2.  De produkter som dr avsedda for sjdlvtestning eller patientndra testning ska vara
konstruerade och tillverkade pa ett sadant sitt att

—  produkten under alla processens steg dr enkel att anvianda for den lekman som
ska anvdnda den, och

— risken for att den avsedda anvdndaren anvinder produkten felaktigt och i
forekommande fall hanterar provet fel eller tolkar resultatet felaktigt, minskas
sa langt det &r mojligt.

16.3.  For de produkter som dr avsedda for sjilvtestning och patientnira testning ska det,
om det rimligen &r mojligt, finnas ett forfarande genom vilket den avsedda
anvindaren

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

—  varnas om produkten inte har gett ett tillforlitligt resultat.

II1. KRAV AVS EENDE DEN INFORMATION SOM SKA LAMNAS TILLSAMMANS MED PRODUKTEN
17. Mirkning och bruksanvisning
17.1. Allménna krav avseende den information som tillverkaren ska Limna

Varje produkt ska &tfoljas av den information som behovs for att identifiera produkten och
tillverkaren, och information om sdkerhet och prestanda ska delges anvdndarna, sévil
yrkesmdssiga anvidndare som lekmédn, eller andra personer, beroende pa vad som ir
tillimpligt. Denna information kan finnas pd sjdlva produkten, pa forpackningen eller i
bruksanvisningen med beaktande av foljande:

1) Medium, format, innehall, ldslighet och placering nir det giller mirkningen och
bruksanvisningen ska vara limpliga for den specifika produkten, dess avsedda
dndaméal och den avsedda anvéindarens tekniska kunskap, erfarenhet eller utbildning.
Bruksanvisningen ska vara skriven pa ett sitt som litt kan forstds av den avsedda
anvindaren och 1 forekommande fall kompletteras med ritningar, skisser och
scheman. Vissa produkter kan innehdlla olika information for yrkesmassiga
anvandare och lekmén.

i) Den information som méirkningen maste innehdlla ska finnas pa sjdlva produkten.
Om detta inte dr praktiskt genomforbart eller 1dmpligt far informationen helt eller
delvis finnas pa varje produkts forpackning och/eller pa forpackningen till flera
produkter.

Om flera produkter tillhandahalls en enda anvindare och/eller pé en enda plats far ett
enda exemplar av bruksanvisningen tillhandahdllas om koparen gar med pa det;
koparen far 1 vilket fall som helst begira fler exemplar.

1ii) I vederborligen motiverade undantagsfall far bruksanvisningen uteldmnas eller
forkortas om produkten kan anvidndas pa ett sikert sdtt och sdsom tillverkaren avsett
utan bruksanvisning.

93

SV



SV

Vi)

vii)

viii)

1X)

17.2.

Mirkningen ska ha ett ménniskolisbart format men kan kompletteras med
maskinldsbara format, t.ex. radiofrekvensidentifiering (RFID) och streckkoder.

Nir produkten endast dr avsedd for yrkesméssig anvindning dr det inte obligatoriskt
att imna bruksanvisningar till anvindaren i pappersformat (de kan t.ex. limnas
elektroniskt istdllet), utom nér produkten dr avsedd for patientnéra testning.

Kvarvarande risker som anviandaren och/eller nigon annan person maste informeras
om ska anges i form av begransningar, kontraindikationer, forsiktighetsitgirder eller
varningar i den information som tillverkaren tillhandahaller.

Nar det ar Ampligt ska denna information anges i form av internationellt vedertagna
symboler. Varje symbol eller firg som anvinds for identifiering ska & verensstimma
med de harmoniserade standarderna eller de gemensamma tekniska
specifikationerna. Inom omrdden dér inga standarder eller gemensamma tekniska
specifikationer finns ska symbolerna och fiargerna beskrivas i den dokumentation
som medfoljer produkten.

For produkter som innehaller &mnen eller blandningar som kan betraktas som farliga,
med beaktande av arten och mingden av dess bestindsdelar och vilken form de
forekommer 1 ska relevanta farosymboler och mérkningskrav 1 forordning (EG)
nr 1272/2008 tillimpas. Om det inte finns tillrdckligt utrymme for all information pa
sjdlva produkten eller 1 miarkningen ska de relevanta farosymbolerna anbringas pa
markningen, och 6vrig information som krdvs enligt den forordningen ska finnas 1
bruksanvisningen.

Bestimmelserna om sdkerhetsdatablad 1 forordning (EG) nr 1907/2006 ska tillampas,
om inte all relevant information redan anges ibruksanvisningen pa lampligt sétt.

Uppgifter i mirkningen

Mairkningen ska innehalla foljande uppgifter:

vii)

viii)

Produktens namn eller handelsnamn.

De uppgifter som dr absolut nddvidndiga for att anvindaren ska kunna identifiera
produkten, och, omdet inte 4r uppenbart for anvindaren, det avsedda 4ndamélet med
produkten.

Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke och en
adress till foretagets site dér tillverkaren kan kontaktas och uppehaller sig.

I friga om importerade produkter: namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke for den auktoriserade representant som &r etablerad i unionen och en
adress till foretagets site dar denne kan kontaktas och uppehaller sig.

En angivelse om att produkten ér avsedd for in vitro-diagnostik.

Produktens satskod/partinummer eller serienummer efter “PARTI” eller
"SERIENUMMER? eller en likviardig symbol, beroende pa vad som ar lampligt.

I tillimpliga fall den unika produktidentifieringen (UDI).

En tydlig upplysning om hur linge produkten ar sdker att anvinda utan att dess
prestanda forsdmras, uttryckt som minst &r och manad samt dag om det ar relevant, 1
den ordningen.

Tillverkningsar, om det inte anges hur linge produkten dr sdker att anvinda.
Tillverkningsaret kan ingé 1 sats- eller serienumret, under forutséttning att det ar litt
identifierbart.
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xii)
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Xiv)

XV)
XVi)
XVii)

XVviii)

iii)

SV

I forekommande fall, en uppgift om innehdllets nettokvantitet, uttryckt i vikt eller
volym, antal, eller nigon kombination av dessa eller andra villkor som korrekt
avspeglar innehéllet 1 forpackningen.

Sérskilda anvisningar som eventuellt ska tillimpas pé lagring och/eller hantering av
produkten.

I forekommande fall, angivelse om produktens sterila skick och den
steriliseringsmetod som anvinds, eller en uppgift om ett definierat mikrobiologiskt
tillstdnd eller en definierad renhetsgrad.

Varningar eller forsiktighetsatgdrder som anvindarna, savil yrkesmissiga anvandare
som lekmidn, eller andra personer, omedelbart maste uppmirksammas pa. Denna
information kan begrdnsas till ett minimum, vilket i sd fall innebdr att mer
detaljerade uppgifter bor ldmnas i1 bruksanvisningen.

I forekommande fall sirskilda driftsanvisningar.

I forekommande fall en upplysning om att produkten dr avsedd for engangsbruk. En
tillverkares upplysning om engangsbruk ska vara enhetlig i hela unionen.

I forekommande fall en upplysning om att produkten dr avsedd for sjilvtestning eller
patientndra testning.

I forekommande fall en upplysning om att produkten endast dr avsedd for
prestandautvérdering.

Omdet 1 produktuppséttningar (produktkit) ingdr enskilda reagenser och artiklar som
kan tillgédngliggéras som separata produkter ska var och en av dessa produkter
uppfylla de méirkningskrav somanges idetta avsnitt.

Nar sa ar rimligt och mojligt ska produkterna och separata delar identifieras, om
ldmpligt med satsnummer, s& att limpliga dtgérder kan vidtas for att uppticka
eventuella risker som produkterna och de 16stagbara delarna kan innebéra.

Information i bruksanvis ningen
Bruksanvisningen ska innehalla foljande uppgifter:
Produktens namn eller handelsnamn.

Produktens avsedda dndamal:

— vad produkten ska detektera och/eller mita,

—  vilken funktion produkten har (t.ex. screening, kontroll, diagnostik eller stod
till diagnos),

— vilka sdrskilda storningar, tillstand eller riskfaktorer av intresse som produkten
ar avsedd att detektera, faststdlla eller differentiera,

—  omden fungerar med hjélp av automatik eller inte,
- omden dr kvalitativ, semik vantitativ eller kvantitativ,

— vilken typ av prov(er) som krévs, och

1 tillampliga fall, vilken testpopulation.
En angivelse om att produkten ér avsedd for in vitro-diagnostik.

Den avsedda anvdndaren nidr sd dr lAmpligt (t.ex. hdlso- och sjukvardspersonal,
lekmén).
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Vi)

vii)

viii)

X1)

Xii)

Testprincipen.

En beskrivning av reagenser, kalibratorer och kontroller samt eventuella
begrinsningar av deras anvindning (t.ex. om de endast Empar sig for ett sdrskilt
instrument).

En forteckning 6ver material som tillhandahdlls och en forteckning over sérskilt
material som behovs men inte tillhandahalls.

Naér det géller produkter som dr avsedda att anvdndas tillsammans med andra
produkter och/eller utrustning for allménbruk krivs foljande:

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

—  information om kdnda begrinsningar for kombinationer av produkter och
utrustning.

Sarskilda forhdllningsregler for lagring (t.ex. temperatur, ljus, fuktighet) och/eller
hantering av produkten.

Stabilitet vid anvindning, vilket kan inbegripa lagringsforhallandena, och hallbarhet
efter det att primirforpackningen har brutits for forsta gangen, tillsammans med
lagringsvillkor och driftslosningarnas stabilitet om detta &r relevant.

Om produkten levereras i sterilt skick, uppgift om dess sterila skick, den
steriliseringsmetod som anvidnds och instruktioner om hur anvindaren ska agera om
den sterila forpackningen skadas fore anvindning.

Information till anvindaren om varningar, forsiktighetsdtgirder eller andra atgirder
som ska vidtas samt begriansningar for anvindningen av produkten. Denna
information ska 1 forekommande fall omfatta

—  varningar, forsiktighetsatgirder och/eller andra &tgdrder som ska vidtas i
hindelse av funktionsfel eller om produktens utseende antyder att den kan ha
forsamrats pa ett sdtt som kan paverka produktens prestanda,

—  varningar, forsiktighetsdtgirder och/eller andra atgirder som ska vidtas i
samband med exponering for yttre faktorer eller miljoforhdllanden som
rimligen kan forutses, som magnetfilt, yttre elektrisk och elektromagnetisk
paverkan, elektrostatisk urladdning, strdlning i samband med diagnostik eller
behandling, tryck, fuktighet eller temperatur,

—  varningar, forsiktighetsatgirder och/eller andra atgirder som ska vidtas i
samband med riskerna for interferens om det rimligen kan fOrutses att
produkten anvinds vid vissa diagnostiska undersokningar, utvdrderingar,
terapeutiska behandlingar eller andra forfaranden (t.ex. elektromagnetisk
storning frdn produkten som péverkar annan utrustning),

— forsiktighetsatgirder avseende sddana material som ingar i produkten och som
ar  cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska, har
hormonstérande egenskaper eller kan orsaka sensiilisering eller allergisk
reaktion hos patienten eller anvindaren.

— 1 forekommande fall en upplysning om att produkten &r avsedd for
engangsbruk. En tillverkares upplysning om engingsbruk ska vara enhetlig 1
hela unionen.
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xiii)

X1V)

XV)

XVi)

XVii)

XViii)

Xix)

XX)

XX1)

XXii)

XX1ii)

XX1V)

—  Om produkten gér att dteranvianda, upplysningar om vilka forfaranden som ar
lampliga for att mojliggéra dteranvindning, inklusive rengoring, desinfektion,
dekontaminering, forpackning och i forekommande fall en validerad metod for
resterilisering. Det ska upplysas om hur det framgar att produkten inte lingre
bor dteranvdndas, t.ex. tecken pa materialnedbrytning eller hd gsta antal ginger
produkten far ateranvandas.

Eventuella varningar och/eller forsiktighetsatgirder som bor vidtas med hinsyn till
potentiellt smittsamt material som ingér i produkten.

I tillimpliga fall, krav péd sérskilda lokaler (t.ex. renrum) eller sirskild utbildning
(t.ex. 1strilskydd) eller sdrskilda kvalifikationer som produktens avsedda anvindare
ska besitta.

Villkor for insamling, hantering och beredning av provet.

Uppgifter om forfarande eller behandling som ar nddvdandig innan produkten kan tas
ibruk (t.ex. sterilisering, slutmontering och kalibrering).

Den information som behdvs for att kontrollera om produkten har installerats pa rétt
sitt och kommer att fungera sdkert pa det sitt som tillverkaren avsett, i
forekommande fall tillsammans med

—  uppgifter om pa vilket sidtt och hur ofta produkten behdver underhillas
forebyggande och regelbundet, inklusive rengdring och desinfektion,

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

— information om eventuell kalibrering som krivs for att sikerstilla att produkten
fungerar pa ett riktigt och sékert sdtt under hela sin livsldngd,

— metoder for att forebygga riskerna for de personer som installerar, kalibrerar
eller utfor service pa produkterna.

I forekommande fall, rekommendationer rorande forfaranden for kvalitetskontroll.

Den metrologiska sparbarheten for de virden som angivits for kalibratorer och
material for kontroll av tillforlitlighet, inklusive identifiering av tillampligt
referensmaterial och/eller referensmitmetoder av hdgre ordning.

Testforfarande inklusive berdkningar och tolkning av resultaten och i forekommande
fall en angivelse om att eventuella bekrdftande test ska beaktas.

De speciella analytiska prestandaegenskaperna, t.ex. sensitivitet, specificitet,
noggrannhet, repeterbarhet, reproducerbarhet, detektionsgrinser och maitintervall,
inklusive uppgifter som behdvs for kontroll av kénda, relevanta interferenser,
metodens begrinsningar och information om hur anvindaren ska anvidnda
tillgédngliga referensmétmetoder och tillgédngligt referensmaterial.

I forekommande fall, egenskaper hos den kliniska prestandan, t.ex. diagnostisk
sensitivitet och diagnostisk specificitet.

I tillimpliga fall, referensintervall.

Information om interfererande dmnen eller begransningar (t.ex. visuell evidens for
hyperlipidemi eller hemolys och provets alder) som kan pédverka produktens
prestanda.
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XXV)

XXV1)

XXVii)

XXVIii)

XXIX)

17.3.2.

iii)

Varningar eller forsiktighetsatgirder som ska vidtas for att underlitta en sdker
avfallshantering av produkten, dess tillbehér och eventuella forbrukningsmaterial
som har anvints med den. Denna information ska i forekommande fall omfatta

— infektion eller mikrobiella faror (t.ex. forbrukningsvaror som har kontaminerats
med potentiella smittdimnen frdn médnniska),

—  miljorisker (t.ex. batterier eller material som avger potentiellt farliga halter av
stralning).

—  fysikaliska faror (t.ex. explosioner).

Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke och en
adress till foretagets sdte dar tillverkaren kan kontaktas och uppehdller sig,
tillsammans med ett telefonnummer och/eller faxnummer och/eller en webbadress
dir man kan fa tekniskt stod.

Datum da bruksanvisningen utfirdades eller, om den har reviderats, utfirdandedatum
och identifiering for den senaste dndringen.

Ett meddelande till anvindarna, savél yrkesméssiga anvindare som lekmén, om att
alla allvarliga tillbud som har intrdffat i samband med produkten bor rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten 1 den medlemsstat dar anvidndaren
och/eller patienten dr etablerad.

Omdet i produktuppsittningar (produktkit) ingér enskilda reagenser och artiklar som
kan tillgdngliggdras som separata produkter ska var och en av dessa produkter
uppfylla de krav som faststills for bruksanvisningen i detta avsnitt.

Dessutom ska bruksanvisningen for produkter avsedda for sjdlvtestning eller
patientnéra testning uppfylla f6ljande principer:

Uppgifter om testforfarandet ska anges, inklusive eventuell reagensberedning,
provinsamling och/eller utarbetande av och information om hur testet ska
genomforas och resultaten avlisas.

Resultaten ska formuleras och lggas fram pa ett sitt som [Ett kan forstds av den
avsedda anvandaren.

Det ska finnas information och ges rdd om de atgirder som anvidndaren ska vidta (i
hindelse av ett positivt, negativt eller oklart resultat), om testbegransningarna och
om mdjligheten att produkten kan ge till ett falskt positivt eller falskt negativt
resultat. Information ska ocksd ges om alla faktorer som kan paverka
provningsresultaten (t.ex. alder, kon, menstruation, infektion, motion, fasta, diet eller
medicinering).

For produkter avsedda for sjdlvtestning ska den information som tillhandahdlls
innehalla en forklaring dér det tydlig anges att anvdndaren inte bor fatta ndgot beslut
av medicinsk betydelse utan att forst samrdda med IAmplig hilso- och
sjukvardpersonal.

For produkter avsedda for sjilvtestning vilka anvinds for 6 vervakning av en befintlig
sjukdom, ska det anges att patienter bor anpassa behandlingen endast om de har
ldmplig utbildning for detta.
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BILAGA 11
TEKNISKDOKUMENTATION

I den tekniska dokumentationen och, i tillimpliga fall, den sammanfattade tekniska
dokumentation som ska utarbetas av tillverkaren ska sdrskilt féljande inga:

1.1.

BESKRIVNING AV OCH SPECIFIKATION FOR PRODUKTEN, INKLUSIVE VARIANTER
OCH TILLBEHOR

Beskrivning av och specifikation for produkten

a)

b)

d)

Produkt- eller handelsnamn och en allmin beskrivning av produkten och dess
avsedda dndamal.

Den UDI-produktidentifiering som avses i artikel 22.1a ledi och som
tillverkaren tilldelat produkten 1 fraga, sd snart identifiering av denna produkt
ska baseras pa ett UDI system, eller pd nigon annan tydlig identifiering, genom
produktkod, katalognummer eller ndgon annan otvetydig hinvisning, som kan
sparas.

Produktens avsedda andaméil, inbegripet angivelser om
1) vad produkten ska detektera och/eller mita,

ii)  vilken funktion produkten har (t.ex. screening, kontroll, diagnostik eller
stod till diagnos),

i) vilka sdrskilda storningar, tillstdnd eller riskfaktorer av intresse som
produkten dr avsedd att detektera, faststilla eller differentiera,

iv) omden fungerar med hjdlp av automatik eller inte,

v)  omden dr kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ,

vi)  vilkentyp av prov(er) som krévs,

vii) 1tillimpliga fall, testpopulation,

viii) vilka anviandare produkten dr avsedd for.

Beskrivning av principen for testmetoden eller funktionsprinciperna.
Produktens riskklass och den tillimpliga klassificeringsregeln enligt bilaga VIL

Beskrivning av de komponenter och, 1 forekommande fall, beskrivning av de
reaktiva ingredienserna hos relevanta komponenter (sdsom antikroppar,
antigener och nukleinsyreprimrar).

I tillampliga fall ocksé foljande:

)

h)

)

En beskrivning av den samling prover och de transportmaterial som
tillhandahalls  tillsammans med produkten eller beskrivningar av
specifikationer som rekommenderas for anvandning.

For instrument som anviands vid automatiserade tester: beskrivning av lampliga
testegenskaper eller sirskilda tester.

For automatiserade tester: beskrivning av de lampliga instrumente genskaperna
eller sarskild instrumentutrustning.

En beskrivning av eventuell programvara som ska anviandas med produkten.
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1.2.

3.
3.1.

k) En beskrivning eller fullstindig  forteckning oOver de  olika
konfigurationer/varianter av produkten som kommer att tillgdngliggoras.

I)  En beskrivning av tillbehor, andra medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och andra artiklar som &r avsedda att anvindas i kombination med
produkten.

Hinvisning till tidigare och liknande generationer av produkten

a)  En oversikt dver tillverkarens tidigare generation(er) av produkten, om sddana
finns.

b)  En oversikt Oover tillverkarens liknande produkter som ar tillgdngliga pd EU:s
marknader eller de internationella marknaderna, om sadana finns.

INFORMATION SOM SKA TILLHANDAHALLAS AV TILLVERKAREN
a)  Enkomplett uppséttning av

—  mirkningen pé produkten och dess forpackning,

—  bruksanvisningen.

b) En forteckning 6ver sprakvarianterna for de medlemsstater déar produkten &r
avsedd att marknadsforas.

KONSTRUKTIONS- OCH TILLVERKNINGSINFORMA TION

Konstruktionsinformation

Information som mojliggér en allmidn bild for de konstruktionsfaser som produkten
genomgar.

Detta ska innefatta

3.2.

a)  Enbeskrivning av de viktigaste ingredienserna i produkten, sisom antikroppar,
antigener, enzymer och nukleinsyreprimrar som tillhandahills eller som man
rekommenderar ska anvindas med produkten.

b)  For instrument, en beskrivning av viktiga delsystem, analytisk teknik (t.ex.
driftsprinciper och kontrollmekanismer), sirskild hard- och programvara for
datorer.

¢)  For instrument och programvara, en o versikt o ver hela systemet.
d) For fristdende programvara, beskrivningen av datatolkningsmetoden (dvs.
algoritm).

e) For produkter avsedda for sjélvtestning eller patientndra testning,
beskrivningen av de konstruktionsaspekter som gor dem IAmpliga for
sjdlvtestning eller patientnira testning.

Tillverkningsinformation

a) Information som ger en allmidn fOrstaelse av tillverkningsprocesserna, t.ex.
produktion, montering och provning av slutprodukten samt forpackning av den
firdiga produkten. Mer detaljerade uppgifter behdver tillhandahdllas for
granskningen av kvalitetsledningssystemet eller andra tillimpliga forfaranden
for bedomning av dverensstimmelse.
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b) Identifiering av alla anliggningar, inklusive hos leverantdrer och
underleverantorer, dér tillverkningen sker.

4. ALLMANNA SAKERHETS- OCH PRESTANDAKRAV

Dokumentationen ska innehdlla information om de 10sningar man valt for att uppfylla de
overgripande sdkerhets- och prestandakrav som faststdlls i1 bilaga I. Denna information kan
tillhandahallas i form av en checklista dir foljande tas upp:

a) De allmidnna sékerhets- och prestandakrav som ska tillimpas pd produkten och
uppgifter om varfor andra krav inte ar tillimpliga.

b) Denceller de metod(er) som anvands for att pavisa dverensstimmelse med varje
tilldimpligt allmént sékerhets- och prestandakrav.

c) De harmoniserade standarder eller de gemensamma tekniska specifikationer
som tillimpas eller annan/andra metod(er) som anvinds.

d) Den exakta identiteten pa de kontrollerade dokument som utgér bevis pa
Overensstimmelse med varje harmoniserad standard, gemensam teknisk
specifikation eller annan metod som anvénds for att pavisa dverensstimmelse
med de allmédnna sdkerhets- och prestandakraven. Denna information ska
innehdlla en hinvisning dir det anges var sddan bevisning dterfinns inom den
fullstindiga tekniska dokumentationen och, om tillimpligt, sammanfattningen
av den tekniska dokumentationen.

5. ANALYS AV NYTTA-RISKFORHALLANDET OCH RISKHANTERING
Dokumentationen ska innehélla en sammanfattning av

a) den analys av nytta-riskforhdllandet som avses i1 avsnitten 1 och 5 i bilaga I,
och

b) de l6sningar som valts och resultaten av den riskhantering som avses i avsnitt 2
ibilaga I.

6. PRODUKTKONTROLL OCH VALIDERING

Dokumentationen ska innehalla resultaten av kontroll- och valideringstester och/eller kontroll-
och valideringsundersokningar som ska visa produktens dverensstimmelse med kraven i
denna forordning, i synnerhet med de tillimpliga allmdnna sékerhets- och prestandakraven.

Detta omfattar foljande:
6.1 Information om analytisk prestanda
6.1.1 Typ av prover

Detta avsnitt ska innehdlla en beskrivning av de olika typer av prover som kan anvéndas,
inklusive deras stabilitet (t.ex. lagring och i forekommande fall transportforhallanden) och
lagringsforhdllanden (t.ex. lagringstid, temperaturgrianser och frys- och upptiningscykler).

6.1.2 Analytiska prestandaegenskaper
6.1.2.1 Mitnoggrannhet
a)  Matt pa tillforlitlighet
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I detta avsnitt finns information om métningsforfarandets tillforlitlighet och hir har
sammanstéllts uppgifter som ska vara tillrickligt detaljerade for att mojliggora en
beddmning av limpligheten hos det maitsdtt som man valt for att faststilla
tillforlitlighet. Matt pd tillforlitlighet tillimpas pd bade kvantitativa och kvalitativa
tester endast nir en referensstandard eller referensmetod finns att tillga.

b)  Precision vid métning

Detta avsnitt ska innehdlla en beskrivning av studier av repeterbarhet och
reproducerbarhet.

6.1.2.2 Analytisk sensitivitet

Detta avsnitt ska omfatta information om utformningen av studierna och resultaten. Det ska
ge en beskrivning av typ av prov och beredning inklusive matris, analytnivier och hur
nivderna faststilldes. Antalet replikat som testas vid varje koncentration ska ocksd
tillhandahallas liksom en beskrivning av den berdkning som gjorts for att faststilla
analyskéinslighet.

6.1.2.3 Analytisk specificitet

I detta avsnitt beskrivs interferens och korsreaktivitetsstudier for att faststilla den analytiska
specificiteten vid ndrvaro av andra &mnen/agens iprovet.

Information ska ges om utvdrdering av dmnen/agens som potentiellt interfererar och
korsreagerar med provet, om typen av &mne/agens och koncentration som testas, typ av prov,
testkoncentration for analyt och resultat.

Amnen/agens som interfererar och korsreagerar, nigot som varierar avsevirt beroende pé typ
och utformning av analysen, kan komma fran yttre eller inhemska kéllor, t.ex.

a) amnensomanvinds for patientbehandling (t.ex. ldkemedel),
b) dmnen som fortérs av patienten (t.ex. alkohol, livsmedel),

c) amnen som tillsdtts under beredningen av proverna (t.ex. konserveringsmedel,
stabilisatorer),

d) dmnen som uppstar i sdrskilda typer av prover (t.ex. hemoglobin, lipider,
bilirubin, proteiner),

e) analyter med liknande struktur (t.ex. prekursorer, metaboliter) eller medicinska
tillstand utan samband med testforhallandena, inklusive typer av prover som
uppvisar ett negativt resultat vid testet men ett positivt resultat id ett
sjukdomstillstdnd som kan efterlikna testforhillandena.

6.1.2.4 Metrologisk sparbarhet for kalibrator- och kontrollmaterialvirden
6.1.2.5 Mitintervall for testet

Detta avsnitt ska omfatta information om miétintervallet (linjéra och icke-linjdra métsystem),
inklusive detektionsgransen, och beskriva hur dessa har faststillts.

Denna information ska innehalla en beskrivning av typ av prov, antal prov, antalet replikat
och beredning, inklusive information om matris och analytnivier samt om hur nivéerna
faststidlldes. Om tillampligt ska en beskrivning av prozone-effekten och de data som ligger till
grund for de forebyggande atgirderna (t.ex. utspddning) ldggas till.
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6.1.2.6 Bestimning av testets gransvéirde

Detta avsnitt ska ge en sammanfattning av analysdata med en beskrivning av studiens utformning,
med metoder for bestimning av testets griansvirde, inklusive

a)  vilken population som undersoks (demografi/urvalkriterier for inkludering och
uteslutande/antal personer som ingér).

b)  metod eller sétt att karakterisera prover, och

c) statistiska metoder, t.ex. mottagaroperatorns karakteristiska kurva (MOK-
kurvan) for att generera resultat och, i1 forekommande fall, faststilla
grazon/tvetydig zon.

6.2 Uppgifter om klinisk prestanda

I forekommande fall ska dokumentationen innehdlla uppgifter om produktens kliniska
prestanda.

Den tekniska dokumentationen ska innehélla antingen sjdlva den rapport om den kliniska
evidens som avses 1 avsnitt 3 1 bilaga XII eller en fullstindig hdnvisning till den.

6.3 Stabilitet (exklusive provets stabilitet)

I detta avsnitt beskrivs angiven héllbarhetstid, stabilitet vid anvindning och studier av
transportstabiliteten.

6.3.1 Angiven héllbarhetstid

I detta avsnitt redogdrs for studier dar man provar stabiliteten i syfte att fi stod for den
angivna hallbarhetstiden. Provningen ska utforas pa minst tre olika partier som tillverkats
under forhdllanden som i huvudsak motsvarar rutinméssiga produktionsforhallanden (dessa
partier behdver inte utgdras av efter varandra tillverkade partier). Accelererade studier eller
extrapolerade data fran realtidsdata 4r godtagbara for en forsta angivelse om hallbarhetstid,
men maste fOljas upp med stabilitetsstudier i realtid.

Avsnittet ska innehélla detaljerade uppgifter om

a) rapporten om studien (inklusive protokoll, antal partier, acceptanskriterier och
testintervall),

b)  ndr accelererade studier har genomforts infor realtidsstudier, den metod som
anvénts for de accelererade studierna,

c) slutsatserna och den angivna hallbarhetstiden.
6.3.2 Stabilitet vid anvindning

I detta avsnitt finns information om studier av stabilitet vid anvindning for ett parti som
aterspeglar en faktisk, rutinméssig anvindning av produkten (verklig eller simulerad). Detta
kan inkludera stabilitet for 6ppnad vial och/eller stabilitet vid anvindning 1 automatiska
instrument.

Nir det géller automatiska instrument ska stodjande uppgifter ingd om kalibreringsstabilitet
anges.

Avsnittet ska innehélla detaljerade uppgifter om
a) rapporten om studien (inklusive protokoll, acceptanskriterier och testintervall),

b) slutsatserna och angiven stabilitet vid anvindning.

103

SV



SV

6.3.3 Transportstabilitet

Detta avsnitt ska innehalla information om sadana studier av transportstabiliteten for ett parti

som utfors

1 syfte att wutvirdera produkternas tolerans for de forvintade

transportforutséttningarna.

Transportundersokningar kan goras under verkliga eller simulerade forhdllanden och ska
innehélla varierande transportforutséttningar, t.ex. extrem virme eller kyla.

Avsnittet ska innehdlla uppgifter om

a)
b)
©)

rapporten om studien (inklusive protokollet och acceptanskriterierna),
den metod som anvints for att simulera forhallanden,

slutsats och rekommenderade transportforhallanden.

6.4 Kontroll och validering av programvara

Dokumentationen ska innehdlla bevis pd att den programvara som anvidnds i den firdiga
produkten har validerats. Denna information ska normalt omfatta sammanfattande resultat av
all kontroll, validering och testning som utforts internt och i forekommande fall i en verklig
anvindarmiljo fore det slutgiltiga frislippandet. I dokumentationen ska man ocksé ta upp alla
olika hardvarukonfigurationer och, i1 forekommande fall, operativsystem som anges i

mérkningen.

6.5 Kompletterande uppgifter i sirskilda fall

a)

b)

d)

Om produkter sldpps ut pd marknaden i sterilt skick eller i ett definierat
mikrobiologiskt tillstind ska det finnas en beskrivning av miljoforhdllandena 1
de relevanta tillverkningsleden. For produkter som slipps ut pd marknaden i
sterilt skick ska det finnas en beskrivning av de metoder som anvénts, inklusive
valideringsrapporterna, i fraiga om forpackning, sterilisering och bibehédllande
av steriliteten. Valideringsrapporten ska behandla testning for att detektera
kvarvarande mikroorganismer, pyrogentestning och, i forekommande fall,
testning for att detektera resthalter av steriliseringsmedel.

Om produkter innehaller vdvnader, celler och @mnen frdn ménniska eller djur
eller av mikrobiellt ursprung ska det finnas uppgifter om dessa materials
ursprung och omde forhillanden under vilka uppgifterna inhdmtades.

Om produkter slédpps ut pd marknaden med en métfunktion ska det finnas en
beskrivning av de metoder som anvinds for att sdkerstidlla métinstrumentens
noggrannhet enligt specifikationerna.

Om produkten ska kopplas till annan utrustning for att fungera pa avsett sétt
ska det finnas en beskrivning av denna kombination, inklusive bevis for att den
uppfyller de allminna sékerhets- och prestandakraven nir den dr kopplad till
sadan utrustning med beaktande av de egenskaper som tillverkaren har angett.
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10.

BILAGA III
EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumidrke for tillverkaren och i
forekommande fall tillverkarens representant samt adress till respektive foretags séte
dér de kan kontaktas och uppehéller sig.

En forklaring om att forsékran om dverensstimmelse utfirdas pa tillverkarens eget
ansvar.

En produktidentifiering enligt artikel 22.1 a i om identifieringen av den produkt som
forsdkran omfattar ska bygga pa ett UDI-system.

Produktnamn eller handelsnamn, produktkod, katalognummer eller nigon annan
entydig hdnvisning som gor det mdjligt att identifiera och spdra den produkt som
forsdkran omfattar (vid behov kan ett foto bifogas). Utom ndr det géller
produktnamnet och handelsnamnet kan den information som mojliggor identifiering
och spéarbarhet ges i den produktidentifiering somavses i punkt 3.

Riskklass for produkten enligt reglerna ibilaga VII.

Ett intyg pa att den produkt som forsdkran géller dr forenlig med denna forordning
och 1 tillimpliga fall med annan relevant unionslagstiftning som innehéller
bestimmelser om utfirdande av forsdkran om 6 verensstimmelse.

Hénvisningar till de relevanta harmoniserade standarder eller gemensamma tekniska
specifikationer som f0ljts och ienlighet med vilka dverensstimmelsen forsakras.

[ tillimpliga fall det anmilda organets namn och identifieringsnummer, en
beskrivning av det genomforda forfarandet for bedomning av 6 verensstimmelse och
en identifiering av det eller de utfirdade intygen.

I forekommande fall ytterligare information.

Ort och datum, namn och befattning for den person som undertecknar forsékran,
uppgift om pa vems vignar personen undertecknar samt namnteckning.
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BILAGA IV
CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE

1. CE-mirkningen ska bestd av initialerna "CE” enligt foljande modell:
:;_IIJ:]_!* ':':TITTI
=a I T
u H X
s y H LT
. L] 1
i3
1 1t
EmmmERaRE HHHHHH
2. Om CE-mirkningen forminskas eller fOrstoras ska proportionerna i1 modellen
behillas.
3. CE-mirkningens olika delar ska om mdjligt ha samma vertikala storlek och far inte

vara mindre 4n 5 mm. Dessa minsta tillatna méatt giller inte for smé produkter.
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BILAGA V

INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV
PRODUKTER OCH EKONOMISKA AKTORER IENLIGHET MED
ARTIKEL 23

OCH

UPPGIFTER I UDI-PRODUKTIDENTIFIERINGEN I ENLIGHET MED
ARTIKEL 22

Del A
Information som ska limnas vid registrering av produkter i enlighet med artikel 23

Tillverkare eller, 1 tillimpliga fall, auktoriserade representanter och i tillimpliga fall,
importorer ska imna foljande uppgifter:

1. Den ekonomiska aktorens roll (tillverkare, auktoriserad representant eller importor).
2. Namn, adress och kontaktuppgifter for den ekonomiska aktdren.
3. Om uppgifterna limnas av en annan person pa uppdrag av ndgon av de ekonomiska

aktorer som ndmns i punkt 1, ska namn, adress och kontaktuppgifter uppges for
denna person.

4. UDI-produktidentifieringen, eller om identifieringen av den dnnu inte ar baserad pa
ett UDI-system, de uppgifter som anges i punkterna 5—18 i1del B i den hir bilagan.

5. Typ, nummer och sista giltighetsdag for intyg och namn eller identifieringsnummer
pa det anmélda organ som har utfirdat intyget (och en ldnk till uppgifterna i intyget
som det anmédlda organet har fort in i1 det elektroniska systemet).

6. Medlemsstat diar produkten ska slippas eller har slippts ut p& unionsmarknaden.

7. I fraga om produkter i klasserna B, C eller D: Medlemsstater diar produkten finns
eller ska goras tillgdnglig.

8. I frdga om importerade produkter: Ursprungsland.

9. Forekomst av vdvnad, celler eller substanser frdn médnniska (ja/nej).

10. Forekomst av vivnad, celler eller substanser fran djur (ja/nej).

11. Forekomst av celler eller substanser av mikrobiellt ursprung (ja/nej).

12. Riskklass for produkten enligt reglerna ibilaga VIL

13. I forekommande fall, det enda identifieringsnumret for interventionsstudien av
klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda som medfor risker for
forsokspersonerna med avseende pa produkten (eller link till registreringen av
studien av klinisk prestanda 1 det elektroniska systemet for studier av klinisk
prestanda).

14. I fraga om produkter som konstruerats och tillverkats av en annan juridisk eller
fysisk person enligt artikel 8.10, namn, adress och kontaktuppgifter for den juridiska
eller fysiska personen.
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15.

16.

17.

18.

Nar det giller produkter i klasserna C eller D, sammanfattningen av sidkerheten och
prestandan.

Produktens status (pd marknaden, inte Engre i tillverkning, tillbakadragen frdn
marknaden eller dterkallad).

Angivelse nir produkten dr en ’ny” produkt.
En anordning ska betraktas som “ny” om

a) det inte funnits ndgon saddan produkt for den relevanta analyten eller andra
parametern kontinuerligt tillgédnglig pd unionsmarknaden under de foregaende
tre aren,

b) forfarandet bygger pa en analysteknik som inte har anvints kontinuerligt pd
unionsmarknaden i samband med en viss analyt eller annan parameter under de
foregéende tre aren,

Angivelse av om produkten dr avsedd for sjdlvtestning eller patientndra testning.
Del B
Uppgifter i UDI-produktidentifieringen i enlighet med artikel 22

UDI-produktidentifieringen ska ge tillgang till foljande uppgifter om tillverkaren och

produktmodellen:

1. Kvantitet per kolli.

2. Om tillampligt, alternativ(a) eller kompletterande identifiering(ar).

3. Information om hur produktionen av produkten kontrolleras (utgdngsdatum eller
tillverkningsdatum, parti- eller satsnummer, 1opnummer).

4. I forekommande fall, “anvindningsenhetens” produktidentifiering (nir produkten
inte har tilldelats ndgon UDI pa nivan for dess “anvidndningsenhet” ska en
produktidentifiering tilldelas “anvdndningsenheten” for att knyta anvindningen av en
produkt till en patient).

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

6. Om tillampligt, namn och adress pd tillverkarens auktoriserade representant (enligt
markningen).

7. Kod enligt den internationella nomenklaturen for medicintekniska produkter
(GMDN, Global Medical Devices Nomenclature), eller en annan internationellt
vedertagen nomenk laturkod.

8. Om tillampligt, handelsnamn/varumirke.

0. Om tillampligt, ett produktmodell-, referens- eller katalognummer.

10. Ytterligare produktbeskrivning (frivillig uppgift).

11. Om tillimpligt, lagrings- eller hanteringsforhdllanden for produkten (enligt
markningen eller bruksanvisningen).

12. Om tillampligt, ytterligare handelsnamn for produkten.

13. Mirkning som anger om produkten dr avsedd for engangsbruk (ja/nej).

14. Om tillampligt, det begrinsade antalet ateranvindningar.

15. Angivelse av om produkten dr forpackad sterilt (ja/nej).
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16.
17.

18.

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

Webbadress for ytterligare information, t.ex. elektroniska bruksanvisningar (frivillig
upp ift).

I'tillimpliga fall, kritiska varningar eller kontraindikationer.
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1.1.

1.1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

BILAGA VI

MINIMIKRAYV SOM SKA UPPFYLLAS AV ANMALDA ORGAN

ORGANISATORISKA OCH ALLMANNA KRAV
Rittslig status och organisationsstruktur

Ett anmélt organ ska vara inrittat enligt nationell lagstiftning i en medlemsstat eller
enligt lagen i ett tredje land med vilka unionen har ingétt ett avtal i detta avseende,
och ska ha full dokumentation om sin juridiska person och status. Denna ska omfatta
information om dgande och de juridiska eller fysiska personer som utdvar kontroll
over det anmélda organet.

Om det anmidlda organet ar en juridisk person som dr en del av en storre
organisation, ska den organisationens verksamhet och savil dess organisatoriska
struktur och styrning som dess forhdllande till det anmidlda organet dokumenteras
klart och tydligt.

Om det anmilda organet helt eller delvis dger réttssubjekt som dr etablerade i en
medlemsstat eller iett tredjeland, ska dessa enheters verksamhet och ansvarsomraden
samt deras rattsliga och operativa forbindelser med det anmédlda organet vara klart
definierade och dokumenterade.

Det anmédlda organet ska ha en organisationsstruktur och ansvarsfordelning som
tillsammans med séttet att driva verksamheten skapar fortroende for genomfSrandet
och resultaten av dess bedomningar av § verensstimmelse.

Organisationsstrukturen samt de uppgifter, ansvar och befogenheter som innehas av
dess hogsta ledning och annan personal med inflytande pd genomforandet och
resultaten av beddmningen av ¢ verensstimmelse, ska dokumenteras klart och tydligt.

Oberoende och opartiskhet

Ett anmédlt organ ska vara ett tredjepartsorgan som &r oberoende av tillverkaren av
den produkt som dr foremil for bedomningar av dverensstimmelse. Det anmédlda
organet ska ocksd vara oberoende av varje annan ekonomisk aktor som har ett
intresse av produkten samt av eventuella konkurrenter till tillverkaren.

Det anmélda organet ska vara organiserat och drivas pd ett sddant sitt att dess
verksamhet dr oberoende, objektiv och opartisk. Det anmélda organet ska ha rutiner
for att mojliggdra identifiering, undersokning och losning av sddana fall dir en
intressekonflikt kan uppstd, bla. personer som arbetat med konsulttjanster inom
medicintekniska produkter for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
innan de borjade arbeta hos det anmélda organet.

Det anmilda organet, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for
genomforandet av bedomningen av o verensstimmelse ska uppfylla foljande krav:

- De fir inte utgbras av nagon som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar,
koper, édger, anvinder eller underhdller produkterna och inte heller av en
auktoriserad representant for nigon av dessa parter. Detta ska inte hindra inkop
och anvindning av beddmda produkter som behdvs for det anmélda organets
verksamhet (t.ex. mitinstrument), for utforande av bedOmningen av
Overensstimmelse eller for anvindning av sddana produkter for personligt
bruk.
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— De fir inte delta direkt 1 konstruktion, tillverkning, uppforande,
marknadsforing, installering, anvindning eller underhdll av de produkter som
det bedomer eller foretrdda parter som bedriver sddan verksamhet. De far inte
delta i ndgon verksamhet som kan pdverka deras objektivitet och integritet i
samband med den beddmning av §verensstimmelse for vilken de har anmalts.

— De fir inte erbjuda eller tillhandahilla nigon tjanst som kan &ventyra
fortroendet for deras oberoende, objektivitet och opartiskhet. De fir i synnerhet
inte erbjuda eller tillhandahdlla konsulttjinster till tillverkaren, dennes
auktoriserade representant, en leverantor eller en affiarskonkurrent 1 fraga om
utformning, konstruktion, marknadsforing eller underhdll av de produkter eller
processer som dr under bedomning. Detta utesluter inte allmin utbildning med
anknytning till foreskrifter om medicintekniska produkter eller tillhdrande
standarder som inte dr kundspecifika.

1.2.4. Det ska garanteras att de anmélda organen sdvdl som deras ledning och medarbetarna
inom beddmningspersonalen dr opartiska. Ersdttningen till ledningen och
bedomningspersonalen vid ett anméilt organ far inte styras av resultatet av
beddmningarna.

1.2.5. Om ett anmélt organ dgs av en offentlig myndighet eller institution, ska det
sdkerstdllas och dokumenteras att det har en oberoende stédllning och att inga
intressekonflikter finns mellan & ena sidan, den nationella myndighet som ansvarar
for anmélda organ och/eller den behdriga myndigheten och, & andra sidan, det
anmalda organet.

1.2.6. Det anméilda organet ska sidkerstilla och dokumentera att dess dotterbolags,
underentreprendrers eller andra associerade organs verksamhet inte paverkar dess
oberoende, opartiskhet och objektivitet nir det genomfoér sina beddmningar av
Overensstimmelse.

1.2.7. Det anméilda organet ska verka enligt konsekventa, rattvisa och rimliga villkor och
beakta intressen som rdr smd och medelstora foretag enligt definitionen 1
kommissionens rekommendation 2003/361/EG.

1.2.8. Kraven i detta avsnitt ska pd intet sétt utesluta utbyte av teknisk information och
riktlinjer mellan ett anmélt organ och en tillverkare som ansdker om bedémning av
overensstimmelse hos organet.

1.3. Sekretess

Personalen vid ett anmélt organ ska iaktta tystnadsplikt betrdffande all information som de
erhdller vid utforandet av sina uppgifter enligt denna forordning, utom gentemot de nationella
myndigheter som ansvarar for de anmédlda organen, de behoriga myndigheterna eller
kommissionen. De immateriella rittigheterna ska vara skyddade. I detta syfte ska det anmilda
organet ha infort dokumenterade forfaranden.

1.4. Ansvar

Det anmdlda organet ska teckna en limplig ansvarsforsikring som motsvarar sdvidl den
verksamhet for beddmning av Overensstimmelse for vilken det har anmdlts, inklusive
eventuella tillfilliga upphidvanden, begrinsningar eller aterkallanden av intyg, som den
geografiska omfattningen av dess verksamhet, sdvida inte staten patar sig ansvaret i1 enlighet
med nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjidlv tar direkt ansvar for bedomningen av
overensstimmelse.
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1.5.

Finansiella krav

Det anmélda organet ska ha de finansiella resurser som krédvs for att bedriva verksamheten for
beddmning av dverensstimmelse och dirmed sammanhingande affirsverksamhet. Det ska
dokumentera och bevisa sin ekonomiska kapacitet och ekonomiska barkraft, med beaktande
av sirskilda omstindigheter under en forsta inledande fas.

1.6.
1.6.1.

1.6.2.

2.2.

3.1.
3.1.1.

Deltagande i samordningsverksamhet

Det anmilda organet ska delta i eller se till att dess beddmningspersonal fir
information om det relevanta standardiseringsarbetet och om arbetet i det anmélda
organets samordningsgrupp, samt att dess bedomningspersonal och beslutsfattande
personal informeras sdvidl om all relevant lagstiftning som omalla relevanta riktlinjer
och dokument om bésta metoder som antagits inom ramen for denna foérordning.

Det anmilda organet ska folja en uppforandekod som bl.a. behandlar etiska
affirsmetoder for anmilda organ inom medicintekniska produkter for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och som &r godkdnd av de
nationella myndigheter som ansvarar for anmélda organ. I uppforandekoden ska det
foreskrivas ett system for Overvakning och kontroll av att de anmilda organen
genomfor koden.

KVALITETSLEDNINGSKRAV

Det anmélda organet ska upprétta, dokumentera, genomfora, underhdlla och driva ett
kvalitetsledningssystem som &r anpassat till beddmningsverksamhetens natur,
verksamhetsomrade och omfattning och som bade stoder verksamheten sa att kraven
1denna forordning konsekvent uppfylls och visar att sé sker.

Det anmélda organets kvalitetsledningssystem ska minst omfatta foljande:

—  Strategier for avdelning av personal till olika delar av verksamheten och dessa
medarbetares ansvarsomraden.

— Beslutsprocessen 1 enlighet med de uppgifter, ansvarsomraden och roller som
hogsta ledningen och annan personal p& det anmélda organet har.

—  Dokumentkontroll.

— Registerkontroll.

—  Granskning av forvaltningen.

—  Interna granskningar.

— Korrigerande och forebyggande atgérder.
— Klagoméal och 6 verklaganden.

RESURSKRAV
Allmént

Ett anmélt organ ska kunna utfora alla de uppgifter som den aldggs genom denna
forordning med hogsta yrkesméssiga integritet och nédvéindig teknisk kompetens pa
omradet, oavsett om dessa uppgifter utfors av det anmélda organet sjalvt eller av
annan part for dess rikning och under dess ansvar.

Det ska i1 synnerhet ha nddvandig personal och ska forfoga dver eller ha tillgéng till
all utrustning och alla hjdlpmedel som det behdver for att korrekt utfora de tekniska
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3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

SV

och administrativa uppgifter som ingdr i den verksamhet for beddomning av
overensstimmelse for vilka det 4r anmalt.

Detta innebdr att det i organisationen ska finnas tillrickligt med vetenskaplig
personal med tillricklig erfarenhet och kunskap for att kunna gora en beddémning av
den medicinska funktionsdugligheten och prestandan hos de produkter for vilka
organisationen har blivit anméld, med hdnsyn till kraven i denna forordning, sérskilt
de ibilaga L.

Vid alla tidpunkter och vid varje beddmning av dverensstimmelse och for varje typ
eller kategori av produkter for vilka det har anmilts, ska det anmélda organet inom
sin organisation ha den administrativa, tekniska och vetenskapliga personal med
savél teknisk kunskap om som tillrdcklig och limplig erfarenhet av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och motsvarande teknik som kriavs for bedomningen
av o verensstimmelse, inklusive bedomningen av kliniska data.

Det anmdlda organet ska tydligt dokumentera omfattningen och begrinsningen av
arbetsuppgifter, ansvar och befogenheter i friga om den personal som deltar i
beddmningen av 6 verensstimmelse och ska informera berdrd personal om detta.

Kvalifikationskriterier for personal

Det anmilda organet ska faststilla och dokumentera dels kvalifikationskriterier och
forfaranden for urval och auktorisering av personer som deltar i beddmningen av
overensstimmelse (kunskap, erfarenhet och annan kompetens som krivs), dels den
utbildning som  krdvs  (grundliggande utbildning och  fortbildning).
Kvalifikationskriterierna ska behandla de olika funktionerna 1 processen for
beddmning av Overensstimmelse (tex. granskningar,
produk tutvdrdering/produk tprovning, granskning av produktens
konstruktionsunderlag och beslutsfattande) samt produkter, teknik och omraden som
ingér idet verksamhetsomrade organet utsetts for.

Kvalifikationskriterierna ska hinvisa till rdckvidden for det anmilda organets
utseende i enlighet med den beskrivning av dess rickvidd som medlemsstaten
anvinder 1 den anmédlan som avses 1 artikel 31, och dér ska pa tillrdcklig detaljniva
anges vilka kvalifikationer som kridvs inom de delomraden som omfattas av
beskrivningen av rackvidden.

Sarskilda kvalifikationskrav ska faststillas for  bedomning av
biokompatibilitetsaspekter, klinisk utvdrdering och de olika typerna av
steriliseringsprocesser.

Den personal som ansvarar for att auktorisera annan personal som ska utfora
specifika uppgifter 1 samband med beddomning av Overensstimmelse och den
personal som har det 6 vergripande ansvaret for slutlig dversyn av och beslutsfattande
om certifiering ska vara anstilld av det anmélda organet sjdlvt och far inte anstillas
genom underentreprenad. Medarbetarna inom denna personalgrupp ska tillsammans
ha dokumenterad kunskap om och erfarenhet av foljande:

—  Unionslagstiftning rérande medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
ochrelevanta vigledningsdokument.

— De forfaranden for bedomning av Overensstimmelse som foreskrivs 1 denna
forordning.
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3.24.

3.2.5.

En bred kunskapsbas nér det giller medicinteknik inom in vitro-diagnostik, den
medicintekniska industrin inom in vitro-diagnostik samt konstruktion och
tillverkning av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Det anmilda organets kvalitetsledningssystem och tillhorande forfaranden.

De typer av kvalifikationer (kunskap, erfarenhet och annan kompetens) som
krdvs for att genomfora beddomningar av Overensstimmelse nir det giller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, liksom de relevanta
kvalifikationskriterierna.

Relevant utbildning for personal som dr involverad i beddmningen av
Overensstimmelse ndr det géller medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Formdgan att kunna uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att
beddmningarna av dverensstimmelse har utforts pa ett lampligt sétt.

De anmaélda organen ska forfoga 6ver personal med klinisk expertis. Denna personal
ska vara stadigvarande integrerad idet anmédlda organets beslutsprocess for att

faststidlla ndr sdrskilda insatser kridvs for beddmningen av den kliniska
utvirdering som tillverkaren utfort och finna experter med lAmpliga
kvalifikationer,

pa lampligt sétt utbilda externa kliniska experter i de relevanta kraven i denna
forordning, delegerade akter och/eller genomforandeakter, harmoniserade
standarder, gemensamma tekniska specifikationer och vdgledningsdokument
och se till att de externa kliniska experterna ar fullt medvetna om det
sammanhang som deras beddmning och rddgivning ingér i och vad det innebar,

kunna diskutera kliniska data i tillverkarens kliniska utvirdering med
tillverkaren och med externa kliniska experter och pa Empligt sétt vigleda
externa kliniska experter vid bedomningen av den kliniska utvidrderingen,

kunna vetenskapligt ifrdgasitta de kliniska data som ldmnas och resultaten av
de externa kliniska experternas beddmning av tillverkarens kliniska
utvdrdering,

kunna bedéma hur jamforbara och samstimmiga de kliniska experternas
kliniska bedomningar ér,

kunna dra objektiva kliniska slutsatser om bedomningen av tillverkarens
kliniska utvardering och utfirda en rekommendation till det anmélda organets
besluts fattare.

Den personal som ansvarar for att utfora produktrelaterad oversyn (t.ex. dversyn av
produktens konstruktionsunderlag eller av den tekniska dokumentationen eller
typkontroll, inklusive aspekter sasom den kliniska utvdrderingen, sterilisering och
programvaruvalidering) ska ha foljande bevisade kvalifikationer:

Examen fran ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer
i relevanta &mnen, t.ex. medicin, naturvetenskap eller teknik.

Fyra ars yrkeserfarenhet av hilsovardsprodukter eller nérliggande sektorer
(t.ex. industri, revision, hdlso- och sjukvard eller forskning), varvid tva ar av
denna erfarenhet ska gélla konstruktion, tillverkning, testning eller anvindning
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3.2.6.

av den produkt eller teknik som ska utvirderas eller som ar relaterad till de
vetenskapliga aspekter som ska bedomas.

Lampliga kunskaper om de allménna sidkerhets- och prestandakrav som anges 1
bilaga I samt om tillhérande delegerade akter och/eller genomforandeakter, i
harmoniserade standarder, gemensamma tekniska specifikationer och
vagledningsdokument.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av savdl riskhantering som
tillhérande standarder och vigledningsdokument for medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse som faststéills i bilagorna VIII-X, i synnerhet de aspekter
som de dr auktoriserade for, samt befogenhet att utfora dessa bedomningar.

Den personal som ansvarar for att utfora granskningar av tillverkarens
kvalitetsledningssystem ska ha foljande bevisade kvalifikationer:

Examen fran ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer
irelevanta &mnen, t.ex. medicin, naturvetenskap eller teknik.

Fyra 4rs erfarenhet av hilsovardsprodukter eller ndrliggande sektorer (t.ex.
industri, revision, hélso- och sjukvard eller forskning), varvid tva r av denna
erfarenhet ska gélla kvalitetsledning.

Lampliga kunskaper om lagstiftningen om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik samt tillhorande delegerade akter och/eller
genomforandeakter, harmoniserade standarder, gemensamma tekniska
specifikationer och vigledningsdokument.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av savdl riskhantering som
tillhorande standarder och vigledningsdokument for medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

Lampliga kunskaper om savdl kvalitetsledningssystem som tillhdrande
standarder och végledningsdokument.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden for beddomning av
Overensstimmelse som faststills 1 bilagorna VIII-X, i1 synnerhet de aspekter
somde dr auktoriserade for, samt befogenhet att utfora beddémningarna.

Utbildning 1 granskningsmetoder som gor det mojligt att ifrdgasitta
kvalitetsledningssystem.
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3.3.
3.3.1.

3.3.2.

Dokumentation av kvalifikationer, utbildning och auktorisering av personal

Det anmélda organet ska ha en rutin for att fullt ut dokumentera kvalifikationerna for
varje medarbetare i1 personalen som medverkar i beddmningen av 6 verensstimmelse
och att de kvalifikationskrav som avses 1 avsnitt 3.2 dr uppfyllda. Om det i
undantagsfall inte kan visas att de kriterier som anges 1 avsnitt 3.2 &r fullstindigt
uppfyllda, ska det anmélda organet pd lampligt sidtt motivera att denna personal har
fitt auktorisering for att utfora specifika uppgifter i samband med bedémning av
overensstimmelse.

For den personal som avses i1 punkterna 3.2.3-3.2.6 ska det anmilda organet uppritta
foljande och halla dem uppdaterade:

—  Ett dokument med uppgifter om den berdrda personalens kvalifikationer,
kunskaper och ansvarsomraden 1 fraiga om bedomningar av d verensstimmelse.

— Ett register som visar att de besitter de kunskaper och den erfarenhet som kravs
for den bedomning av §verensstimmelse som de dr auktoriserade for.
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34.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.44.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

4.2.

4.3.

Underentreprenorer och externa experter

Utan att det paverkar de begrinsningar som foljer av avsnitt 3.2., far de anmilda
organen ligga ut klart angivna delar av bedomningen av Overensstimmelse pé
underentreprendrer. Det dr inte tillatet att ligga ut granskningen av
kvalitetsledningssystem eller produktrelaterade Oversyner som helhet pé
underentreprenad.

Om ett anmdlt organ anlitar ligger ut bedémning av Overensstimmelse pa
underentreprenad antingen hos en organisation eller hos en person, ska det ha
riktlinjer for pa vilka villkor sa far ske. Eventuella underentreprenader eller samrad
med externa experter ska vara vdl dokumenterade och vara foremal for ett skriftligt
avtal som bla. ticker sekretess och intressekonflikter.

Om underentreprendrer eller externa experter anvinds inom ramen for beddmning av
overensstimmelse, ska det anmélda organet ha tillrdcklig egen kompetens pa varje
produktomrdde for vilket det utsetts att leda bedomningen av dverensstimmelse, for
att kunna kontrollera expertutlatandenas implighet och giltighet och fatta beslut om
certifiering.

Det anmilda organet ska faststilla forfaranden for beddmning och 6vervakning av
kompetensen hos alla underentreprendrer och externa experter som anvands.

Overvakning av kompetens och fortbildning

Det anmilda organet ska pd ett lampligt sédtt 6vervaka att dess personal genomfor
beddmningar av dverensstimmelse pa ett tillfredsstillande vis.

Det ska granska personalens kompetens och kartlagga fortbildningsbehov for att de
erforderliga kvalifikationerna och kunskaperna ska uppratthallas.

KRAV PA PROCESSEN

Det anmélda organets beslutsforfarande ska vara tydligt dokumenterat nir det giller
exempelvis utfirdande, tillfalligt upphdvande, dterinforande eller indragning av intyg
om beddmning av dverensstimmelse eller avslag pd ansokningar om sddana intyg
eller dndringar eller begrinsningar av sddana, savil som ndr det giller fragan om
tillagg.

Det anmilda organet ska dokumentera hur de ska genomfora de forfaranden for
bedomning av Overensstimmelse for vilka det har utsetts, med hdnsyn till deras
respektive sdrdrag, inklusive lagstadgat samrad som krdvs for de olika kategorier av
produkter som anmédlan omfattar; detta sdkerstiller insynen i forfarandena och
garanterar att de dr reproducerbara.

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden som omfattar &tminstone

— ans0kan om beddmning av dverensstimmelse som inges av en tillverkare eller
en auktoriserad representant,

—  behandlingen av ansdkan, inklusive kontroll av om dokumentationen ar
fullstindig, om produkten kan betraktas som en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och hur den ska klassificeras,

—  det sprdk som anvinds i ansdkan, i korrespondens och i den dokumentation
som ska ldmnas in,

— villkoren iavtalet med tillverkaren eller dennes auktoriserade representant,
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de avgifter som ska tas ut for bedomning av § verensstimmelse,

beddmningen av relevanta dndringar som ska limnas in for godkdnnande i
forvig,

planeringen av §vervakning,

fornyelsen av intyg.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2.
2.1.

BILAGA VII
KLASSIFICERINGSKRITERIER

GENOMFORANDEB ESTAMMELSER FOR KLASSIFICERINGSREGLERNA

Tillimpningen av klassificeringsreglerna ska styras av det avsedda dndamélet med
produkten.

Om produkten dar avsedd att anvindas i kombination med andra produkter ska
klassificeringsreglerna tillimpas pa var och en av produkterna for sig.

Tillbehoren ska klassificeras for sig oberoende av produkten som de anvinds med.

Fristdende programvara som driver en produkt eller pdverkar anvindningen av en
produkt tillhor automatiskt samma klass som produkten. Fristiende programvara som
ar oberoende av andra produkter klassificeras for sig.

Kalibratorer avsedda att anvindas med en produkt ska klassificeras 1 samma klass
som produkten.

Fristiende kontrollmaterial med kvantitativa eller kvalitativa tillskrivna virden och
avsett for en viss analyt eller flera analyter, ska klassificeras i samma klass som
produkten.

Tillverkaren ska beakta samtliga regler for att faststilla korrekt klassificering av
produkten.

Om en produkt har flera avsedda 4ndamal som anges av tillverkaren och som gor att
produkten kan placeras i fler klasser &n en, ska den klassificeras i den hogsta klassen.

Om flera klassificeringsregler ar tillimpliga pd samma produkt ska regeln som leder
till den ho gre klassificeringen tillimpas.

KLASSIFICERINGSREGLER
Regel 1

Produkter avsedda for foljande &4ndaméil ska klassificeras i klass D:

—  Produkter avsedda att anvindas for att detektera forekomst av eller exponering
for ett dverforbart smittimne 1 blod, blodkomponenter, celler, vivnader eller
organ, eller i derivat frin nagon av dessa, vid bedomning av dessa materials
lamplighet for transfusion eller transplantation.

—  Produkter avsedda att anvindas for att detektera forekomst av eller exponering
for ett dverforbart smittimne som orsakar livshotande sjukdom med hog eller
for ndrvarande odefinierad risk for smittspridning.

Denna regel géller for screeningtester, bekrédftande tester och kompletterande tester.

2.2,

Regel 2

Produkter avsedda att anvindas for blod gruppsbestimning, eller for typindelning av vavnader
vid sdkerstillande av immunologisk kompatibilitet hos blod, blodkomponenter, celler,
vavnader eller organ avsedda for transfusion eller transplantation, ska klassificeras i klass C,
utom omde dr avsedda for att faststilla nigon av foljande markdrer:

—  ABO-systemet [A (ABO1), A (ABO2), AB (ABO3)].
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Rhesus-systemet [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (¢), RH5 (e)];
Kell-systemet [Kell (K)];

Kidd-systemet [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

Duffy-systemet [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

I dessa fall ska de klassificeras iklass D.
Regel 3

Produkter ska klassificeras i klass C omde dr avsedda for foljande:

2.3.

24.

a)  Pavisande av forekomst av eller exponering for ett sexuellt 6 verforbart agens.

b)  Pavisande av forekomst i ryggmargsvitska eller blod av ett smittimne med risk
for begrdnsad spridning.

c) Pavisande av forekomst av ett smittimne, om det finns en betydande risk for att
ett felaktigt resultat skulle leda till doden eller ett allvarligt funktionshinder for
den individ eller det foster som testas, eller hos individens barn.

d)  Prenatal screentestning av kvinnor i syfte att faststilla deras immunstatus mot
Overforbara smittimnen.

e) Bestimning av sjukdomsstatus eller immunstatus for infektionssjukdomar, om
det finns risk for att ett felaktigt resultat skulle leda till ett
patientbehandlingsbeslut som resulterar i en omedelbar livshotande situation
for patienten eller for patientens barn.

f)  Patienturval, dvs.

1)  produkter avsedda att anvindas for behandlingsvidgledande diagnostik,
eller

i)  produkter avsedda att anvindas for utvdrdering av i vilket stadium av
sjukdomen patienterna befinner sig, eller

iii) produkter avsedda att anvindas vid screentestning for eller
diagnostisering av cancer.

g)  Genetisk testning av minniskor.

h)  Overvakning av halter av kikemedel, imnen eller biologiska komponenter, om
det finns risk for att ett felaktigt resultat skulle leda till ett
patientbehandlingsbeslut som resulterar 1 en omedelbar livshotande situation
for patienten eller for patientens barn.

i)  Behandling av patienter som lider av en livshotande smittsam sjukdom.

1) Screentestning for medfodda stérningar hos foster.

Regel 4

a)  Produkter avsedda for sjdlvtestning ska klassificeras i klass C, utom de
produkter vars resultat inte dr avgérande vid en medicinskt kritisk status eller
om deras resultat &r prelimindrt och kriver uppfoljning med lampligt
laboratorietest, 1 vilket fall de tillhor klass B.

b)  Produkter avsedda for blodgaser och blodglukosbestimning vid patientndra

testning ska klassificeras 1 klass C. Andra produkter som ar avsedda for
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patientndra testning ska klassificeras for sig, pd grundval av sina egna
egenskaper.

2.5. Regel 5
Foljande produkter ska klassificeras i klass A:

a) Reagenser och andra artiklar som har sdrskilda egenskaper, avsedda av
tillverkaren att géra dem limpliga for forfaranden dér in vitro-diagnostiken ar
relaterad till en sirskild undersdkning.

b) Instrument av tillverkaren 4r avsedda att anvindas specifikt vid forfaranden
med in vitro-diagnostik.

¢) Provbehallare.
2.6. Regel 6
Produkter som inte omfattas av ovanndmnda klassificeringsregler ska klassificeras i klass B.
2.7. Regel 7

Produkter som utgdr kontroller utan ett kvantitativt eller kvalitativt tillskrivet virde ska
klassificeras 1 klass B.
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BILAGA VIII

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA

FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING OCH
KONSTRUKTIONSKONTROLL

Kapitel I: System for fullstindig kvalitetsséakring

Tillverkaren ska sidkerstilla anvindningen av det kvalitetsledningssystem som
godkénts for konstruktion, tillverkning och slutkontroll av de berérda produkterna
enligt avsnitt 3 och ska vara underkastad sddan granskning som faststélls 1 avsnitt 3.3
och 3.4 och den 6 vervakning som beskrivs 1 avsnitt 4.

En tillverkare som fullgér skyldigheterna i avsnitt 1 ska uppritta och bevara en EU-
forsdkran om Overensstimmelse 1 enlighet med artikel 15 och bilaga III for den
produktmodell som bedémningen av dverensstimmelse géiller. Genom att utfirda en
forsdkran om 6 verensstimmelse sdkerstiller och forsékrar tillverkaren att de berdérda
produkterna dr forenliga med de tillimpliga bestimmelserna i denna forordning.

Kvalitetsledningssystem

Tillverkaren ska ansdka hos ett anmdlt organ om att fa sitt kvalitetsledningssystem
bedomt. Ansdkan ska innehalla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och eventuella 6vriga tillverkningsenheter som
omfattas av kvalitetsledningssystemet samt, om ansdkan limnas in av den
auktoriserade representanten, dven dennes namn och adress.

—  Alla relevanta upplysningar om den produkt eller produktkategori som
omfattas av forfarandet.

—  En skriftlig forsidkran om att ingen ansékan for samma produktrelaterade
kvalitetssystem har ldmnats till nigot annat anmélt organ, eller information om
huruvida det tidigare har ldmnats in en ansdkan for samma produktrelaterade
kvalitetsledningssystem till nagot annat anmédlt organ som avslagit ansdkan.

— Dokumentation om kvalitetsledningssystemet.

—  En beskrivning av gillande forfaranden for att fullgora de skyldigheter som
foljer av det godkdnda kvalitetsledningssystemet och ett atagande fran
tillverkaren att tillimpa dessa forfaranden.

—  En beskrivning av gillande forfaranden for att halla det godkdnda
kvalitetsledningssystemet adekvat och effektivt och ett &tagande frdn
tillverkaren att tillimpa dessa forfaranden.

—  Dokumentation om planen for dvervakning av produkter som sléppts ut pd
marknaden, och i tilldmpliga fall en plan for uppf6ljning efter utslappandet pa
marknaden, och om de forfaranden som tillimpas for att sdkerstilla att de
skyldigheter som foljer av bestimmelserna om dvervakning i artiklarna 59—64
fullgors.

— En beskrivning av forfarandena for att uppdatera planen for dvervakning av
produkter som slidppts ut pa marknaden, och i tillimpliga fall en plan for
uppfoljning efter utslippandet pa marknaden, och av de forfaranden som
sakerstéller att de skyldigheter som foljer av bestimmelserna om 6vervakning i
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3.2.

3.3.

artiklarna 59-64 fullgors samt ett atagande fran tillverkaren att tillimpa dessa
forfaranden.

Tillimpningen av kvalitetsledningssystemet ska garantera att produkterna i varje led
fran konstruktion till slutkontroll Overensstimmer med de tillimpliga
bestimmelserna 1 denna forordning, Alla de faktorer, krav och bestimmelser som
tillverkaren tar hdnsyn till genom sitt kvalitetsledningssystem ska dokumenteras pa
ett systematiskt och metodiskt sétt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner, till
exempel kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument.

Vidare ska den dokumentation som ldmnas in for bedOmningen av
kvalitetsledningssystemet framfor allt innehdlla en fullgod beskrivning av foljande:

a)  Tillverkarens kvalitetsmal.
b)  Verksamhetens organisation, sarskilt

— organisationsstrukturerna, ledningens ansvar och dess organisatoriska
befogenheter i friga om kvaliteten vid konstruktion och tillverkning av
produkterna,

— metoderna for 6vervakning av att kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt,
sarskilt dess formédga att uppna den Onskade kvaliteten vid konstruktionen och
hos produkterna, inklusive kontroll av produkter som inte ¢ verensstimmer med
kraven,

—  metoderna for dvervakning av att kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt,
sarskilt av hur och i vilken omfattning den andra parten kontrolleras, i de fall
déd konstruktionen, tillverkningen och/eller den slutliga kontrollen och
provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors av en annan part,

—  utkastet till fullmakt for en auktoriserad representant och ett intyg frdn den
auktoriserade representanten om att denne accepterar fullmakten, om
tillverkaren inte har sdte 1 en medlemsstat.

c) Forfarandena och metoderna for Overvakning, verifiering, validering och
kontroll av produkternas konstruktion, inklusive tillhérande dokumentation,
uppgifter och protokoll avseende dessa forfaranden och metoder.

d) Metoderna for kontroll och kvalitetssdkring under tillverkningsskedet, i
synnerhet

—  de processer och forfaranden som kommer att anviindas, sérskilt vad géller
sterilisering och inkdp, och de relevanta handlingarna,

—  de produktidentifieringsforfaranden som utarbetats och hallits aktuella pé
grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta handlingar under
varje skede av tillverkningen.

e) De lampliga provningar och undersokningar som kommer att utforas fore,
under och efter tillverkningen, hur ofta de kommer att utforas och den
provningsutrustning som anvéinds. Kalibreringen av provningsutrustningen ska
dokumenteras pa ett sddant sétt att det ar mojligt att folja forfarandet.

Dessutom ska tillverkaren ge det anmilda organet tillgdng till den tekniska
dokumentation som avses i bilaga II:

Granskningar
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3.4.

4.1.

4.2.

a)  Detanmilda organet ska granska kvalitetssystemet for att kunna avgora om det
motsvarar de krav som avses 1 avsnitt 3.2. Om det inte finns nagra bevis pa
motsatsen ska det antas att sddana kvalitetsledningssystem som foljer de
relevanta harmoniserade standarderna eller de gemensamma tekniska
specifikationerna uppfyller kraven i dessa standarder eller specifikationer.

b)  Minst en person i beddmningsgruppen ska ha erfarenhet av granskning av den
aktuella teknologin. Bedomningsforfarandet ska omfatta en inspektion av
tillverkarens lokaler och, i tillimpliga fall, 4ven av tillverkarens leverantorers
eller underleverantérers lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen och
andra relevanta processer.

c) Nir det giller produkter i1 klass C ska dessutom granskningsforfarandet
innefatta en  beddmning av  ett  representativt urval av
konstruktionsdokumentationen i den tekniska dokumentationen enligt bilaga I1
for den eller de ber6rda produkterna. Nér det anmélda organet véljer ut
representativa exempel ska det beakta hur ny tekniken 4ar, likheter i
konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, det avsedda
dndamdlet och resultaten av tidigare relevanta granskningar som har
genomforts i enlighet med denna fOrordning. Det anmidlda organet ska
dokumentera skélen for detta urval

d)  Om kvalitetsledningssystemet dverensstimmer med bestimmelserna i1 denna
forordning ska det anmdlda organet utfirda ett EU-intyg om fullstindig
kvalitetssdkring. Tillverkaren ska underrittas om beslutet. Det ska innehalla
slutsatserna av granskningen och en motiverad bedomning.

Tillverkaren ska underritta det anmidlda organ som har godként
kvalitetsledningssystemet ~om  varje  planerad  vésentlig  &dndring av
kvalitetsledningssystemet eller det produktsortiment som berdrs. Det anmilda
organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och kontrollera om kvalitetssystemet
efter dessa dndringar fortfarande motsvarar de krav som avses i avsnitt 3.2. Det ska
underritta tillverkaren om sitt beslut, som ska innehdlla slutsatserna fran
granskningen och en motiverad bedomning. Godkdnnandet av en visentlig
forandring av kvalitetsledningssystemet eller det berdrda produktsortimentet ska inga
som ett tilligg till EU-intyget om fullstindig kvalitetssdkring.

Utvirdering av 6vervakning som ska tillimpas pa produkter i klasserna C och
D

Avsikten med Overvakningen &r att sdkerstilla att tillverkaren pd ett riktigt sitt
fullgér de skyldigheter som foljer av det godkdnda kvalitetsledningssystemet.

Tillverkaren ska bemyndiga det anmilda organet att utfora alla nddvindiga
granskningar, dven inspektioner, och ska forse det med all relevant information,
framfor allt

— dokumentation om kvalitetsledningssystemet,

—  dokumentation om planen for dvervakning av produkter som slippts ut pa
marknaden, inklusive en uppfoljning efter utslippandet pa marknaden och i
tillampliga fall resultaten av tillimpningen av planen for 6vervakning av
produkter som slidppts ut pd marknaden, inklusive uppfdljningen efter
utslippandet pd marknaden, och av bestimmelserna om O&vervakning i
artiklarna 59-64,
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—  de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som berdr
konstruktionen, t.ex. analysresultat, berdkningar, provningar och de valda
l6sningar somavses 1avsnitt 2 i bilaga 1,

—  de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som ror
tillverkningen, t.ex. inspektionsrapporter, provningsresultat, uppgifter om
kalibreringen och en sammanstillning av den berdrda personalens
kvalifikationer,

4.3. Det anmélda organet ska med jimna mellanrum, minst var tolfte ménad, utfora
lampliga granskningar och utvirderingar for att sikerstilla att tillverkaren tillimpar
det godkdnda kvalitetsledningssystemet och planen for dvervakning av produkter
som slippts ut p4 marknaden och ska ge tillverkaren en utredningsrapport. Detta ska
omfatta inspektioner av tillverkarens lokaler och, 1 tillimpliga fall, dven av
tillverkarens leverantdrers och/eller underleverantdrers lokaler. Vid sddana
inspektioner ska det anmédlda organet vid behov utfora eller lita utfora provningar for
att kontrollera att kvalitetsledningssystemet fungerar vil. Tillverkaren ska fa en
inspektionsrapport och om provningar har utforts 4ven en provningsrapport.

4.4. Det anmélda organet ska gora slumpvisa oanmélda inspektioner hos tillverkaren och
i tillimpliga fall 4ven hos tillverkarens leverantorer och/eller underleverantdrer;
dessa inspektioner kan kombineras med den regelbundna utvirdering av
overvakningen som avses 1 avsnitt 4.3 eller genomforas utover denna utvdrdering.
Det anméilda organet ska uppritta en plan for de oanmilda inspektionerna som inte
far limnas ut till tillverkaren.

I samband med dessa oanmilda inspektioner ska det anmélda organet kontrollera ett adekvat
urval fran produktions- eller tillverkningsprocessen for att kontrollera att den tillverkade
produkten  Overensstimmer med den  tekniska  dokumentationen  och/eller
konstruktionsunderlaget. Fore den oanmilda inspektionen ska det anmilda organet ange de
relevanta provtagningskriterierna och provningsforfarandet.

I stillet for eller utdver urvalet fidn produktionen ska det anmilda organet ta prover pa
produkter som finns pd marknaden for att kontrollera att den tillverkade produkten
Overensstimmer med den tekniska dokumentationen och/eller konstruktionsunderlaget. Innan
urvalet gors ska det anmilda organet ange de relevanta provtagningskriterierna och
provningsforfarandet.

Det anméilda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport, i tillimpliga fall med
resultaten av stickproven.

4.5. Nir det giller produkter i klass C ska utvdrderingen av Overvakningen ocksa
innehdlla en utvirdering av konstruktionsdokumentationen 1 den tekniska
dokumentationen for den eller de berérda produkterna, pa grundval av de
representativa exempel som valts i enlighet med de skél som det anmélda organet
dokumenterat i enlighet med avsnitt 3.3 c.

4.6. Det anmilda organet ska se till att beddomningsgruppen har erfarenhet av den berérda
tekniken och kontinuerligt forhiller sig objektiv och opartisk; medlemmarna i
bedomningsgruppen ska bytas ut med limpliga mellanrum. Generellt far en
huvudinspektor inte leda och nédrvara vid en granskning lingre &n tre ar 1 strick i
fraga om samma tillverkare.

4.7. Om det anmédlda organet konstaterar en skillnad mellan urvalet fidn produktionen
eller marknaden och de specifikationer som anges i den tekniska dokumentationen
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5.1.

5.2.

5.3.

54.

5.5.

5.6.

eller den godkidnda konstruktionen, ska organet tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla det
berdrda intyget eller beligga det med restriktioner.

Kapitel II: Kontroll av konstruktionsunderlaget

Kontroll av produktens konstruktion och kontroll av tillverkningssatser av
produkter i klass D

Forutom den skyldighet som tillverkaren av produkter i klass D har enligt avsnitt 3
ska de hos det anmédlda organ som avses 1 avsnitt 3.1 ansdka om en kontroll av
konstruktionsunderlaget for den produkt de avser att tillverka och som tillhér den
produktkategori som omfattas av det kvalitetsledningssystem som avses i avsnitt 3.

I ansdkan ska produktens konstruktion, tillverkning och prestanda beskrivas. Den ska
innehdlla den tekniska dokumentation som avses i1 bilaga II; om den tekniska
dokumentationen dr omfingsrik och/eller forvaras pd olika platser ska tillverkaren
limna en sammanfattning av den tekniska dokumentationen och pa begiran ge
tillgang till den fullstindiga tekniska dokumentationen.

I fradga om produkter avsedda for sjdlvtestning eller patientnira testning ska ansdkan
ocksd omfatta de aspekter som avses 1 avsnitt 6.1 b.

Det anmilda organet ska behandla ansokan med hjdlp av personal som har
dokumenterad kunskap och erfarenhet av den berdrda tekniken. Det anmélda organet
far begira att ansékan kompletteras med ytterligare provningar eller bevis for att det
ska g att beddma om produkten §verensstimmer med kraven i denna forordning.
Det anmilda organet ska genomfora fysiska tester eller laboratorietester av betydelse
for produkten eller alagga tillverkaren att genomfora dem.

Innan det anmilda organet utfirdar ett EU-intyg om konstruktionskontroll ska det
begira att ett referenslaboratorium som utsetts i enlighet med artikel 78 kontrollerar
produktens Overensstimmelse med den tillimpliga gemensamma tekniska
specifikationen, om en saddan finns, eller med andra 16sningar som tillverkarna valt
for att sikerstilla en nivd som atminstone &r likvirdig 1 friga om sékerhet och
prestanda.

Referenslaboratoriet ska ldgga fram ett vetenskapligt yttrande inom 30 dagar.

Referenslaboratoriets vetenskapliga yttrande och eventuella uppdateringar ska
inforas i det anmilda organets dokumentation om produkten. Det anmédlda organet
ska nir det fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till de synpunkter som framforts i
yttrandet. Det anmilda organet fir inte utfirda ett intyg om det vetenskapliga
yttrandet dr negativt.

Det anmilda organet ska limna en rapport om EU-konstruktionskontrollen.

Om produkten dverensstimmer med de relevanta bestimmelserna idenna forordning
ska det anmilda organet utfirda ett EU-intyg om konstruktionskontroll. Intyget ska
innehdlla de slutsatser som dragits av undersokningen, giltighetsvillkoren, de
uppgifter som behovs for identifiering av den godkidnda konstruktionen och, dér s
behdvs, en beskrivning av produktens avsedda &ndamal.

Andringar av en godkind konstruktion ska ocksd godkiinnas av det anmélda organ
som utfirdade EU-intyget om konstruktionskontroll sa snart dandringarna kan paverka
overensstimmelsen med de allminna kraven péd sidkerhet och prestanda i1 denna
forordning eller med de villkor som foreskrivs for anvindning av produkten.
Sokanden ska informera det anmilda organ som utfirdat EU-intyget om
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5.7.

5.8.

konstruktionskontroll om varje planerad &dndring av den godkédnda konstruktionen.
Det anmilda organet ska granska de planerade dndringarna, underritta tillverkaren
om sitt beslut och ge tillverkaren ett tilligg till rapporten om EU-
konstruktionskontrollen.

Om séddana dndringar kan paverka dverensstimmelsen med de gemensamma tekniska
specifikationerna eller med andra I6sningar som tillverkaren valt och som godkénts
genom EU-intyg om konstruktionskontroll ska det anmédlda organet rddgdra med det
referenslaboratorium som deltog i det forsta samrddet for att bekrifta
overensstimmelsen med de gemensamma tekniska specifikationerna eller med andra
I6sningar som tillverkaren valt for att sdkerstilla att en nivd som atminstone &r
likvirdig 1 friga om sidkerhet och prestanda uppritthlls.

Referenslaboratoriet ska ldgga fram ett vetenskapligt yttrande inom 30 dagar.

Alla godkdnnanden av é&ndringar av den godkdnda konstruktionen ska vara
utformade som ett tilligg till EU-intyget om konstruktionskontroll.

For att kontrollera Overensstimmelse pa tillverkade produkter i klass D ska
tillverkaren genomfora provningar av de tillverkade produkterna eller varje
produktsats. Sedan kontrollerna och provningarna avslutats ska tillverkaren till det
anmilda organet Overlimna de relevanta rapporterna om dessa provningar.
Tillverkaren ska dessutom stdlla prover av tillverkade produkter eller produktsatser
till det anmélda organets forfogande i enlighet med pa forhand faststdllda villkor och
bestimmelser, som bl.a. ska innebdra att det anmélda organet eller tillverkaren med
regelbundna intervall ska sdnda prover av de tillverkade produkterna eller
produktsatserna till ett referenslaboratorium som utsetts i enlighet med artikel 78, sa
att det kan genomfora Empliga provningar. Referenslaboratoriet ska underritta det
anmdlda organet om sina slutsatser.

Tillverkaren far slippa ut produkterna pa marknaden om inte det anmilda organet,
inom den Overenskomna tidsramen men senast 30 dagar efter att ha mottagit
proverna, meddelar tillverkaren ndgot annat beslut, sirskilt nidr det géller eventuella
villkor for de utfirdade intygens giltighet.

Kontroll av konstruktionen hos sérskilda typer av produkter

Kontroll av konstruktionen hos produkter avsedda for sjidlvtestning och patientnira
testning iklasserna A, B eller C

a)  Tillverkare av produkter avsedda for sjdlvtestning eller patientndra testning i
klasserna A, B och C ska ansdka hos det anmélda organ som avses i punkt 3.1
om kontroll av konstruktionen.

b) AnsOkan ska gora det mojligt att forstd produktens konstruktion och att
beddma om den dverensstimmer med kraven i denna forordning nér det géller
konstruktion. Den ska innehalla foljande:

—  Provningsrapporter, inklusive resultat av studier som utforts med avsedda
anvindare.

—  Nir s& dr mojligt, ett exemplar av produkten. Produkten ska pd begiran
aterlamnas nér kontrollen av konstruktionen har slutforts.

— Data som visar att produkten kan hanteras pé ett sitt som ar Empligt for dess
avsedda dndaméil (sjilvtestning eller patientnira testning).

—  Den information som ska finnas p& miarkningen och i bruksanvisningen.
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6.2.

Det anmélda organet fir krdva att ansokan kompletteras med ytterligare provningar
eller bevis som gor det mojligt att bedoma huruvida produkten verensstimmer med
kraven idenna forordning.

c) Det anmidlda organet ska behandla ansdkan med hjdlp av personal som har
dokumenterad kunskap och erfarenhet av den berdrda tekniken och
tillhandahélla tillverkaren en rapport om EU-konstruktionskontroll.

d) Om produkten Overensstimmer med de relevanta bestimmelserna i denna
forordning ska det anmilda organet utfirda ett EU-intyg om
konstruktionskontroll. Intyget ska innehalla de slutsatser som dragits av
undersokningen, giltighetsvillkoren, de uppgifter som behdvs for identifiering
av den godkidnda konstruktionen och, dir sia behdvs, en beskrivning av
produktens avsedda dndamal.

e) Andringar av en godkiind konstruktion ska ocksd godkdinnas av det anmilda
organ som utfirdade EU-intyget om konstruktionskontroll i fall dndringarna
kan paverka dverensstimmelsen med de allmdnna kraven pé sdkerhet och
prestanda 1 denna forordning eller med de villkor som foreskrivs for
anvindning av produkten. S6kanden ska anméila varje planerad d4ndring av den
godkdnda konstruktionen till det anmilda organ som utfirdat EU-intyget om
konstruktionskontroll. Det anmédlda organet ska granska de planerade
andringarna, underritta tillverkaren om sitt beslut och ge tillverkaren ett tilligg
till rapporten om EU-konstruktionskontrollen. Alla godkdnnanden av d&ndringar
av den godkidnda konstruktionen ska vara utformade som ett tilligg till EU-
intyget om konstruktionskontroll.

Kontroll av konstruktionen hos produkter for behandlingsvigledande diagnostik

a)  Tillverkaren av en produkt for behandlingsvigledande diagnostik ska ansdka
hos det anmédlda organ somavses ipunkt 3.1 om kontroll av konstruktionen.

b) Ansokan ska gora det mojligt att forstd produktens konstruktion och att
bedoma om den dverensstimmer med de krav som giller konstruktion i denna
forordning, sérskilt med avseende pd produktens ldmplighet 1 forhallande till
det berdrda ldkemedlet.

c) Naér det giller produkter for behandlingsvigledande diagnostik avsedda att
anvindas for att bedoma patienters mojligheter att dra nytta av en behandling
med ett sirskilt likemedel, ska det anmédlda organet innan det utfirdar ett EU-
intyg om konstruktionskontroll och pa grundval av utkastet till sammanfattning
av sikerheten och prestandan och utkastet till bruksanvisning, samrada med
nagon av de behoriga myndigheter som medlemsstaterna utsett i enlighet med
direktiv 2001/83/EG (nedan kallad den behériga myndigheten for likemedel)
eller med Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan kallad EMA) som
inrdttades genom forordning (EG) nr726/2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
likemedelsmyndighet**, om Empligheten hos produkten i fSrhillande till det
berérda  likemedlet. Om  ldkemedlet uteslutande omfattas av
tillimpningsomradet for bilagan till forordning (EG) nr 726/2004 ska det
anmdlda organet samrdda med EMA. Den behoriga myndigheten for likemedel
eller EMA ska i forekommande fall yttra sig senast 60 dagar efter det att den
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d)

mottagit den giltiga dokumentationen. Denna 60-dagarsperiod far forkingas
med ytterligare 60 dagar endast en ging om det finns vetenskapligt giltiga skél
till det. Yttrandet frdn den behdriga myndigheten for likemedel eller EM A ska
tillsammans med eventuella uppdateringar inforas i det anmélda organets
dokumentation om produkten.

Det anmélda organet ska nir det fattar sitt beslut ta vederborlig hdnsyn till det
yttrande som den behdriga myndigheten for likemedel eller EMA eventuellt
laimnat. Det ska underrétta den behdriga myndigheten for likemedel eller EMA
om sitt slutliga beslut. Intyget om konstruktionskontroll ska utfirdas i enlighet
med avsnitt 6.1 d.

Innan tillverkaren gor fordndringar som paverkar produktens limplighet i
forhallande till det berorda likemedlet ska denne underritta det anmilda
organet om dndringarna, och organet ska radgéra med den behoriga myndighet
for lidkemedel som deltog i det inledande samradet eller med EMA. Den
behoriga myndigheten for likemedel eller EMA ska i forekommande fall yttra
sig senast 30 dagar efter det att den mottagit den giltiga dokumentationen
avseende fordndringarna. Ett tilligg till EU-intyget om konstruktionskontroll
ska utfirdas ienlighet med avsnitt 6.1 e.

Kapitel I1I: Administrativa bestammelser

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska hdlla foljande handlingar
tillgdngliga for de nationella myndigheterna under minst fem &r efter att den sista
produkten har slippts ut pa marknaden:

Forsdkran om 0 verensstimmelse.

Den dokumentation som avses 1 avsnitt3.1 fjdrde strecksatsen, sérskilt
uppgifterna och protokollen fran de forfaranden som avses iavsnitt 3.2 c.

De dndringar som avses 1 avsnitt 3.4.
Den dokumentation som avses i avsnitten 5.2 och 6.1 b.

De beslut och rapporter frdn det anmélda organet som avses i avsnitten 3.3, 4.3
och4.4,5.5, 5.6 och 5.8 samt savdl avsnitt 6.1 ¢, d och e som avsnitt 6.2 e och
avsnitt 6.2 f.

Varje medlemsstat ska foreskriva att denna dokumentation halls tillginglig for de
behoriga myndigheterna under den tid som anges i1 forsta meningen i foregiaende
stycke for den hindelse att tillverkaren, eller tillverkarens auktoriserade representant,
som &r etablerad pd medlemsstatens territorium gir i konkurs eller upphdér med
verksamheten innan denna tid har 16pt ut.
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BILAGA IX

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA

2.

TYPKONTROLL

EU-typkontroll dr det forfarande varigenom ett anmélt organ forsdkrar sig om och
intygar att ett representativt provexemplar frin den berdrda produktionen uppfyller
de tillimpliga bestimmelserna i denna férordning.

Ansokan

Ansdkan ska innehélla f6ljande:

3.

- Tillverkarens namn och adress och, om ans6kan limnas in av tillverkarens
representant, dennes namn och adress.

—  Den tekniska dokumentation som avses i bilaga Il och som behdvs for en
bedomning av att det representativa urvalet av tillverkningen i friga, nedan
kallat typ, 6verensstimmer med kraven 1 denna forordning. om den tekniska
dokumentationen dr omfingsrik och/eller forvaras pa olika platser ska
tillverkaren lamna en sammanfattning av den tekniska dokumentationen och pa
begiran ge tillgang till den fullstindiga tekniska dokumentationen. S6kanden
ska stélla en typ till det anmédlda organets forfogande. Det anmélda organet far
vid behov begira andra prover.

— 1 frfAdga om produkter for sjdlvtestning eller patientnira testning ska
testrapporter, inklusive resultat av studier som genomforts med avsedda
anvindare, och data som visar att produkten kan hanteras pd ett sitt som ar
lampligt for dess avsedda dndamal (sjilvtestning eller patientnira testning)
inga.

—  En skriftlig forsédkran om att ingen ansdkan for samma typ har l&dmnats till
nagot annat anmilt organ, eller information om huruvida det tidigare har
limnats in en ansdkan for samma typ till ndgot annat anméilt organ som
avslagit ansdkan.

Bedomning

Det anmélda organet ska gora foljande:

3.1.

3.2.

Granska och bedoma den tekniska dokumentationen och kontrollera att typen har
tillverkats i 6 verensstimmelse med denna dokumentation. Det ska ocksé registrera de
enheter som har konstruerats i 6 verensstimmelse med tillimpliga specifikationer ide
standarder som avses 1 artikel6 eller med de gemensamma tekniska
specifikationerna, liksom enheter vars konstruktion inte baserats pa relevanta
bestimmelser i nimnda standarder.

Utfora eller lata utfora limpliga beddmningar och fysiska tester eller laboratorietester
som dr nddvindiga for att kontrollera huruvida de losningar som tillverkaren valt
uppfyller de allminna kraven péd sékerhet och prestanda i denna forordning, om de
standarder som avses i artikel 6 eller de gemensamma tekniska specifikationerna inte
har tillimpats. Om produkten ska kopplas till annan utrustning for att fungera pa
avsett sdtt ska det bevisas att den Overensstimmer med de allmidnna kraven pa
sdkerhet och prestanda nir den dr kopplad till ndgon sddan utrustning som har de
egenskaper tillverkaren angett.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.

Utfora eller lata utfora lampliga beddmningar och fysiska tester eller laboratorietester
som dr nddvindiga for att kontrollera om tillverkaren verkligen har tillimpat de
relevanta standarderna dd denne valt att tillimpa s&dana.

Bestdmma var de nddvindiga bedomningarna och provningarna ska goras i samrad
med sokanden.

I friga om produkter i klass D, begira att ett referenslaboratorium som utsetts i
enlighet med artikel 78 kontrollerar produktens Overensstimmelse med de
gemensamma tekniska specifikationerna eller med andra 16sningar som tillverkarna
valt for att sidkerstidlla en nivd som atminstone ar likvardig i1 fraga om sékerhet och
prestanda. Referenslaboratoriet ska ligga fram ett vetenskapligt yttrande inom 30
dagar. Det vetenskapliga yttrandet fran referenslaboratoriet och eventuella
uppdateringar ska inforas i det anmélda organets dokumentation om produkten. Det
anmalda organet ska nir det fattar sitt beslut ta vederborlig hdnsyn till de synpunkter
som framforts i1 yttrandet. Det anmidlda organet far inte utfirda ett intyg om det
vetenskapliga yttrandet dr negativt.

Nar det giller produkter for behandlingsvégledande diagnostik avsedda att anvandas
for att bedoma patienters mdjligheter att dra nytta av en behandling med ett sarskilt
ldkemedel, pa grundval av utkastet till sammanfattning av sidkerheten och prestandan
och utkastet till bruksanvisning, begira ett vetenskapligt yttrande av en av de
behdriga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna 1 enlighet med
direktiv 2001/83/EG (nedan kallad den behdriga myndigheten for likemedel) eller
Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan kallad £MA), om produktens 1dmplighet
1 forhallande till det berorda likemedlet. Om ldikemedlet uteslutande omfattas av
tillimpningsomrddet for bilagan till forordning (EG) nr 726/2004 ska det anmédlda
organet samrada med EMA. Den behoriga myndigheten for likemedel eller EMA
ska 1 forekommande fall yttra sig senast 60 dagar efter det att den mottagit den giltiga
dokumentationen. Denna 60-dagarsperiod fir forlingas med ytterligare 60 dagar
endast en ging om det finns vetenskapligt giltiga skil till det. Yttrandet frdn den
behoriga myndigheten for likemedel eller EMA ska tillsammans med eventuella
uppdateringar inforas i det anmilda organets dokumentation om produkten. Det
anmdlda organet ska ndr det fattar sitt beslut ta vederborlig hdnsyn till det yttrande
som den behdriga myndigheten for lidkemedel eller EMA eventuellt ldmnat. Det ska
underritta den behdriga myndigheten for likemedel eller EMA om sitt slutliga
beslut.

Intyg

Om typen dverensstimmer med bestimmelserna i denna férordning ska det anmélda organet
utfarda ett EU-typintyg. Intyget ska innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av
bedomningen, giltighetsvillkoren och de uppgifter som krédvs for att identifiera den godkénda
typen. De relevanta delarna av dokumentationen ska bifogas intyget och en kopia ska behallas
hos det anmélda organet.

5.
5.1

5.2

Andringar av typ

Sokanden ska informera det anmilda organ som utfirdat EU-typintyget om varje
planerad dndring av den godkdnda typen.

Andringar av en godkiind produkt kriver sirskilt godkinnande frdn det anmilda
organ som utfirdade EU-typintyget, om sddana &dndringar kan paverka
overensstimmelsen med de allminna kraven pa sikerhet och prestanda eller med de
villkor som foreskrivits for produktens anvindning. Det anmélda organet ska granska
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5.3.

54.

6.

de planerade dndringarna, underrétta tillverkaren om sitt beslut och ge tillverkaren ett
tillagg till rapporten om EU-typintyg. Alla godkdnnanden av dndringar den godkdnda
typen ska vara utformade som ett tilligg till EU-typintyget.

Om sadana dndringar kan paverka dverensstimmelsen med de gemensamma tekniska
specifikationerna eller med andra I6sningar som tillverkaren valt och som godkénts
genom EU-typintyg, ska det anmédlda organet rddgéra med det referenslaboratorium
som deltog i det forsta samradet for att bekrifta Overensstimmelsen med de
gemensamma tekniska specifikationerna, nér sddana finns, eller med andra 16sningar
som tillverkaren valt for att sdkerstédlla att en niva som atminstone ar likvéirdig i fraga
om sédkerhet och prestanda uppratthdlls.

Referenslaboratoriet ska ligga fram ett vetenskapligt yttrande inom 30 dagar.

Om fordndringarna paverkar en produkt for behandlingsvigledande diagnostik som
godkints genom EU-typintyget i fraga om dess implighet i forhallande till ett berort
lakemedel ska det anmilda organet radgéra med den behoriga myndighet for
lakemedel som deltog i det inledande samradet eller med EMA. Den behoriga
myndigheten for likemedel eller EMA ska 1 forekommande fall yttra sig senast 30
dagar efter det att den mottagit den giltiga dokumentationen avseende
fordndringarna. Alla godkdnnanden av dndringar den godkidnda typen ska vara
utformade som ett tillagg till EU-typintyget.

Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska halla foljande handlingar tillgingliga
for de nationella myndigheterna under minst fem ér efter att den sista produkten har slappts ut
pa marknaden:

— Den dokumentation som avses 1 avsnitt 2 andra strecksatsen.
—  De dndringar som avses i avsnitt 5.

— Kopior av EU-typintygen och tillaggen till dem.

Avsnitt 8 1 bilaga VIII ska tillimpas.
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BILAGA X

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAS PA

KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

Tillverkaren ska sékerstélla att det kvalitetsledningssystem tillimpas som godkints
for tillverkningen av de aktuella produkterna och utfora den slutkontroll som anges i
avsnitt 3 samt vara underkastad sddan 6 vervakning som avses iavsnitt 4.

En tillverkare som fullgér skyldigheterna 1 avsnitt 1 ska uppritta och bevara en EU-
forsdkran om Overensstimmelse i1 enlighet med artikel 15 och bilaga Il for den
produktmodell som bedémningen av dverensstimmelse géiller. Genom att utfirda en
forsdkran om 6 verensstimmelse sékerstéller och forsdkrar tillverkaren att de berdrda
produkterna Overensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och ar
forenliga med de tillimpliga bestimmelserna i denna forordning.

Kvalitetsledningssystem

Tillverkaren ska ansoka hos ett anmilt organ om att i sitt kvalitetsledningssystem
bedomt.

Ansodkan ska innehdlla foljande:
— Alla delar som fortecknas iavsnitt 3.1 1 bilaga VIIIL.

—  Den tekniska dokumentationen enligt bilaga I for de godkédnda typerna. Om
den tekniska dokumentationen dr omfingsrik och/eller forvaras pa olika platser
ska tillverkaren ldmna en sammanfattning av den tekniska dokumentationen
och pé begiran ge tillgadng till den fullstindiga tekniska dokumentationen.

—  En kopia av det EU-typintyg som avses 1 avsnitt4 i bilaga IX. Om samma
anmilda organ som ansokan ldmnades till har utfirdat EU-typintygen ricker
det med en hdnvisning till den tekniska dokumentationen och intygen.

Tillimpningen av kvalitetsledningssystemet ska garantera att produkterna i varje led
overensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och dr forenliga med de
tillimpliga bestimmelserna 1 denna forordning Alla de faktorer, krav och
bestimmelser som tillverkaren tar hinsyn till genom sitt kvalitetsledningssystem ska
dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt sitt i form av skriftliga riktlinjer och
rutiner, till exempel kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och
kvalitetsdokument.

Det ska framfor allt ingd en fullgod beskrivning av alla delar som fortecknas i
avsnitt 3.2 a, b, d och e ibilaga VIII.

Bestimmelserna iavsnitt 3.3 a och b i bilaga VIII ska tillimpas.

Om kvalitetssystemet sdkerstdller att produkterna i varje led Gverensstimmer med
den typ som beskrivs i EU-typintyget och &r forenliga med de tillimpliga
bestimmelserna i denna forordning ska det anmélda organet utfirda ett EU-intyg om
kvalitetssdkring. Tillverkaren ska underrdttas om beslutet. Det ska innehdlla
slutsatserna av inspektionen och en motiverad beddmning.

Bestdmmelserna iavsnitt 3.4 ibilaga VIII ska tillimpas.

Overvakning
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Bestdmmelserna 1 avsnitt 4.1, avsnitt 4.2 forsta, andra och fjarde strecksatserna, avsnitt 4.3,
avsnitt 4.4, avsnitt 4.6 och avsnitt 4.7 1 bilaga VIII ska tillaimpas.

S.
5.1.

5.2.

6.

Kontroll av tillve rkade produkter i klass D

Nir det géller produkter i klass D ska tillverkaren genomf6ra provningar av de
tillverkade produkterna eller varje produktsats. Sedan kontrollerna och provningarna
avslutats ska tillverkaren till det anmélda organet 6 verlimna de relevanta rapporterna
om dessa provningar. Tillverkaren ska dessutom stilla prover av tillverkade
produkter eller satser av till det anmélda organets forfogande i enlighet med pa
forhand faststdllda villkor och bestaimmelser, som bl.a. ska innebédra att det anmaélda
organet eller tillverkaren med regelbundna intervall ska sidnda prover av den
tillverkade produkterna eller produktsatserna till ett referenslaboratorium som utsetts
1 enlighet med artikel 78, sd att det kan genomfora ldmpliga provningar.
Referenslaboratoriet ska underrétta det anmélda organet om sina slutsatser.

Tillverkaren fir slippa ut produkterna pa marknaden om inte det anmélda organet,
inom den Overenskomna tidsramen men senast 30 dagar efter att ha mottagit
proverna, meddelar tillverkaren nagot annat beslut, sirskilt nir det géller eventuella
villkor for de utfirdade intygens giltighet.

Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska halla foljande handlingar tillgingliga
for de nationella myndigheterna under minst fem &r efter att den sista produkten har sléppts ut
pa marknaden:

— Forsdkran om 6 verensstimmelse.
— Den dokumentation som avses i avsnitt 3.1 fjirde strecksatsen ibilaga VIII.

—  Den dokumentation som avses i avsnitt 3.1 sjunde strecksatsen i bilaga VIII,
inklusive det EU-typintyg somavses ibilaga IX.

— De dndringar som avses 1 avsnitt 3.4 ibilaga VIIIL.

—  De beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i avsnitten 3.3, 4.3,
och 4.4 ibilaga VIIL

Avsnitt 8 1 bilaga VIII ska tillimpas.
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(e

AN

10.

11.
12.
13.
14.

BILAGA XI

MINIMINNEHALL I INTYG UTFARDADE AV ANMALDA ORGAN

Det anmilda organets namn, adress och identifieringsnummer.

Tillverkarens namn och adress och 1 tillimpliga fall den auktoriserade
representantens namn och adress.

Ett unikt identifieringsnummer for intyget.
Utfirdandedatum.
Utgdngsdatum.

Uppgifter som behdovs for att identifiera den eller de produkter eller
produktkategorier som intyget giller, inklusive avsett &ndamil och GMDN-kod eller
internationellt vedertagen nomenklaturkod.

I tillimpliga fall de tillverkningsanliggningar som intyget géller.

En hidnvisning till denna forordning och den bilaga som har f6ljts for beddomningen
av 0 verensstimmelse.

Genomforda undersdkningar och provningar, tex. hénvisning till tillimpliga
standarder, provningsrapporter eller granskningsrapporter.

I forekommande fall en hidnvisning till tillimpliga delar av den tekniska
dokumentationen eller andra intyg som krdvs for att den eller de ber6rda produkterna
ska fa sldppas ut pa marknaden.

I tillimpliga fall information om det anmélda organets 6 vervakning.
Slutsatserna fran det anmélda organets beddmning, granskning eller inspektion.
Villkor eller begrinsningar for intygets giltighet.

Det anmélda organets underskrift, som ska vara juridiskt bindande enligt tillaimplig
nationell lagstiftning.

135

SV



SV

BILAGA XII

KLINISK EVIDENS OCH UPPFOLJNING EFTER UTSLAPPANDET PA
MARKNADEN

Del A: Klinisk evidens

Beligg for overensstimmelse med de dvergripande sékerhets- och prestandakrav som anges i
bilaga I for normala anvindningsforhidllanden for produkten ska grundas pa klinisk evidens.

Den kliniska evidensen ska omfatta alla de uppgifter som stdder analytens vetenskapliga
validitet, analytisk prestanda och, i tillimpliga fall, produktens kliniska prestanda for det
avsedda dndamal som tillverkaren anger.

1. BESTAMNING AV VETENSKAPLIG GRUND OCH UTVARDERING AV PRESTANDA
1.1. Bestimning av vetenskaplig grund

1.1.1.  Med den vetenskapliga grunden avses associeringen mellan analyten och ett kliniskt
tillstand eller ett fysiologiskt tillstdnd.

1.1.2.  Det kan hdnda att bestimningen av den vetenskapliga grunden inte dr nddvindig i
sddana fall d& associeringen mellan analyten och ett kliniskt eller fysiologiskt
tillstand dr vdlkdnd, pd grundval av tillgdnglig information, t.ex. expertgranskad
litteratur, historiska data och erfarenhet.

1.1.3.  For en ny analyt och/eller ett nytt avsett &ndamil ska den vetenskapliga grunden
styrkas pa grundvalav en av foljande kéllor eller en kombination av flera av dem:

— Information om produkter som miter samma analyt med samma avsedda
andamdl och som finns p& marknaden sedan tidigare.

—  Litteratur.

—  Expertutlatanden.

—  Resultat fran studier for att visa konceptets dndamélsenlighet.
— Resultat fran studier av klinisk prestanda.

1.1.4. Den information som stoder analytens vetenskapliga grund ska sammanfattas somen
del av rapporten omklinisk evidens.

1.2. Utviardering av prestanda

Utvérderingen av prestandan hos en produkt dr den process dir genererade data bedoms och
analyseras for att styrka den analytiska prestandan och 1 tillimpliga fall den kliniska
prestandan for den produktens avsedda 4ndamal enligt tillverkaren.

Interventionsstudier av prestanda och andra studier av klinisk prestanda som innebér risker for
forsokspersonerna far endast genomforas ndr den analytiska prestandan for produkten val har
faststéllts och bedomts vara godtagbar.

1.2.1. Analytisk prestanda
1.2.1.1 De analytiska prestandacgenskaperna beskrivs i avsnitt 6.1 a ibilaga I.

1.2.1.2 Som en allmin regel ska den analytiska prestandan alltid styrkas pa grundval av
studier av analytisk prestanda.
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1.2.1.3 Det kan hdnda att det for nya produkter inte & mojligt att styrka tillforlitlighet
eftersom ldmpliga referensmaterial av hégre ordning eller en limplig jaimforande metod
kanske inte finns tillgdnglig. Om det inte finns ndgra jimforande metoder kan olika
tillvagagdngssitt anvindas (t.ex. jimforelse med ndgon annan vildokumenterad metod,
jamforelse med den sammansatta referensmetoden). I brist pa sddana tillvdgagingssitt skulle
det behdvas en studie av klinisk prestanda dar man jaimfor provningsprestanda med nuvarande
kliniska standardpraxis.

1.2.1.4 Data for analytisk prestanda ska sammanfattas som en del av rapporten om klinisk
evidens.

1.2.2. Klinisk prestanda
1.2.1.1 Egenskaper hos den kliniska prestandan beskrivs i avsnitt 6.1 b ibilaga I.

1.2.2.2 Det kan hinda att data for klinisk prestanda inte behdovs for etablerade och
standardiserade produkter och for produkter iklass A enligt de regler som anges ibilaga VII.

1.2.2.3 Klinisk prestanda for en produkt ska pavisas pa grundval aven av foljande kéllor eller
en kombination av flera avdem:

— Studier av klinisk prestanda.
— Litteratur.
— Erfarenhet som erhillits genom rutinméssig diagnostisk testning.

1.2.2.4 Studier av klinisk prestanda ska genomforas om det inte gir att vederborligen
motivera att man forlitar sig pa andra kédllor till data om klinisk prestanda.

1.2.2.5 Data for klinisk prestanda ska sammanfattas som en del av rapporten om klinisk
evidens.

1.2.2.6 Nar utvirderingen av klinisk prestanda omfattar en studie av klinisk prestanda
kommer detaljnivan i den rapport om studien av klinisk prestanda som avses iavsnitt 2.3.3 1
denna bilaga att variera pa grundval av produktens riskklass, som bestimts enligt f6ljande
regler somanges ibilaga VII:

—  For produkter 1 klass B enligt de regler som anges i bilaga VII ricker det om
rapporten om studien av klinisk prestanda innehédller en sammanfattning av
protokollet for studien, resultaten och slutsatsen.

— For produkter i klass C enligt de regler som anges 1 bilaga VII ska rapporten
om studien av klinisk prestanda omfatta dataanalysmetoden, slutsatsen av
studien och de relevanta uppgifterna iprotokollet for studien.

— For produkter i klass D enligt de regler som anges 1 bilaga VII ska rapporten
om studien av klinisk prestanda omfatta dataanalysmetoden, slutsatsen av
studien, de relevanta uppgifterna iprotokollet for studien och individuella data.

2. STUDIER AV KLINISK PRESTANDA
2.1. Syfte med studier av klinisk prestanda

Syftet med studier av klinisk prestanda ar att faststilla eller bekréfta aspekter av produkters
prestanda som inte kan bestdimmas genom en studie av analytisk prestanda, litteratur och/eller
tidigare erfarenhet som erhallits genom rutinmédssig diagnostisk testning. Denna information
anvinds for att styrka Overensstimmelse med de relevanta allmdnna sékerhets- och
prestandakraven 1 fraga om klinisk prestanda. Nér studier av klinisk prestanda genomfors ska
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de data som erhalls anvdndas i processen for utvirderingen av prestanda och utgora en del av
den kliniska evidensen for produkten.

2.2, Etiska overvigningar i samband med studier av klinisk prestanda

Alla faser istudien av klinisk prestanda, frin de forsta Gvervagandena om behovet av studien
och dennas berittigande till publiceringen av resultaten, ska utforas i1 enlighet med vedertagna
etiska principer, tex. de som faststills 1 virldsldkarorganisationen WMA:s
Helsingforsdeklaration om etiska principer for medicinsk forskning som utfors pa méinniskor,
som antogs 1964 av WMA:s 18:e generalforsamling i Helsingfors i Finland, senast dndrad
2008 av den 59:e generalforsamlingen 1 Seoul 1 Sydkorea.

2.3. Metoder for studier av klinisk prestanda.
2.3.1. Utformning av studier av klinisk prestanda

Studier av klinisk prestanda ska vara utformad si att de tillhandahaller maximalt med
relevanta data samtidigt som de potentiella missvisande resultaten minimeras. Utformningen
av studierna ska tillhandahdlla de data som krivs for att behandla produktens kliniska
prestanda.

2.3.2.  Protokoll for studier av klinisk prestanda

Studier av klinisk prestanda ska genomforas pd grundval av ett impligt protokoll for studien
av klinisk prestanda.

I protokollet for studien av klinisk prestanda ska anges hur studien avses genomforas. Det ska
innehdlla information om studiens utformning, t.ex. syftet, malen, population som studien
avser, beskrivning av testmetod(er) och tokning av resultat, utbildning och dvervakning pé
stillet dar studien genomfors, provtyp, provinsamling, beredning, hantering och lagring,
kriterier for inkludering och uteslutande, begrinsningar, varning och forsiktighetsatgirder,
datainsamling/datahantering, dataanalys, material som krédvs, antal stillen dar studien bedrivs
och om tillaimpligt, kliniska effektmél/resultat samt krav rérande uppf6ljning av patienterna.

Dessutom ska 1 protokollet for studien av klinisk prestanda anges vilka viktiga faktorer som
kan paverka resultatens fullstindighet och betydelse, sdsom planerade forfaranden for
uppfoljning  av  forsokspersonerna,  beslutsalgoritmer,  diskrepanslosningsprocess,
maskering/blindning, tillvigagingssatt vid statistiska analyser samt metoder for att registrera
effektmal/resultat och, i tillimpliga fall, meddelande av provningsresultat.

2.3.3. Rapport omstudier av klinisk prestanda

En rapport for en studie av klinisk prestanda, undertecknad av en ldkare eller nigon annan
ansvarig behorig person ska innehdlla dokumenterad information om protokollet for studien
av klinisk prestanda samt resultat och slutsatser av studien av klinisk prestanda, inklusive
negativa resultat. Resultaten och slutsatserna ska vara genomsynliga, opartiska och kliniskt
relevanta. Rapporten ska innehdlla s& mycket information att en oberoende part ska kunna
forsta den utan hénvisning till andra dokument. Rapporten ska ocksa i tillimpliga fall
innehdlla dndringar av eller avvikelser frdn protokollet, och uppgift om data som uteslutits
med lAmplig motivering.

3. RAPPORT OM KLINISK EVIDENS

3.1 Rapporten om klinisk evidens ska innehdlla data rorande den vetenskapliga grunden, data
for analytisk prestanda och, i tillimpliga fall, data for klinisk prestanda. Om data for analytisk
prestanda anses vara tillrickliga for att man ska kunna forsdkra dverensstimmelse med de
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allménna sikerhets- och prestandakrav som anges i bilaga I och det inte finns behov av data
for klinisk prestanda, ska en skriftlig motivering inkluderas irapporten om klinisk evidens.

3.2 Rapporten om klinisk evidens ska sérskilt behandla f6ljande:

—  En motivering till det tillvdgagdngssitt som valts for att samla in den kliniska
evidensen.

— Den teknik pa vilken produkten dr baserad, det avsedda dndamélet med
produkten och eventuella pdstienden om produktens kliniska prestanda eller
sakerhet.

—  Natur och omfattning for den vetenskapliga grunden och de prestandadata som
har utvérderats.

—  Information om hur anforda data styrker den berdrda produktens kliniska
prestanda och sékerhet.

— Litteratursokningsmetod, om en litteraturgranskning ar det tillvigagangssatt
som valts for att samla in klinisk evidens.

Den kliniska evidensen och dokumentationen av denna ska uppdateras under den berorda
produktens hela livslingd med data som inhdmtats vid genomf6érandet av tillverkarens plan
for overvakning av produkter som slippts ut pA marknaden, se artikel 8.5, vilken ockséd ska
innehdlla en plan for uppfoljning av produkten efter utskippandet p4 marknaden i enlighet
med del B ibilaga XIII.

SV

Del B: Uppfoljning efter utsliippandet pA marknaden

Tillverkarna ska infora forfaranden som ger dem mdjlighet att samla in och utvirdera
information rérande den vetenskapliga grunden och den analytiska savil som
kliniska prestandan hos deras produkter pa grundval av data som erhillits vid
uppfoljning efter utslippandet pd marknaden.

Om sadan information blir tillgdnglig for tillverkaren ska en lamplig riskbedémning
genomforas och rapporten om klinisk evidens ska dndras 1 enlighet med detta.

Om fordndringar av produkter dr nddvindiga ska slutsatsen av uppfoljningen efter
utslippandet p4 marknaden beaktas for den kliniska evidens som avses i del A i
denna bilaga och for den riskbedomning som avses 1 avsnitt 2 1 bilaga I. Om sé kridvs
ska den kliniska evidensen eller riskhanteringen uppdateras och/eller korrigerande
atgirder genomforas.

Ett nytt avsett andamal for en produkt ska stodas av en uppdaterad rapport om klinisk
evidens.
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BILA GA XIII

INTERVENTIONSSTUDIER AV KLINISK PRESTANDA OCH ANDRA
STUDIER AV KLINISK PRESTANDA SOM INNEBAR RISKER FOR
FORSOKSPERSONERNA I STUDIERNA

I. Dokumentation rorande ansokan om interventionsstudier av klinisk prestanda
och andra studier av klinisk prestanda som medfor risker for
forsokspersonerna i studie rna

For produkter avsedda for utvirdering av prestanda avsedda att anvdndas i1 samband med
interventionsstudier av klinisk prestanda eller andra studier av klinisk prestanda som innebar
risker for forsokspersonerna, ska sponsorn utarbeta och ldmna in ansékan i enlighet med
artikel 49, tillsammans med foljande handlingar:

1. Ansokningsformular
Ansokningsformuléret ska vara korrekt ifyllt och innehalla foljande information:

1.1. Sponsorns namn, adress och kontaktuppgifter samt i forekommande fall namn,
adress och kontaktuppgifter for sponsorns kontaktperson som ar etablerad i
unionen.

1.2. I de fall sponsorn inte dr tillverkare, namn, adress och kontaktuppgifter for
tillverkaren av den produkt som ar avsedd for utviardering av prestanda och 1
forekommande fall for tillverkarens auktoriserade representant.

1.3. Titeln pd studien av klinisk prestanda.
1.4. Identifieringsnummer ienlighet med artikel 49.1.

1.5. Status for studien av klinisk prestanda (t.ex. forsta ansokan, ny ansdkan eller
vasentlig 4ndring).

1.6. Vid en ny ansdkan for samma produkt, tidigare datum och referensnummer for
tidigare inlimning(ar), eller vid vésentlig dndring, hinvisning till den
ursprungliga ansokan.

1.7. 1 hédndelse av en parallell ansokan om klinisk ldikemedelsprovning i enlighet
med forordning (EU) nr[.../...] [hdnvisning till kommande forordning om
kliniska provningar], den kliniska Iikemedelsprovningens officiella
registreringsnummer.

1.8. En angivelse av det land eller de Iinder (medlemsstater, Eftalinder,
tredjeldander eller Turkiet) ddr studien av klinisk prestanda ska genomforas som
en del av en multicenterstudie eller multinationell studie vid tidpunkten for
ansokan.

1.9. Kort beskrivning av den produkt som ar avsedd for utvirdering av prestanda
(t.ex. namn, GMDN-kod eller internationellt vedertagen nomenklaturkod,
avsett andamal, riskklass och tillimplig klassificeringsregel enligt bilaga VII).

1.10 Sammanfattning av protokollet for studien av klinisk prestanda.
1.11. Omtillampligt, information rérande en jimforelseprodukt.

2. Provarhandboken

140

SV



SV

Provarhandboken ska innehélla sddana uppgifter om produkten som dr avsedd for utvirdering
av prestanda vilka har betydelse for studien och ér tillgdngliga vid tiden for ans6kan. Den ska
vara tydligt mirkt och innehdlla bla. f6ljande information:

2.1.

2.2.

2.3.
2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Identifiering och beskrivning av produkten, inklusive information om det
avsedda dndamadlet, riskklassificering och tillaimplig klassificeringsregel enligt
bilaga VII, produktens konstruktion och tillverkning samt hinvisning till
tidigare och liknande versioner av produkten.

Tillverkarens anvisningar for installation och anvdndning, inklusive lagrings-
och hanteringskrav, samt mairkning och bruksanvisning 1 den min denna
information &r tillgédnglig.

Preklinisk testning och experimentdata.
Befintliga kliniska data, sérskilt f6ljande:

Tillgdnglig relevant vetenskaplig litteratur som beskriver produktens och/eller
likvardiga eller liknande produkters sdkerhet, prestanda,
konstruktionsegenskaper och avsedda andamal.

Andra tillgdngliga relevanta kliniska data om sdkerhet, prestanda,
konstruktionsegenskaper och avsett dandamidl for likvdrdiga eller liknande
produkter med samma tillverkare, t.ex. den tid de funnits pd marknaden, en
genomgang av prestanda- och sédkerhetsfrigor och eventuella vidtagna
korrigerande atgérder.

Sammanfattning av analysen av nytta/riskforhillandet och av riskhanteringen,
inklusive information om kénda eller forutsebara risker och varningar.

I fraga om produkter dédr det ingar vavnader, celler och amnen fran médnniska
eller djur eller av mikrobiellt ursprung, ndrmare uppgifter om vdvnaderna,
cellerna och d4mnena, och om Gverensstimmelsen med de relevanta allmdnna
sakerhets- och prestandakraven och den specifika riskhanteringen i relation till
viavnaderna, cellerna och dmnena.

Hénvisningar till harmoniserade eller andra internationellt vedertagna
standarder som helt eller delvis foljs.

En klausul om att alla uppdateringar av provarhandboken eller annan relevant
ny information ska delges provarna.

3. Protokoll for studie av klinisk prestanda enligt avs nitt 2.3.2 i bilaga XII.

4, Ovrig information

4.1.

4.2.

4.3.

En undertecknad forsékran frdn den juridiska eller fysiska person som ansvarar
for tillverkningen av produkten avsedd for utvérdering av prestanda om att
produkten 1 friga Overensstimmer med de allmdnna kraven pa sidkerhet och
prestanda, bortsett frdin de aspekter som omfattas av studien av klinisk
prestanda, och att alla forsiktighetsatgirder har vidtagits for att skydda
forsokspersonens hidlsa och sdkerhet nir det giller dessa aspekter. Denna
forsdkran kan kompletteras med ett intyg fran ett anméilt organ.

Om det kriavs enligt nationell lagstiftning, en kopia av den eller de berdrda
etikkommittéernas yttranden sé snart som mojligt.

Bevis pd forsdkringsskydd eller skadeerséttningsgaranti for forsokspersonerna
vid skada, enligt nationell lagstiftning.
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4.4. De handlingar och forfaranden som anvinds for att inhdmta informerat
samtycke.

4.5 En beskrivning av de atgirder man vidtagit for att folja tillimpliga regler om
skydd av personuppgifter och sekretess, sirskilt

— de tekniska och organisatoriska édtgirder som kommer att vidtas for att
forhindra obehorig &tkomst, obehdrigt rdjande, obehorig spridning eller
dndring samt forlust av information och personuppgifter,

—  en beskrivning av de dtgirder som kommer att vidtas for att sdkerstilla att
sekretessen bevaras ndr det gdller forsokspersonernas journaler och
personuppgifter vid studier av klinisk prestanda,

—  en beskrivning av de atgirder som kommer att vidtas vid eventuella brott mot
uppgiftsskyddet i1 syfte att lindra mojliga negativa foljder.

IL. Sponsorns ovriga skyldigheter

1. Sponsorn ska ata sig att hdlla all dokumentation som krivs for att styrka den dokumentation
som avses ikapitel I i denna bilaga tillginglig for de behoriga nationella myndigheterna. Om
sponsorn inte dr den fysiska eller juridiska person som ansvarar for tillverkningen av den
produkt som dr avsedd for utvirdering av prestanda fir denna skyldighet fullgdras av den
personen pa sponsorns vignar.

2. Provaren eller provarna ska utan dréjsmil rapportera sddana hdndelser som omfattas av
rapporteringsplikt.

3. Dokumentationen enligt denna bilaga ska sparas i minst fem ar efter det att studien av
klinisk prestanda hos produkten har avslutats eller, i de fall produkten har slappts ut pa
marknaden, i minst fem ar efter att den sista produkten har sléppts ut pd marknaden.

Varje medlemsstat ska foreskriva att denna dokumentation halls tillgdnglig for de behdriga
myndigheterna under den tid som anges i foregdende stycke for den héndelse att sponsorn,
eller dennes kontaktperson, som &r etablerad pa medlemsstatens territorium gar i konkurs eller
upphor med verksamheten innan denna tid har 16pt ut.
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BILAGA X1V

JAMFORELSETABELL
Direktiv 98/79/EG Denna forordning
Artikel 1.1 Artikel 1.1
Artikel 1.2 Artikel 2
Artikel 1.3 Artikel 2.36
Artikel 1.4 -
Artikel 1.5 Artikel 4.4 och 4.5
Artikel 1.6 Artikel 1.6
Artikel 1.7 Artikel 1.4
Artikel 2 Artikel 4.1
Artikel 3 Artikel 4.2
Artikel 4.1 Artikel 20
Artikel 4.2 Artikel 17.1
Artikel 4.3 Artikel 17.3
Artikel 4.4 Artikel 8.7
Artikel 4.5 Artikel 16.6
Artikel 5.1 Artikel 6.1
Artikel 5.2 -
Artikel 5.3 Artikel 7
Artikel 6 -
Artikel 7 Artikel 84
Artikel 8 Artiklarna 67 to 70
Artikel 9.1 forsta stycket Artikel40.5 forsta stycket
Artikel 9.1 andra stycket Artikel40.3 andra stycket och 40.4 andra
stycket

Artikel 9.2 Artikel40.2
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Artikel 9.3 Artikel40.3

Artikel 9.4 Artikel40.7

Artikel 9.5 -

Artikel 9.6 Artikel 9.3

Artikel 9.7 Artikel 8.4

Artikel 9.8 Artikel41.1

Artikel 9.9 Artikel 41.3

Artikel9.10 Artikel43.2

Artikel 9.11 Artikel40.8

Artikel9.12 Artikel45.1

Artikel9.13 Artikel 5.2

Artikel 10 Artikel 23

Artikel 11.1 Artikel2.43 och 2.44, artkel59.1 och
artikel 61.1

Artikel 11.2 Artikel 59.3 och artikel 61.1 andra stycket

Artikel 11.3 Artiklarna 61.2 och 61.3

Artikel 11.4 -

Artikel 11.5 Artiklarna 61.3 och 64

Artikel 12 Artikel 25

Artikel 13 Artikel 72

Artikel 14.1.a Artikel 39.4

Artikel 14.1.b -

Artikel 14.2 -

Artikel 14.3 -

Artikel 15.1 Artiklarna 31 och 32

Artikel 15.2 Artikel 27

Artikel 15.3 Artikel33.1 och 34.2
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Artikel 15.4 -
Artikel 15.5 Artikel 43.4
Artikel 15.6 Artikel43 .3
Artikel 15.7 Artiklarna 29.2 och 33.1
Artikel 16 Artikel 16
Artikel 17 Artikel 71
Artikel 18 Artikel 73
Artikel 19 Artikel 80
Artikel 20 Artikel 75
Artikel 21 -
Artikel 22 -
Artikel 23 Artikel 90
Artikel 24 -

145

SV



