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BILAG

Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
om medicinsk udstyr og om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og
forordning (EF) nr. 1223/2009

Kapitel 1

Anvendelsesomriade og definitioner

Artikel 1
Anvendelsesomradde
1.  Denne forordning [...] fastleegger regler [...] for at bringe medicinsk udstyr og tilbehor til
medicinsk udstyr til human brug i omscetning, gore det tilgeengeligt pd markedet eller
ibrugtage det i Unionen [...]. Denne forordning finder ogsd anvendelse pd kliniske

afprovninger af medicinsk udstyr, der gennemfores i Unionen.

la. Denne forordning finder ogsd anvendelse pa de grupper af produkter uden et tilsigtet
medicinsk formadl, der er opfort pd listen i bilag XV, fra datoen for ikrafttreedelsen af feelles
specifikationer eller anvendelsesdatoen for denne forordning, alt efter hvilket er det
seneste, vedtaget i henhold til artikel 7, idet der tages hensyn til det aktuelle tekniske niveau
og navnlig de eksisterende standarder for tilsvarende udstyr med et medicinsk formadl, der
bygger pd en lignende teknologi. De feelles specifikationer for en gruppe af produkter, der
er opfort pd listen i det pdgeeldende bilag, skal mindst omhandle anvendelse af risikostyring

og de veesentlige krav til sikkerhed og ydeevne fastsat i bilag I og klinisk evaluering.

De nodvendige feelles specifikationer vedtages sa hurtigt som muligt efter denne
forordnings ikrafttreeden og senest, sd de kan treede i kraft pa denne forordnings

anvendelsesdato.
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1b. Med henblik pa denne forordning benevnes medicinsk udstyr, [...] tilbeher til medicinsk
udstyr og produkter, der er opfort pd listen i bilag XV, som forordningen finder anvendelse
pd i henhold til stk. 1a, 1 det folgende "udstyr".

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pé:

a)  medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som er omfattet af forordning (EU) [.../...]

b) laegemidler som defineret i [...] direktiv 2001/83/EF [...]. Ved vurderingen af, om et
produkt er omfattet af direktiv 2001/83/EF [...] eller af nervaerende forordning, tages
der navnlig hensyn til produktets hovedvirkningsmade

ba)lcegemidler til avanceret terapi, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1394/2007

¢)  humant blod, blodprodukter, plasma eller blodceller af human oprindelse eller udstyr,
der, nér det/de bringes i omsatning eller ibrugtages |...], inkorporerer sidanne
blodprodukter, plasma eller celler, med undtagelse af udstyr som omhandlet i stk. 4

d)  kosmetiske produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1223/2009

e) transplantater, vaev eller celler af [...] animalsk oprindelse eller derivater heraf eller
produkter, der indeholder eller bestar af transplantater, veev eller celler af [...] animalsk
oprindelse, medmindre der er tale om udstyr, der er fremstillet af vaev eller celler af
human eller animalsk oprindelse eller derivater heraf, som er ikkelevedygtige eller gjort
ikkelevedygtige.

[...]

ea) transplantater, veey eller celler af human oprindelse eller derivater heraf eller
produkter, der indeholder eller bestdr af transplantater, veev eller celler af human
oprindelse, medmindre der er tale om udstyr, der er fremstillet af derivater af veev

eller celler af human oprindelse, som er ikkelevedygtige eller gjort ikkelevedygtige.
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f)  produkter, bortset fra dem, der er omhandlet i litra c) og e), og som indeholder eller
bestér af levedygtige biologiske stoffer eller organismer, [...] herunder levende
mikroorganismer, bakterier, svampe eller virus for at opnd eller stotte produktets
formal

g) fedevarer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 178/2002

3. Ethvert udstyr, der, ndr det bringes i omsatning eller ibrugtages og anvendes 1
overensstemmelse med fabrikantens angivelser, som en integreret bestanddel indeholder
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som defineret i artikel 2 i forordning (EU) [.../...] [om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik], er omfattet af naervaerende forordning [...]. Kravene
[...] 1 neevnte forordning finder anvendelse [...] pd den del af udstyret, der omfatter medicinsk

udstyr til in vitro-diagnostik [...].

4.  Hvis udstyr, nar det bringes 1 omsetning eller ibrugtages og anvendes 1 overensstemmelse
med fabrikantens angivelser, som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt
alene kan betragtes som et legemiddel som defineret i artikel 1, nr. 2), i direktiv 2001/83/EF,
herunder et legemiddel fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker som defineret i
naevnte direktivs artikel 1, nr. 10), og dette stof har en virkning ud over den, som udstyret har,

skal dette udstyr vurderes og godkendes i1 overensstemmelse med denne forordning.

Hvis legemidlets virkning er primeer og ikke supplerer den virkning, som udstyret har, er
produktet dog omfattet af direktiv 2001/83/EF eller i pakommende tilfeelde forordning (EF)
nr. 726/2004. 1 sa fald finder de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne, jf. bilag |

til denne forordning, anvendelse for sa vidt angér udstyrsdelens sikkerhed og ydeevne.
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5. Udstyr, der er bestemt til administration af et laegemiddel som defineret i artikel 1, nr. 2, 1
direktiv 2001/83/EF er omfattet af denne forordning, hvilket dog ikke berorer bestemmelserne
1 direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 for sa vidt angar legemidlet.

Hvis det udstyr, som er bestemt til administration af et legemiddel, og lagemidlet bringes i
omsatning pa en sddan made, at de udger et enkelt integreret produkt, som udelukkende er
beregnet til anvendelse i den givne kombination, og som ikke kan genanvendes, omfattes
produktet dog af direktiv 2001/83/EF eller i pakommende tilfeelde forordning (EF) nr.
726/2004. 1 sa fald finder de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne, jf. bilag I til

denne forordning, anvendelse for si vidt angér udstyrsdelens sikkerhed og ydeevne.

S5a. Hvis udstyr, ndr det bringes i omscetning eller anvendes i overensstemmelse med
fabrikantens angivelser, som en integreret bestanddel indeholder veev eller celler af human
oprindelse eller derivater heraf, der er omfattet af direktiv 2004/23/EF, og disse veev eller
celler har en virkning ud over den, som udstyret har, skal dette udstyr vurderes og
godkendes i overensstemmelse med denne forordning. I dette tilfcelde finder
bestemmelserne vedrorende donation, udtagning og testning, der er fastsat i direktiv

2004/23/EF, anvendelse.

Hvis virkningen af veev eller celler eller derivater heraf er primcer og ikke supplerer den
virkning, som udstyret har, og hvis produktet ikke er omfattet af forordning 1394/2007, er
produktet omfattet af direktiv 2004/23/EF. I sd fald finder de relevante generelle krav til
sikkerhed og ydeevne, jf. bilag I til denne forordning, anvendelse for sd vidt angar
udstyrsdelens sikkerhed og ydeevne.

6.  Denne forordning er specifik EU-lovgivning som omhandlet i artikel 1, stk. 4, 1 direktiv

2004/108/EF [...].

7. Denne forordning berarer ikke anvendelsen af Radets direktiv [...] 2013/59/Euratom.
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8. Denne forordning bergrer ikke national lovgivning [...] om organiseringen, leveringen eller
finansieringen af sundhedstjenester og leegebehandling, f.eks. kravet om, at visse former
for medicinsk udstyr kun mé udleveres pa recept, kravet om, at kun visse sundhedspersoner
eller sundhedsinstitutioner mda levere eller anvende visse former for medicinsk udstyr, eller

at deres anvendelse skal ledsages af specifik, faglig radgivning.

8a. Denne forordning berorer ikke nationale love om offentlig adgang til officielle dokumenter

og om pressefrihed og ytringsfrihed i andre medier.

9. [.]

Artikel 2
Definitioner
1. Idenne forordning finder folgende definitioner anvendelse:
Definitioner vedrerende udstyr:
1)  "medicinsk udstyr": ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens,
materiale eller anden genstand, som af fabrikanten er bestemt til anvendelse, alene eller
1 kombination, pd mennesker med henblik pa et eller flere af folgende serlige
medicinske formél:
— diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af
sygdomme
— diagnosticering, overvdgning, behandling, lindring af eller kompensation for
skader eller handicap
— afprevning, udskiftning eller @ndring af anatomien eller en fysiologisk eller
patologisk proces eller tilstand
- [...]
- [...]
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2)

3)

— tilvejebringelse af oplysninger ved hjeelp af in vitro-undersogelse af
provemateriale fra det menneskelige legeme, herunder organ-, blod- og
veevsdonationer,

hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad

farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understettes

ad denne ve;j.

Produkter, der specifikt er beregnet til rensning, desinfektion eller sterilisering af
medicinsk udstyr og udstyr til svangerskabsforebyggelse eller -stotte, betragtes som

medicinsk udstyr.

]

"tilbeher til medicinsk udstyr": ethvert produkt, der, selv om det ikke er medicinsk
udstyr, af fabrikanten er bestemt til at blive anvendt sammen med et eller flere serlige
medicinske udstyr, for specifikt at muliggere [...], at dette/disse kan anvendes i
overensstemmelse med sit/deres formél, eller specifikt og direkte at medvirke til de(t)

medicinske udstyrs medicinske funktion i lyset af dets/deres formadl

"udstyr efter mal": ethvert udstyr, der er specialfremstillet efter skriftlig anvisning fra
[...] enhver [...] person, der i henhold til national lovgivning er autoriseret i kraft af sine
faglige kvalifikationer, med angivelse pa vedkommendes ansvar af udstyrets sarlige
konstruktionsegenskaber, og som er beregnet til udelukkende at blive brugt til en

bestemt patient.

Massefremstillet udstyr, som skal tilpasses for at opfylde en [...] [...] faglig brugers
specifikke behov, eller udstyr, som er massefremstillet ved hjalp af industrielle
fremstillingsprocesser efter skriftlig anvisning fra [...] enhver [...] autoriseret person,

anses dog ikke for at vaere udstyr efter mal
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4)  "aktivt udstyr": ethvert udstyr, som for at kunne fungere er athaengigt af [...] en anden
form for [...] energi end den, der udvikles [...] af det menneskelige legeme til dette
Sformal eller tyngdekraften, og som virker ved at @ndre densiteten af eller ved at
omsette denne energi. Udstyr, der er beregnet til uden nogen vasentlig &@ndring at
overfore energi, stoffer eller andre elementer mellem aktivt udstyr og patienten, anses

ikke for at veere aktivt udstyr.

]

5)  "implantabelt udstyr": ethvert udstyr, herunder det, der helt eller delvis absorberes, som
er bestemt til
— helt at skulle implanteres i det menneskelige legeme eller
— at skulle erstatte en epiteloverflade eller gjets overflade
ved et klinisk indgreb og forblive pa plads efter indgrebet.
Som implantabelt udstyr betragtes endvidere ethvert udstyr, der er bestemt til delvis at
skulle implanteres i det menneskelige legeme ved et klinisk indgreb og forblive pa plads

efter indgrebet i mindst 30 dage

6)  "invasivt udstyr": ethvert udstyr, som helt eller delvis treenger ind i legemet enten

gennem en legemsabning eller gennem legemets overflade

7)  "generisk gruppe af udstyr": en gruppe af udstyr beregnet til samme eller lignende
formal, eller som er baseret pa beslaegtet teknologi, hvilket muligger en generisk

klassifikation, der ikke afspejler individuelle egenskaber

8)  "engangsudstyr": udstyr, der er beregnet til en individuel patient i forbindelse med ét

enkelt indgreb
[...]
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8a)""forfalsket medicinsk udstyr'': ethvert udstyr med en falsk fremstilling af sin identitet,

9)

og/eller sin kilde og/eller sine CE-mcerkningscertifikater eller dokumenter vedrorende
CE-mcerkningsprocedurer. Denne definition omfatter ikke utilsigtet manglende

overensstemmelse og berorer ikke kreenkelser af intellektuelle ejendomsrettigheder.

]

9a)""behandlingspakke"': en kombination af produkter, der er samlet i en pakke og bragt i

omscetning med henblik pad at blive anvendt til et specifikt medicinsk formal i et enkelt

indgreb

9b)"'system'': en kombination af produkter, hvad enten de er samlet i en pakke eller ej, som

er bestemt til at blive forbundet indbyrdes eller kombineret for at opfylde et specifikt

medicinsk formal

10) "formédl": den anvendelse, som udstyret er bestemt til ifolge fabrikantens oplysninger pa
markningen, ifelge brugsanvisningen eller ifolge reklame- eller salgsmaterialet eller
reklame- og salgserklaeringerne

11) "maerkning": skriftlige, trykte eller grafiske oplysninger enten pa selve udstyret eller pa
emballagen for hver enkelt enhed eller pa4 emballagen for flere udstyr

12) "brugsanvisning": oplysninger, som fabrikanten stiller til rddighed for at informere om
udstyrets forméal, om korrekt anvendelse af udstyret og om eventuelle forholdsregler

13) "unik udstyrsidentifikation" ("UDI"): en reekke numeriske eller alfanumeriske tegn, der
udformes ved hjlp af internationalt anerkendte udstyrsidentifikations- og
kodningsstandarder, og som muligger entydig identifikation af specifikt udstyr pa
markedet
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14) "ikkelevedygtig": uden stofskifte eller evne til formering

14a) "derivat": et "ikkecellulcert stof"', der er udvundet af veev eller celler af human eller
animalsk oprindelse gennem en fremstillingsproces. Det endelige stof, der anvendes

til fremstilling af udstyret i dette tilfeelde ma ikke indeholde celler eller veev.

15) '"nanomateriale": et naturligt, tilfeeldigt opstéet eller fremstillet materiale, der indeholder
partikler i ubundet tilstand eller som et aggregat eller et agglomerat, og hvor mindst
50 % af partiklerne i den antalsmessige storrelsesfordeling i en eller flere eksterne

dimensioner ligger 1 storrelsesintervallet 1-100 nm.

Fullerener, grafenflager og enkeltveeggede carbonnanorer med en eller flere eksterne

dimensioner pa under 1 nm betragtes som nanomateriale.

Med henblik pa definitionen af nanomateriale defineres "partikel", "agglomerat" og

"aggregat" saledes:

—  "partikel": et meget lille stykke stof med veldefinerede fysiske graenser

—  "agglomerat": en samling lgst bundne partikler eller aggregater, hvor det
resulterende eksterne overfladeomrade svarer til summen af de enkelte
komponenters overfladeomride

—  "aggregat": en partikel, der bestar af taetbundne eller ssmmensmeltede partikler

15a)"ydeevne'': udstyrs evne til at opfylde det af fabrikanten anforte formal

15b)""sikker"': fraveer af uacceptable risici, ndar udstyret anvendes i overensstemmelse med

fabrikantens brugsanvisning
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15d)"risiko": kombination af sandsynligheden for skade og den pdgceldende skades alvor

15e)"afvejning af fordele og risici": integration af alle vurderinger af fordele og risici af
mulig relevans for anvendelsen af udstyret til dets formal, nar det anvendes i

overensstemmelse med brugsanvisningen

Definitioner 1 forbindelse med tilgaengeliggorelse af udstyr:
16) "gore tilgeengelig pa markedet": enhver levering af udstyr, bortset fra udstyr bestemt til
afprevning, med henblik pé distribution, forbrug eller anvendelse pa EU-markedet som

led 1 erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

16a) "kompatibilitet": udstyrets evne, herunder software, ndr det bruges sammen med et
eller flere udstyr i overensstemmelse med sit formdl, til at:
- fungere uden at miste eller kompromittere evnen til at fungere efter formdlet,
og/eller
- integrere og/eller fungere uden behov for at cendre eller tilpasse en del af det
kombinerede udstyr, og/eller

- blive anvendt sammen uden konflikter/interferens eller bivirkninger

16b)""interoperabilitet"': to eller flere medicinske udstyrs evne, herunder software, fra
samme fabrikant eller forskellige fabrikanter til at:

- udveksle oplysninger og anvende de oplysninger, der er blevet udvekslet, til
korrekt at gennemfore bestemte funktioner uden at cendre indholdet af dataene,
og/eller

- [-..] kommunikere med hinanden og/eller

- [-...] samarbejde som tilsigtet.

17) "bringe i omsatning": forste tilgaengeliggorelse af udstyr, bortset fra udstyr bestemt til
afprevning, pa EU-markedet
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18)

"ibrugtagning": det stadium, hvor udstyr, bortset fra udstyr bestemt til afprevning, geres
tilgeengeligt for slutbrugeren og er klar til for forste gang at blive anvendt 1

overensstemmelse med sit formél pd EU-markedet

Definitioner vedrerende erhvervsdrivende, brugere og specifikke processer:

19)

20)

21)

22)

23)

24)

"fabrikant": den fysiske eller juridiske person, som fremstiller eller nyistandsatter
udstyr, eller som fir udstyr konstrueret, fremstillet eller nyistandsat og markedsferer det
pageldende udstyr i eget navn eller under eget varemerke, uanset om de pageeldende

handlinger udfores af vedkommende person selv eller pd dennes vegne af tredjemand.

Med henblik pa definitionen af fabrikant defineres nyistandsattelse som fuldstendig
genopbygning af et udstyr, der allerede er bragt i omsetning eller ibrugtaget, eller
fremstilling af et nyt udstyr af brugt udstyr, saledes at det bringes i overensstemmelse
med denne forordning, kombineret med tildeling af en ny levetid til det nyistandsatte

udstyr

"autoriseret repraesentant": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i
Unionen, og som har modtaget og accepteret en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant
etableret uden for Den Europceiske Union til at handle pa dennes vegne i1 forbindelse
med varetagelsen af specifikke opgaver vedrerende dennes forpligtelser i henhold til

forordningen

"importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som

bringer udstyr fra et tredjeland i omsatning pa EU-markedet

"distributer": enhver fysisk eller juridisk person i1 forsyningskaden, bortset fra

fabrikanten eller importeren, som gor udstyr tilgengeligt pd markedet

"erhvervsdrivende": fabrikanten, den autoriserede repraesentant, importeren og

distributeren

"sundhedsinstitution": en organisation, hvis hovedformal er pleje eller behandling af

patienter eller fremme af folkesundheden
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25) "bruger": enhver sundhedsperson eller laegmand, der bruger et udstyr

26) '"legmand": en person, som ikke har en formel uddannelse inden for et relevant

sundhedsomrade eller medicinsk fagomrade

27) ‘"oparbejdning": en proces, som brugt udstyr gennemgér, for at muliggere sikker
genbrug, herunder rensning, desinfektion, sterilisering og procedurer i forbindelse
hermed, samt testning og genoprettelse af den tekniske og funktionelle sikkerhed af det
brugte udstyr

Definitioner vedrerende overensstemmelsesvurderingen:
28) "overensstemmelsesvurdering": en proces til pavisning af, om denne forordnings krav

vedrarende et udstyr er blevet opfyldt

29) "overensstemmelsesvurderingsorgan": et organ, der som tredjepart udforer
overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, testning, certificering og

inspektion

30) "bemyndiget organ": et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er udpeget i

overensstemmelse med denne forordning

31) "CE-overensstemmelsesmarkning" eller "CE-markning": markning, hvormed
fabrikanten angiver, at det pageeldende udstyr er 1 overensstemmelse med de geldende
krav i denne forordning og anden geldende EU-harmoniseringslovgivning om

anbringelse af denne merkning

Definitioner vedrerende klinisk evaluering og kliniske afprevninger:
32) '"klinisk evaluering": [...] en systematisk og planlagt proces til lobende at generere,
indsamle, analysere og vurdere kliniske data vedrerende udstyr for at verificere udstyrs

sikkerhed og ydeevne, nar det anvendes som tilteenkt af fabrikanten
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33)

34)

35)

36)

37)

"klinisk afprevning": en systematisk afprevning pa et eller flere mennesker, som har til

formal at vurdere udstyrs sikkerhed eller ydeevne

"udstyr bestemt til afprevning": ethvert udstyr, der vurderes med hensyn til sikkerheden

og/eller ydeevnen i en klinisk afpravning

"klinisk afprevningsplan": et dokument[...], der beskriver rationale, formél,
konstruktion, metodologi, overvdgning, statistiske overvejelser og tilretteleeggelse |...] 1

forbindelse med en [...] klinisk [...] afprevning

"kliniske data": oplysninger vedrerende sikkerhed eller ydeevne, der stammer fra

brugen af udstyr, og som indsamles ved:

- klinisk(e) afprevning(er) af det pdgaeldende udstyr

— klinisk(e) afprevning(er) eller andre undersogelser, der er offentliggjort i den
videnskabelige litteratur, af lignende udstyr, hvis &kvivalens med det pagaldende
udstyr kan godtgeres

— [...] rapporter offentliggjort i videnskabelig litteratur, som har veeret underkastet
peer review, om anden klinisk erfaring med enten det pageldende udstyr eller
lignende udstyr, hvis &kvivalens med det pdgaeldende udstyr kan godtgeres

— genereret og verificeret af fabrikantens system til overvdagning, efter at udstyret

er bragt i omscetning. (PMCF)

"sponsor": en person, et firma, en institution eller en organisation, der patager sig
ansvaret for igangsatningen, for ledelsen og for organisering af finansieringen af | ...]

den Kkliniske afprovning
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37a)"'forsagsperson'': en person, der deltager i en klinisk afprovning, enten som modtager

af et udstyr bestemt til afprovning, eller som deltager i en kontrolgruppe

37b)"klinisk dokumentation'': de kliniske data og den kliniske evalueringsrapport
vedrorende medicinsk udstyr, der er i tilstreekkelig meengde og af tilstreekkelig
kvalitet, sd det er muligt at foretage en kvalificeret vurdering af, om udstyret opnir

den eller de tilsigtede kliniske fordel(e)og den tilsigtede sikkerhed, nar det anvendes
som tilteenkt af fabrikanten

37¢c)"klinisk ydeevne'': medicinsk udstyrs evne til at opfylde det af fabrikanten anforte
formal, eventuelle direkte eller indirekte medicinske virkninger pd mennesker samt de
kliniske fordele for patienter som folge af udstyrs tekniske eller funktionelle

kendetegn, herunder diagnostiske kendetegn, ndar det anvendes som tilteenkt af
fabrikanten

37d) "kliniske fordele": udstyrs positive virkning pa en persons helbred, der er angivet som
et eller flere meningsfulde, madlelige, patientrelevante kliniske resultater, herunder

resultat(er) i forbindelse med diagnose eller en positiv virkning pd patientbehandling
eller folkesundheden

37h)"investigator'': en person, der er ansvarlig for gennemforelsen af en klinisk

afprovning pd et klinisk afprovningssted

37k)"informeret samtykke'': en forsagspersons utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin
vilje til at deltage i en bestemt klinisk afprovning efter at veere blevet informeret om
alle de aspekter af den kliniske afprovning, som er relevante for forsogspersonens
beslutning om at deltage, eller ndr det drejer sig om mindredrige og forsegspersoner,
som er uden handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt udpegede

repreesentant til at inddrage dem i den kliniske afprovning
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371)"etisk komité"': et uafhcengigt organ, som er nedsat i en medlemsstat i

38)

39)

40)

overensstemmelse med denne medlemsstats lovgivning og bemyndiget til at afgive
udtalelser med henblik pa denne forordning under hensyntagen til leegmeends,

navnlig patienters eller patientorganisationers, synspunkter

"handelse": enhver uensket medicinsk haendelse, utilsigtet sygdom eller utilsigtede
skader eller ethvert uensket klinisk tegn, herunder unormale laboratorieresultater, hos
forsegspersoner, brugere eller andre personer i forbindelse med en klinisk afprevning,

uanset om dette er relateret til udstyret bestemt til afprevning

"alvorlig heendelse": enhver hendelse med et af folgende udfald:
- dedsfald
— alvorlig forringelse af forsegspersonens helbred i form af:
1) livstruende sygdom eller skader
i1)  varig forringelse af en legemsstruktur eller en legemsfunktion
ii1)  hospitalsindlaeggelse eller forlengelse af hospitalsindleeggelsen
iv) medicinsk eller kirurgisk indgreb for at afvaerge livstruende sygdom eller
skader eller varig forringelse af en legemssstruktur eller en legemsfunktion

- fosterskade, fosterded cller en medfedt anomali eller fodselsskade

"mangel ved udstyret": enhver utilstraekkelighed i identiteten, kvaliteten, holdbarheden,
palideligheden, sikkerheden eller ydeevnen af udstyr bestemt til afprevning, herunder

funktionsfejl, brugerfejl eller ungjagtigheder 1 fabrikantens oplysninger.
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Definitioner vedrerende overvigning og markedstilsyn:

40a) " overvigning, efter at udstyret er bragt i omscetning'': alle aktiviteter, som

41y

42)

43)

44)

fabrikanterne i samarbejde med andre erhvervsdrivende udforer for at etablere og
ajourfore en systematisk procedure for proaktiv indsamling og gennemgang af
erfaringerne med det udstyr, de har bragt i omscetning, gjort tilgeengeligt eller
ibrugtaget, for at identificere eventuelle behov for straks at foretage nodvendige

korrigerende eller preeventive handlinger

"tilbagetraekning": enhver foranstaltning, der har til formal at opna, at udstyr, der

allerede er gjort tilgaengeligt for slutbrugeren, returneres

"inddragelse": enhver foranstaltning, der har til formal at forhindre, at udstyr 1

forsyningskeaeden geres yderligere tilgeengeligt pa markedet

"forhold": enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i egenskaber eller ydeevne af
udstyr, som er gjort tilgeengeligt pd markedet, herunder brugsfejl som folge af
ergonomiske egenskaber, enhver ungjagtighed i fabrikantens oplysninger og enhver

[...] uensket bivirkning

"alvorligt forhold": ethvert forhold, som direkte eller indirekte forte eller kunne have

fort til et af folgende udfald:

— en patients, brugers eller anden persons dedsfald

— midlertidig eller varig alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden
persons sundhedstilstand

- alvorlig trussel mod folkesundheden
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44a)"alvorlig trussel mod folkesundheden'': alle begivenheder, der medforer en

45)

46)

47)

48)

umiddelbar risiko for dodsfald, alvorlig forringelse af sundhedstilstanden eller
alvorlig sygdom, der kan kreeve omgdende afhjeelpende handlinger

"korrigerende handling": enhver handling, der foretages for at fjerne arsagen til en

potentiel eller reel afvigelse eller anden uensket situation

"sikkerhedsrelateret korrigerende handling": handling foretaget af fabrikanten af
tekniske eller medicinske arsager for at forebygge eller mindske risikoen for et alvorligt

forhold vedrerende udstyr, der er gjort tilgaengeligt pad markedet

"vigtig produktinformation": meddelelse udsendt af fabrikanten til brugere eller kunder

i forbindelse med en sikkerhedsrelateret korrigerende handling

"markedstilsyn": aktiviteter, der gennemfores, og foranstaltninger, der treffes af
offentlige myndigheder for at kontrollere og sikre, at [...] udstyr er i overensstemmelse
med de relevante krav i Unionens harmoniseringslovgivning og ikke er til fare for

sundhed og sikkerhed eller andre aspekter vedrerende beskyttelse af samfundsinteresser

Definitioner vedrerende standarder og andre tekniske specifikationer:

49) "harmoniseret standard": en europeisk standard som defineret i artikel 2, nr. 1, litra ¢), i
forordning (EU) [henvisning til fremtidig forordning om europzisk standardisering]

50) "felles [...] specifikationer": et dokument, der ikke er en standard, og som fastsatter,
hvilke tekniske krav der giver mulighed for at opfylde de retlige forpligtelser, som
geelder for udstyr, processer eller systemer.
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2.

la.

[...] Hvis det kan begrundes som folge af ligheden mellem medicinsk udstyr, der er bragt i
omscetning, og et produkt uden et medicinsk formdl med hensyn til egenskaber og risici,
tillegges Kommissionen befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 89 for at @&ndre den liste i bilag XV, der er omhandlet i1 artikel 1, stk. 1a [...], ved at
tilfoje nye produktgrupper [...], med henblik pad at beskytte brugeres og andre personers
sundhed og sikkerhed eller andre aspekter af folkesundheden |[...].

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 89 for at tilpasse den definition af nanomaterialer, der er fastsat i stk. 1, nr. 15), pa
baggrund af den tekniske og videnskabelige udvikling og under hensyntagen til definitioner,

der er aftalt pd EU-plan og internationalt.

Artikel 3
Produkters reguleringsmeessige status
[-..] Med forbehold af artikel 2, nr. 2, i direktiv 2001/83 fastlegger Kommissionen [...] efter
en behorigt begrundet anmodning fra en medlemsstat og efter horing af
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr ved hjelp af gennemforelsesretsakter, hvorvidt
et specifikt produkt eller en specifik kategori eller gruppe af produkter falder ind under
definitionerne af "medicinsk udstyr" eller "tilbeher til medicinsk udstyr". Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter underseggelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Kommissionen kan ogsd pd eget initiativ efter horing af Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr ved hjcelp af gennemforelsesretsakter treeffe afgorelse om sporgsmadlene i
stk. 1.

Kommissionen serger for udveksling af ekspertise mellem medlemsstaterne pd omraderne
medicinsk udstyr, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, legemidler, humane vev og
celler, kosmetik, biocider, fedevarer og eventuelt andre varer for at fastleegge et produkts, en

produktkategoris eller en produktgruppes reguleringsmaessige status.
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Kapitel 11
Tilgzengeliggorelse af udstyr, erhvervsdrivendes forpligtelser, CE-

maerkning og fri bevagelighed

Artikel 4
Omscetning og ibrugtagning
1. Udstyr ma kun bringes i omsatning eller ibrugtages, hvis det er i overensstemmelse med
denne forordning, og hvis det leveres forskriftsmaessigt og anbringes, vedligeholdes og

anvendes korrekt 1 overensstemmelse med sit formal.
2. Udstyr skal opfylde de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, som finder anvendelse pa
det, under hensyn til dets formél. De generelle krav til sikkerhed og ydeevne er fastsat i bilag

L.

3. Pévisning af overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne skal omfatte

en klinisk evaluering i overensstemmelse med artikel 49.

4. Udstyr, der fremstilles og anvendes i [...] sundhedsinstitutioner, betragtes som ibrugtaget. [...]
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4a. Med undtagelse af de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne i bilag I finder
kravene i denne forordning ikke anvendelse pad udstyr, der kun er fremstillet og anvendt i
sundhedsinstitutioner, sdfremt folgende betingelser er opfyldt:
aa)udstyret er ikke overfort til en anden retlig enhed
a)fremstillingen og anvendelsen af udstyret er omfattet af et passende
kvalitetsstyringssystem,
b)  sundhedsinstitutionen fastscetter i sin dokumentation, at den har taget behorigt
hensyn til, om patientmalgruppens specifikke behov ikke kan opfyldes eller ikke kan
opfyldes pd et passende ydeevneniveau af tilsvarende udstyr, der er tilgeengeligt pa
markedet
c)sundhedsinstitutionen fremsender hvert ar oplysninger om anvendelsen af sadant udstyr
til den kompetente myndighed, der skal indeholde en begrundelse for dets
fremstilling, cendring og anvendelse
d)sundhedsinstitutionen udfeerdiger en erklcering, som den offentliggor, og som
indeholder:
- navn og adresse pd den sundhedsinstitution, der har fremstillet udstyret
- oplysninger, der er nodvendige for at identificere udstyret
- en erklcering om, at udstyret opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne
som fastsat i bilag I, og, hvis det er relevant, oplysninger om, hvilke krav der
ikke er opfyldt fuldt ud med angivelse af begrundelse
da)sundhedsinstitutionen udarbejder dokumentation, der gor det muligt at forstd
fremstillingsanlceegget, fremstillingsprocessen, udstyrets konstruktion og data om
udstyrets ydeevne, herunder formdlet, tilstreekkeligt detaljeret, sd den kompetente
myndighed kan konstatere, om de generelle krav til sikkerhed og ydeevne som fastsat
i bilag I er opfyldt
e)sundhedsinstitutionen treeffer alle nadvendige foranstaltninger til sikring af, at alt udstyr
er fremstillet i overensstemmelse med dokumentationen, jf. det foregdende afsnit, og
f)sundhedsinstitutionen gennemgar erfaringerne fra den kliniske brug af udstyret og

foretager alle nodvendige korrigerende handlinger.
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Medlemsstaterne kan kreeve, at sundhedsinstitutionerne forelcegger den kompetente
myndighed alle yderligere relevante oplysninger om sddant udstyr, som er blevet fremstillet
og anvendt pa deres omrdde. Medlemsstaterne bevarer retten til at begreense fremstillingen
og anvendelsen af en specifik type af sadant udstyr og skal have adgang til at inspicere

sundhedsinstitutionernes aktiviteter.

Disse bestemmelser finder ikke anvendelse pd udstyr, der fremstilles i industriel mdlestok.

Kommissionen kan vedtage gennemforelsesretsakter for at sikre en ensartet anvendelse af
bilag 1. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel

88, stk. 3. [...]

Artikel 5

Fjernsalg
Udstyr, der tilbydes gennem tjenester i informationssamfundet, som defineret i artikel 1, nr.
2), 1 direktiv 98/34/EF, til en fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, skal

overholde denne forordnings bestemmelser [...], ndr udstyret bringes i omsa&tning.

Uden at dette bererer national lovgivning vedrerende udevelse af legegerningen, skal
udstyr, der ikke bringes i omsatning, men som anvendes som led i en kommerciel aktivitet,
mod eller uden vederlag, med henblik pé levering af diagnostiske eller terapeutiske tjenester,
der ydes gennem tjenester i informationssamfundet, som defineret i artikel 1, nr. 2), i
direktiv 98/34/EF, eller ved hjelp af andre kommunikationsmidler, direkte eller gennem
mellemmeend, til en fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, overholde denne

forordnings bestemmelser.
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3. Efter anmodning fra en kompetent myndighed stiller den fysiske eller juridiske person,
der tilbyder udstyr i overensstemmelse med stk. 1, eller som leverer en tjeneste i
overensstemmelse med stk. 2, en kopi af EU-overensstemmelseserklceeringen for det

pageeldende udstyr til radighed.

4.  En medlemsstat kan ud fra hensyn til beskyttelse af folkesundheden |...] kreeve |[...], at en

udbyder af tjenester i informationssamfundet som defineret i artikel 1, nr. 2, i direktiv

98/34/EF indstiller sine aktiviteter.

Artikel 6
Harmoniserede standarder
1. Udstyr, der er i overensstemmelse med de relevante harmoniserede standarder eller dele
deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaiske Unions Tidende, formodes at vaere i

overensstemmelse med de krav i denne forordning, der er omfattet af disse standarder eller

dele deraf.

[...] Forste afsnit finder ogsd anvendelse pa system- eller proceskrav, som skal vere opfyldt af
erhvervsdrivende eller sponsorer i overensstemmelse med denne forordning, herunder de
krav, der vedrerer kvalitetssikringssystemet, risikostyring, planen for overvagning, efter at
udstyret er bragt i omsetning, kliniske afprevninger, klinisk evaluering eller klinisk

opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning.

2. Henvisninger til de harmoniserede standarder omfatter ogsd de monografier i Den
Europaiske Farmakopé, der er vedtaget i overensstemmelse med konventionen om
udarbejdelse af en europeisk farmakopé, om isar kirurgiske suturer og interaktion mellem
leegemidler og materialer, som indgar i udstyr, der indeholder sddanne legemidler, hvis

referencer til disse monografier er offentliggjort i Den Europceiske Unions Tidende.
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1.

Artikel 7

Feelles [...] specifikationer
[...] Med forbehold af artikel 1, stk. 1a, og fristen heri, og hvis der ikke findes
harmoniserede standarder, eller hvis disse er utilstrekkelige, kan Kommissionen efter
horing af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr [...] vedtage felles [...]
specifikationer for s& vidt angar de generelle krav til sikkerhed og ydeevne som fastsat i
bilag I, den tekniske dokumentation som fastsat i bilag II [...], den kliniske evaluering og
den kliniske opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning, som fastsat i bilag XIII eller
kravene vedrorende klinisk afprovning som fastsat i bilag XIV. De felles |...]
specifikationer vedtages ved hjelp af gennemforelsesretsakter efter den i artikel 88, stk. 3,

omhandlede undersogelsesprocedure.

Udstyr, der er i overensstemmelse med de fzlles [...] specifikationer i stk. 1 anses for at
opfylde de krav 1 denne forordning, der er omfattet af disse felles [...] specifikationer eller

dele deraf.

Fabrikanterne skal overholde de fzlles [...] specifikationer, medmindre det kan begrundes
beheorigt, at de har valgt lesninger, der sikrer et niveau med hensyn til sikkerhed og ydeevne,

der mindst svarer hertil.

Uanset stk. 3 skal fabrikanter af produkter, der er opfort pa listen i bilag XV, overholde de

relevante feelles specifikationer for disse produkter.

Artikel 8
Fabrikantens generelle forpligtelser
Nér fabrikanterne bringer deres udstyr i omsa&tning eller tager det i brug, sikrer de, at det er

konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med kravene i denne forordning.

9769/15 js/IS/ipj 24
BILAG DGB 3B DA



la.

1b.

3b.

Fabrikanter skal etablere, implementere, opretholde og dokumentere et system til

risikostyring som beskrevet i punkt 1.2 i bilag 1.

Fabrikanterne skal gennemfore en klinisk evaluering i overensstemmelse med
principperne i artikel 49 og bilag XII1, herunder klinisk opfolgning, efter at udstyret er

bragt i omscetning.

Fabrikanterne udarbejder og ajourforer den tekniske dokumentation, som ger det muligt at
vurdere, om udstyret er i overensstemmelse med kravene i denne forordning. Den tekniske

dokumentation skal omfatte de elementer, der er anfort i1 bilag II.

Kommissionen tilleegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 89 for pé baggrund af den tekniske udvikling at endre eller udbygge

elementerne 1 den tekniske dokumentation, der er anfert 1 bilag II.

Hvis [...] overensstemmelse med de galdende krav er blevet dokumenteret efter den
relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure, udarbejder fabrikanter af udstyr, bortset
fra udstyr efter mél eller udstyr bestemt til afprevning, en EU-overensstemmelseserklaering 1
overensstemmelse med artikel 17 og anbringer CE-overensstemmelsesmarkningen i

overensstemmelse med artikel 18.

Fabrikanterne skal overholde de forpligtelser, der er forbundet med UDI-systemet, jf.
artikel [...] 24, og registreringsforpligtelserne, jf. artikel 25.

Fabrikanterne stiller den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserklaringen og,
hvis det er relevant, en kopi af den relevante attest, herunder eventuelle [...] eendringer og
tilleeg, som er udstedt i overensstemmelse med artikel 45, til radighed for de kompetente
myndigheder i en periode pa mindst fem ar, efter at det sidste udstyr, som er omfattet af
overensstemmelseserkleringen, er bragt i omsatning. For sé vidt angér implantabelt udstyr

skal perioden vare pa mindst 15 &r, efter at det sidste udstyr er blevet bragt i omsatning.
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Efter [...] anmodning fra en kompetent myndighed foreleegger fabrikanten den
fuldsteendige tekniske dokumentation eller en sammenfatning af den tekniske

dokumentation [...] som anfort i anmodningen.

For at den autoriserede repreesentant kan varetage de opgaver, der er neevnt i artikel 9,
stk. 3, sikrer en fabrikant med registreret forretningssted uden for Unionen, at den
autoriserede repreesentant har [...] adgang til de nodvendige oplysninger, der er

permanent tilgeengelige.

Fabrikanterne sikrer, at der er etableret procedurer til sikring af produktionsseriers fortsatte
overensstemmelse med kravene i denne forordning. Der skal i fornedent omfang tages
rettidigt hensyn til @ndringer i produktets konstruktion eller egenskaber og til @ndringer i de
harmoniserede standarder eller de falles [...] specifikationer, som der er henvist til for at
dokumentere produktets overensstemmelse med de geldende krav. Fabrikanter af udstyr,
bortset fra [...] udstyr bestemt til afprovning, [...] skal oprette, dokumentere, implementere,
vedligeholde, [...] ajourfore og lobende forbedre et kvalitetsstyringssystem, der sikrer

overensstemmelse med denne forordning pd den mest effektive made.

Kvalitetsstyringssystemet bestdr af alle dele og komponenter i en fabrikants organisation,
der beskceftiger sig med kvaliteten af processer, procedurer og udstyr. Det styrer
strukturen, ansvarsomrdderne, procedurerne, processerne og ledelsesressourcerne for at
gennemfore de principper og foranstaltninger, der er nodvendige for at sikre

overensstemmelse med bestemmelserne i denne forordning.

Kvalitetsstyringssystemet skal mindst omfatte folgende aspekter:

aa)en strategi for overholdelse af forskrifterne, herunder overholdelse af procedurerne for
overensstemmelsesvurdering og cendringer i ledelsen

ab)identifikation af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne og udforskning af

mulighederne for at imodekomme dem

9769/15 js/IS/ipj 26
BILAG DGB 3B DA



a) ledelsens ansvar

b)  ressourceforvaltning, herunder udvelgelse af og kontrol med leveranderer og
underentreprengrer

ba)risikostyring i henhold til punkt 1.2 i bilag 1

be)klinisk evaluering i henhold til artikel 49 og bilag X111, herunder klinisk opfolgning,
efter at udstyret er bragt i omscetning

c)  produktrealisering, herunder planleegning, konstruktion, udvikling, produktion og
levering af tjenesteydelser

ca)kontrol af tildeling af UDI-koder til alt relevant udstyr, hvormed der sikres
overensstemmelse med oplysningerne i henhold til artikel 25

cb)etablering, gennemforelse og opretholdelse af en systematisk plan for overvdigning,
efter at udstyret er bragt i omscetning, i henhold til artikel 60a

cc)varetagelse af kommunikation med kompetente myndigheder, bemyndigede organer,
andre erhvervsdrivende, kunder og/eller andre interessenter

cd)processer for indberetning af alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende

handlinger i forbindelse med overvigning

ce)styring af korrigerende og forebyggende handlinger og verifikation af deres effektivitet

d) processer for overvagning og maling af output, dataanalyse og produktforbedring.
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6.  Fabrikanter af udstyr [...] implementerer og ajourforer [...] systemet til overvagning, efter at
udstyret er bragt i omsatning, jf. artikel 60a, der skal sta i rimeligt forhold til risikoklasse og

type af udstyr. [...]

]

7.  Fabrikanterne sikrer, at udstyret ledsages af de oplysninger, der skal afgives i
overensstemmelse med bilag I, punkt 19, pa et eller flere officielle EU-sprog [...] som fastsat
af den berorte medlemsstat. Det bestemmes ved lov 1 de medlemsstater, hvor udstyret geres
tilgaengeligt for brugeren eller patienten, hvilke(t) sprog fabrikantens oplysninger skal
foreligge pd. Oplysningerne pd merkningen skal vaere letleselige, letforstaelige og umulige

at slette.
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8. Huvis fabrikanterne finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har bragt i omsetning
eller ibrugtaget, ikke er 1 overensstemmelse med denne forordning, foretager de straks de
nedvendige korrigerende handlinger for at bringe det pageldende produkt i
overensstemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt inddrage det eller traekke det
tilbage. De underretter /...J distributererne og, hvor det er relevant, den autoriserede

reprasentant [...] samt importorerne herom.

Hvis udstyret udgor en alvorlig risiko, skal fabrikanterne straks underrette de kompetente
myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort udstyret tilgeengeligt, og i givet fald det
bemyndigede organ, der har udstedt en attest for udstyret i overensstemmelse med artikel

45, om navnlig den manglende overensstemmelse og korrigerende handlinger.

8a. Fabrikanterne skal have et system til indberetning af forhold og sikkerhedsrelaterede

korrigerende handlinger som beskrevet i artikel 61.

9.  [...]Efter [...] anmodning fra en kompetent national myndighed forelaegger fabrikanterne den
al den information og dokumentation, der er nedvendig for at pavise produktets
overensstemmelse med lovgivningen, pa et officielt EU-sprog [...], der er fastsat af den
berorte medlemsstat. | ...] Den kompetente myndighed, hvor fabrikanten har sit
registrerede forretningssted, kan kreeve, at fabrikanterne stiller prover af udstyret til
radighed uden vederlag eller, hvis det er ikke er praktisk muligt, giver adgang til udstyret.
Fabrikanterne skal, hvis [...] en kompetent myndighed anmoder herom, samarbejde med
denne om korrigerende handlinger, der er foretaget for at undgé risici i forbindelse med

udstyr, som er bragt i omsatning eller ibrugtaget.

Hvis fabrikanterne ikke samarbejder, eller hvis den forelagte information og
dokumentation er ufuldsteendig eller ukorrekt, kan den kompetente myndighed

suspendere det pageeldende udstyr, indtil det pavises, at det overholder de vigtigste krav.

10. Hyvis fabrikanterne far deres udstyr konstrueret og fremstillet af en anden juridisk eller fysisk
person, skal oplysningerne om denne persons identitet indga i de oplysninger, der skal

fremlaegges 1 overensstemmelse med artikel 25.
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13. Fysiske eller juridiske personer kan kreeve erstatning for skade fordrsaget af defekt

udstyr i overensstemmelse med geeldende EU-lovgivning og national lovgivning.

Til dette formal skal fabrikanterne overveje at tegne en passende forsikring eller sorge for
en tilsvarende finansiel garanti til deekning af omkostninger, der er forbundet med defekt

udstyr.

Artikel 9
Autoriseret repreesentant
1. [...] Hvis fabrikanten af udstyr ikke er etableret i en medlemsstat, |...]| kan udstyret kun

bringes i omsatning i Unionen [...], hvis fabrikanten udpeger én autoriseret reprasentant.

2. Udpegelsen udger den autoriserede repreesentants fuldmagt, den er kun gyldig, hvis den
autoriserede reprasentant bekrafter dette skriftligt, og gelder som minimum for alt udstyr af

samme generiske gruppe af udstyr.

3. Den autoriserede representant udferer de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt, som
fabrikanten og den autoriserede reprasentant er blevet enige om. Den autoriserede
repreesentant foreleegger pa anmodning en kopi af fuldmagten for den kompetente

myndighed.

Fuldmagten tillader og kreever, at den autoriserede reprasentant udferer mindst folgende

opgaver i relation til det udstyr, som er omfattet af den:

aa)verificerer, at EU-overensstemmelseserkleceringen og den tekniske dokumentation er
blevet udarbejdet, og, hvis det er relevant, at fabrikanten har gennemfort en passende

overensstemmelsesvurderingsprocedure
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a)  stiller en kopi af den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserkleringen og,
hvis det er relevant, en kopi af den relevante attest, herunder eventuelle cendringer og
tilleg, som er udstedt i overensstemmelse med artikel 45, til rddighed for de kompetente
myndigheder i den periode, der er nevnt i artikel 8, stk. 4

ab)opfylder registreringsforpligtelserne i artikel 25a, stk. 1, 4 og 5

b)  forelegger som svar pa en kompetent myndigheds [...] anmodning al den information
og dokumentation, der er nedvendig for at pavise udstyrets overensstemmelse med
lovgivningen, for denne kompetente myndighed pd et sprog, der er fastsat af den
berorte medlemsstat

ba)fremsender eventuelle anmodninger fra en kompetent myndighed om prover af eller
adgang til udstyr til fabrikanten, hvor denne har sit registrerede forretningssted, og
verificerer, at den kompetente myndighed modtager proverne eller fir adgang til
udstyret

¢) samarbejder med de kompetente myndigheder om korrigerende handlinger, der fortages
for at undga risici i forbindelse med udstyret

d) informerer straks fabrikanten om klager fra sundhedspersoner, patienter og brugere om
formodede forhold i forbindelse med udstyr, for hvilket den autoriserede repraesentant er
udpeget

e)  bringer fuldmagten til opher, hvis fabrikanten handler i strid med sine forpligtelser i

henhold til denne forordning.

]

4.  Den i stk. 3 omhandlede fuldmagt omfatter ikke uddelegering af fabrikantens forpligtelser
som fastsat i artikel 8, stk. 1, 2, 3, 3a, 5, 6, 7 og 8.

4a. Med forbehold af stk. 4, hvis fabrikanten ikke er etableret i en medlemsstat og ikke har
opfyldt de forpligtelser, der er fastsat i artikel 8, er den autoriserede repreesentant juridisk
ansvarlig for defekt udstyr i overensstemmelse med artikel 8, stk. 13.
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5. En autoriseret repraesentant, som bringer fuldmagten til opher af de grunde, der er
omhandlet i stk. 3, litra ), underretter straks den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor vedkommende er etableret, og, hvis det er relevant, det bemyndigede organ, som har
deltaget i overensstemmelsesvurderingen af udstyret, om fuldmagtens opher og arsagerne

hertil.

6.  Henvisninger i denne forordning til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
fabrikanten har sit registrerede forretningssted betragtes som henvisninger til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den autoriserede reprasentant, der er

udpeget af fabrikanten, jf. stk. 1, har sit registrerede forretningssted.

Artikel 10
Udskiftning af den autoriserede repreesentant
Betingelserne for udskiftning af den autoriserede reprasentant skal vere klart fastlagt i en aftale
mellem fabrikanten, sd vidt muligt den afgédende autoriserede repraesentant og den tiltreedende
autoriserede reprasentant. Denne aftale skal mindst indeholde folgende:
a)  datoen for opheret af den afgdende autoriserede repraesentants fuldmagt og datoen for
indledningen af den tiltredende autoriserede reprasentants fuldmagt
b)  datoen, indtil hvilken den afgédende autoriserede repraesentant mé anferes i oplysningerne fra
fabrikanten, herunder eventuelt reklamemateriale
c¢) overdragelse af dokumenter, herunder fortrolighedsaspekter og ejendomsrettigheder
d)  den afgdende autoriserede reprasentants forpligtelse til efter fuldmagtens opher at fremsende
til fabrikanten eller den tiltreedende autoriserede repraesentant eventuelle klager eller
indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede forhold i

forbindelse med udstyr, for hvilket vedkommende var udpeget som autoriseret reprasentant.
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Artikel 11

Importorernes generelle forpligtelser

Importererne md kun bringe udstyr i omsatning pa EU-markedet, som er i

overensstemmelse med denne forordning.

a)

b)
©)
d)
e)

[...] Med henblik pd at bringe udstyr 1 oms&tning verificerer [...] importererne, at:

udstyret er CE-mcerket, og at der er udarbejdet en |[...] overensstemmelseserkleering
for udstyret |...]

fabrikanten har udpeget en autoriseret reprasentant i overensstemmelse med artikel 9
[...]

[...]

udstyret er maerket i overensstemmelse med denne forordning og ledsaget af de kraevede
brugsanvisninger [...]
fabrikanten, hvis det er relevant, har tildelt udstyret en unik udstyrsidentifikation 1

overensstemmelse med artikel 24.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i overensstemmelse med

kravene i denne forordning, md vedkommende ikke bringe udstyret i omsatning, for det er

blevet bragt i overensstemmelse med de geldende krav [...], og skal underrette fabrikanten og

sin autoriserede reprasentant herom. [...] Hvis importoren finder eller har grund til at tro, at

udstyret udgor en alvorlig risiko eller er forfalsket, underetter vedkommende desuden den

kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor importeren er etableret.
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Importerernes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og deres
registrerede forretningssteds adresse, hvor de kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres, skal
fremgd af udstyret eller af emballagen eller af et dokument, der ledsager udstyret. De sikrer,

at ingen supplerende markning skjuler oplysningerne i fabrikantens maerkning.

Importererne [...] verificerer, at udstyret er registreret 1 det elektroniske system i

overensstemmelse med artikel 25, stk. 2, og tilfajer deres oplysninger til den pdageeldende
registrering. Importorerne verificerer ogsd, at registreringen indeholder oplysninger om
den autoriserede repreesentant og underretter i givet fald den autoriserede repreesentant

eller fabrikanten.

Importererne sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne for udstyr, som de har
ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse med de vaesentlige krav til sikkerhed og
ydeevne fastsat i bilag I 1 fare, og overholder de betingelser, som fabrikanten har fastsat,

sdfremt de foreligger.

[...] Importererne forer et register over klager, ikkeoverensstemmende produkter og
produkttilbagetrakninger og -inddragelser og [...] foreleegger alle oplysninger, som
fabrikanten, den autoriserede repraesentant og distributererne [...] anmoder om, for dem, sda

de kan undersoge klager.
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Importerer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har bragt i omsatning, ikke
er 1 overensstemmelse med denne forordning, underretter omgéende fabrikanten og dennes
autoriserede reprasentant. [...] Importorerne samarbejder med fabrikanten, dennes
autoriserede repreesentant og de kompetente myndigheder for at sikre, at der foretages de
nedvendige korrigerende handlinger for at bringe det pageldende udstyr i
overensstemmelse, inddrage det eller treekke det tilbage. Hvis udstyret udger en alvorlig
risiko, underretter de ogsa straks de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor de
har gjort udstyret tilgaengeligt, og [...] giver nermere oplysninger om navnlig den

manglende overensstemmelse og de korrigerende handlinger.

Importerer, der har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter
eller brugere om formodede forhold i forbindelse med udstyr, som de har bragt i omstning,

fremsender straks disse oplysninger til fabrikanten og dennes autoriserede repreesentant.

Importererne opbevarer i den periode, der er nevnt 1 artikel 8, stk. 4, en kopi af EU-
overensstemmelseserkleringen [...] og, hvis det er relevant, en kopi af den relevante attest,

herunder eventuelle tilleeg, som er udstedt i overensstemmelse med artikel 45 [...]. [...]
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10. [...] Importererne skal, hvis [...] kompetente nationale [...] myndigheder anmoder herom
[...], samarbejde med disse om handlinger, der foretages for at undga risici 1 forbindelse med
udstyr, som de har bragt i oms&tning. Hvis en kompetent myndighed, hvor importeren har
sit registrerede forretningssted, anmoder herom, stiller vedkommende prover af udstyret

til radighed uden vederlag eller, hvis dette ikke er praktisk muligt, giver adgang til

udstyret.
Artikel 12
Distributorernes generelle forpligtelser
1. [...] I forbindelse med deres aktiviteter skal distributererne, nir de gor udstyr tilgaengeligt pa

markedet, handle med forneden omhu over for de geeldende krav.
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Distributererne skal, for de gor udstyr tilgeengeligt pa markedet, verificere, at folgende krav

er opfyldt:

a)  [...] udstyret [...] er CE-mcerket, og der er udarbejdet en
overensstemmelseserklcering for udstyret

b)  produktet er ledsaget af de oplysninger, som fabrikanten skal fremlagge i
overensstemmelse med artikel 8, stk. 7

¢) [...] importeren [...] har opfyldt kravene i [...] artikel 11, stk. 3 [...].

d)fabrikanten har, hvis det er relevant, tildelt udstyret en unik udstyrsidentifikation.

Med henblik pa at opfylde kravene, jf. litra a) og b), kan distributeren anvende en

proveudtagningsmetode, der er repreesentativ for de produkter, som den pdageeldende

distributor leverer.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i overensstemmelse
med kravene 1 denne forordning, ma vedkommende ikke gore udstyret tilgeengeligt pd
markedet, for det er blevet bragt i overensstemmelse hermed [...], og skal underrette
fabrikanten og i givet fald dennes autoriserede reprasentant og importeren herom. [...] Hvis
distributoren finder eller har grund til at tro, at udstyret udgor en alvorlig risiko eller er
forfalsket, underetter vedkommende ligeledes den kompetente myndighed 1 den

medlemsstat, hvor distributeren er etableret.

Distributererne sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne [...] for det udstyr, som de

har ansvaret for, [...] overholder de betingelser, som fabrikanten har fastsat.
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Distributerer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har gjort tilgaengeligt pa
markedet, ikke er 1 overensstemmelse med denne forordning, underretter straks fabrikanten
og eventuelt dennes autoriserede reprasentant og importeren. Distributorerne samarbejder
med fabrikanten og i givet fald dennes autoriserede repreesentant og importoren samt med
[...] de kompetente myndigheder for at sikre, at der foretages de nedvendige korrigerende
handlinger for at bringe det pagaeldende udstyr 1 overensstemmelse med lovgivningen eller
om nedvendigt inddrage det eller treekke det tilbage. Hvis distributeren mener eller har
grund til at tro, at udstyret udger en alvorlig risiko, skal [...] vedkommende ogsé straks
underrette de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor [...] vedkommende har
gjort udstyret tilgaengeligt, og 1 givet fald det bemyndigede organ, der har udstedt en attest
for udstyret 1 overensstemmelse med artikel 45, og give nermere oplysninger om navnlig

den manglende overensstemmelse og korrigerende handlinger.

Distributerer, som har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter
eller brugere om formodede forhold i forbindelse med udstyr, som de har gjort tilgaengeligt,
fremsender straks disse oplysninger til fabrikanten og i givet fald dennes autoriserede
repraesentant. De forer et register over klager, ikkeoverensstemmende produkter og
produkttilbagetreekninger og -inddragelser og holder fabrikanten og, hvis en sddan
findes, den autoriserede repreesentant orienteret om denne overvigning og stiller alle

oplysninger til radighed for dem, ndr de anmoder herom.

Distributererne skal pd anmodning af en kompetent myndighed foreleegge denne al den
information og dokumentation, som de har til radighed, og som er nodvendig for at pivise
udstyrets overensstemmelse med lovgivningen. Denne forpligtelse anses for opfyldt, nér den
autoriserede reprasentant for det pagaeldende udstyr 1 givet fald foreleegger de kraevede
oplysninger. Distributererne skal pd anmodning af de kompetente nationale myndigheder
samarbejde med disse om de foranstaltninger, de har truffet, for at undga risici 1 forbindelse
med udstyr, de har gjort tilgeengeligt pa markedet. Hvis en kompetent national myndighed,
hvor distributoren har sit registrerede forretningssted, anmoder herom, stiller
vedkommende gratis stikprover af udstyret til radighed eller, hvis det ikke er praktisk
muligt, giver adgang til udstyret.
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la.

Artikel 13
Person, der er ansvarlig for overholdelse af forskrifterne
Fabrikanterne skal i deres organisation have mindst én [...] person, der er ansvarlig for
aktiviteter vedrorende overholdelse af forskrifterne, og som har ekspertviden pa omradet
for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Ekspertviden pavises ved en af folgende
kvalifikationer:

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuldfert
universitetsuddannelse eller [...] en uddannelse, [...] som de pdgeeldende medlemsstater
har anerkendt som svarende hertil, inden for medicin, farmaci, ingenigrvidenskab eller
en anden relevant videnskabelig disciplin og mindst to ars erhvervserfaring med
lovgivning eller kvalitetsstyringssystemer vedrerende [...] udstyr

b)  fem &rs erhvervserfaring med lovgivning [...] vedrorende udstyr, herunder erfaring

med kvalitetsstyringssystemer [...].

Med forbehold af nationale bestemmelser vedrerende faglige kvalifikationer, kan fabrikanter
af udstyr efter mél pavise deres ekspertviden, jf. forste afsnit, ved at have mindst to ars

erhvervserfaring inden for det pageldende fremstillingsomrade.

[...] Mikrovirksomheder og smad virksomheder i den i Kommissionens henstilling
2003/361/EF anvendte betydning er ikke forpligtet til at have en person i deres organisation,
der er ansvarlig for overholdelse af forskrifterne, men skal til stadighed rdde over en sadan

person.

Den [...] person, der er ansvarlig for aktiviteter vedrorende overholdelse af forskrifterne,
skal mindst vere ansvarlig for felgende:
a)  atudstyrets overensstemmelse kontrolleres [...] pa passende vis i henhold til det

kvalitetsstyringssystem, som dette udstyr fremstilles under, for et produkt | ...] frigives
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b)

ba)

d)

at den tekniske dokumentation og overensstemmelseserklaeringen er udarbejdet og
ajourfort

at overvdgningsforpligtelserne, efter at udstyret er bragt i omscetning, i henhold til
artikel 8, stk. 7, er opfyldt

at indberetningsforpligtelserne i henhold til artikel 61-66 er opfyldt

for udstyr bestemt til afprevning at den erklering, der er nevnt 1 bilag XIV, kapitel I,
punkt 4.1, er udstedt

3.  Den[...] person, der er ansvarlig for overholdelse af forskrifterne, ma ikke bringes i en

ugunstig stilling i fabrikantens organisation i forbindelse med korrekt varetagelse af sine

opgaver.

4.  De autoriserede repreesentanter skal [...] il stadighed |[...] rdde over mindst én [...] person,

der er ansvarlig for aktiviteter vedrorende overholdelse af forskrifterne, og som har

ekspertviden om de lovgivningsmassige krav til medicinsk udstyr i Unionen. Ekspertviden

pavises ved en af folgende kvalifikationer:

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuldfert
universitetsuddannelse eller [...] en uddannelse, | ...] som de pdgceeldende medlemsstater
har anerkendt som svarende hertil, [...] inden for [...] medicin, farmaci,
ingeniegrvidenskab eller andre relevante [...] videnskaber og mindst to ars
erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetsstyringssystemer vedrerende medicinsk
udstyr

b)  fem &rs erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetsstyringssystemer vedrerende
medicinsk udstyr.
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Artikel 14

Tilfelde, hvor fabrikanternes forpligtelser finder anvendelse pda importorer, distributorer eller

andre personer

1. Distributerer, importerer eller andre fysiske eller juridiske personer patager sig de

forpligtelser, som pahviler fabrikanterne, hvis de:

a)

b)
c)

gor udstyr tilgeengeligt pd markedet 1 deres eget navn, under deres registrerede
firmanavn eller registrerede varemarke, undtagen i tilfeelde, hvor en distributor eller
importor indgar en aftale med en fabrikant, hvorved fabrikanten identificeres som

sddan pd meerkningen og er ansvarlig for at opfylde de krav, der pdlegges

fabrikanterne i denne forordning

@ndrer formélet med udstyr, der allerede er bragt i omsatning eller ibrugtaget
@ndrer udstyr, der allerede er bragt i omsatning eller ibrugtaget, pd en sdédan made, at

overensstemmelsen med de gaeldende krav kan blive pavirket.

Forste afsnit finder ikke anvendelse pa en person, som uden at vere fabrikant som defineret 1

artikel 2, stk. 1, nr. 19), samler eller tilpasser udstyr, der allerede er bragt i omsatning, i

overensstemmelse med dets formdl med henblik pd en bestemt patient.

2. Ved anvendelsen af stk. 1, litra c), betragtes folgende ikke som en @ndring af udstyr, der kan
pavirke udstyrets overholdelse af gaeldende krav:

a) tilvejebringelse, herunder oversattelse, af fabrikantens oplysninger i overensstemmelse
med bilag I, punkt 19, vedrerende udstyr, der allerede er bragt i omsetning, og af
yderligere oplysninger, der er nodvendige for at markedsfore produktet 1 den
pageldende medlemsstat

b)  @ndringer af den ydre emballage til udstyr, der allerede er bragt i omsatning, herunder
@ndring af pakningssterrelsen, hvis ompakning er nedvendig for at markedsfere det
pagaldende produkt i den pagaeldende medlemsstat, og hvis det sker under sadanne
betingelser, at udstyrets oprindelige tilstand ikke bereres. For udstyr, der markedsferes 1
steril tilstand, formodes det, at udstyrets oprindelige tilstand pavirkes negativt, hvis
pakken, der sikrer den sterile tilstand, er dbnet, beskadiget eller p4 anden made negativt
pavirket af ompakningen.
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En distributer eller importer, som udferer de aktiviteter, der er naevnt i stk. 2, litra a) og b),
skal pa udstyret eller, hvis dette ikke er [...] praktisk muligt, pd emballagen eller 1 et
dokument, der ledsager udstyret, anfore den aktivitet, der er udfert, ssmmen med
vedkommendes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke og den adresse,

hvor den pageldende kan kontaktes og fysisk lokaliseres.

Distributeren eller importeren serger for, at der findes et kvalitetsstyringssystem med
procedurer, der sikrer, at oversattelsen af oplysningerne er korrekt og ajourfort, og at de
aktiviteter, der er naevnt i stk. 2, litra a) og b), foretages pa en made og under betingelser,
som beskytter udstyrets oprindelige tilstand, og at det ompakkede udstyrs emballage ikke er
defekt, af darlig kvalitet eller sjusket. En del af kvalitetsstyringssystemet skal bestd af
procedurer, der sikrer, at distributeren eller importeren underrettes om de korrigerende
handlinger, som fabrikanten foretager i forhold til det pagaeldende udstyr for at reagere pa

sikkerhedsproblemer, eller for at bringe udstyret i overensstemmelse med denne forordning.

Inden ommarket eller ompakket udstyr geres tilgaengeligt, underretter distributeren eller
importeren, jf. stk. 3, fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
vedkommende agter at gore udstyret tilgeengeligt, og giver dem, efter anmodning, en prove
eller model af det ommaerkede eller ompakkede udstyr, herunder oversatte markninger og
brugsanvisninger. Vedkommende foreleegger den kompetente myndighed en attest, som
attesterer, at kvalitetsstyringssystemet opfylder de krav, der er fastsat i stk. 3, og som er
udstedt af det bemyndigede organ, jf. artikel 29, der er udpeget for den type udstyr, som er
omfattet af de aktiviteter, der er omhandlet 1 stk. 2, litra a) og b).

Artikel 15

Engangsudstyr og oparbejdning heraf

0.  Oparbejdning og videre anvendelse af engangsudstyr md kun finde sted, hvis det er

tilladt ifolge national lovgivning, og [...] kun i overensstemmelse med denne artikel.
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la.

1b.

Enhver fysisk eller juridisk person, som oparbejder engangsudstyr for at gere det egnet til
videre anvendelse 1 Unionen, anses for at veere fabrikant af det oparbejdede udstyr og skal

patage sig de forpligtelser, som pahviler en fabrikant i henhold til denne forordning.

Uanset stk. 1 kan medlemsstater for sd vidt angdr engangsudstyr, der oparbejdes og

anvendes i én enkelt sundhedsinstitution [...], beslutte ikke at anvende alle [...] de regler

vedrorende fabrikanternes forpligtelser, der er fastsat i denne forordning, forudsat at de

sikrer, at:

a)det oparbejdede udstyrs sikkerhed og ydeevne svarer til det oprindelige udstyrs, og at
kravene i artikel 4, stk. 4a, litra a), c), d) og [...] e), er [...] overholdt

b)oparbejdningen foretages i henhold til feelles specifikationer, [...] der fastscetter de
ncermere krav:

- om risikostyring, herunder analyse af konstruktion og materiale, egenskaber
forbundet med udstyret (reverse engineering) og procedurer til pavisning af
ecendringer i konstruktionen af det oprindelige produkt og dets pdtenkte
anvendelse efter oparbejdning

- om validering af procedurer for hele processen, herunder rensningsetaper

- om produktets frigivelse og testning af ydeevne, og

- om kvalitetsstyringssystemet.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater om de nationale
bestemmelser, der indfores i henhold til dette stykke, og begrundelsen for at indfore dem.

Kommissionen stiller oplysningerne til radighed for offentligheden.

Medlemsstaterne kan veelge at anvende bestemmelserne, jf. stk. 1a, ogsa for sd vidt angdr
engangsudstyr, der er oparbejdet af en ekstern oparbejder, pd anmodning fra en
sundhedsinstitution, forudsat at det oparbejdede udstyr i sin helhed leveres tilbage til
denne sundhedsinstitution, og at oparbejderen opfylder kravene, jf. stk. la, litra a) og b).
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1/...]c. Kommissionen vedtager de nodvendige feelles specifikationer, jf. stk. 1a, litra b), [...]
senest pd datoen for denne forordnings anvendelse. Hvis der ikke er vedtaget feelles
specifikationer inden denne forordnings anvendelsesdato, udfores oparbejdningen i
henhold til relevante harmoniserede standarder og nationale bestemmelser, der sikrer
overensstemmelse med kravene, der er beskrevet i stk. 1a, litra b). Overensstemmelsen med
de feelles specifikationer eller, i mangel af feelles specifikationer, de relevante
harmoniserede standarder og de nationale bestemmelser, certificeres af et bemyndiget

organ.

2. Kun engangsudstyr, der er bragt i omseatning pd EU-markedet i overensstemmelse med
denne forordning eller inden den [datoen for anvendelsen af denne forordning] i

overensstemmelse med [...] direktiv 93/42/EQF, kan oparbejdes.

3.  Engangsudstyr ma [...] kun oparbejdes, hvis oparbejdningen anses for sikker ifolge de

seneste videnskabelige oplysninger.

4.  Ved hjelp af gennemforelsesretsakter skal Kommissionen opstille og regelmaessigt ajourfore
en liste over kategorier eller grupper af engangsudstyr [...], der ikke kan oparbejdes pd
sikker vis og derfor under ingen omsteendigheder ma blive oparbejdet [...]. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

5. Navn og adresse pa den juridiske eller fysiske person, der er omhandlet i stk. 1, og andre
relevante oplysninger 1 henhold til bilag I, punkt 19, skal fremga af det oparbejdede udstyrs
mearkning og, hvis det er relevant, af dets brugsanvisning. Navn og adresse pa fabrikanten af
det oprindelige engangsudstyr skal ikke leengere fremga af markningen, men navnes i

brugsanvisningen til det oparbejdede udstyr.
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En medlemsstat, der tillader oparbejdning af engangsudstyr, kan |[...] opretholde eller

indfere strengere nationale bestemmelser, der pd dens omride begreenser eller forbyder

folgende:

a)  oparbejdning af engangsudstyr og overforsel af engangsudstyr til en anden
medlemsstat eller til et tredjeland med henblik pa oparbejdning

b) tilgengeliggorelse [...] eller videre anvendelse af oparbejdet engangsudstyr.

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater om nationale

bestemmelser [...]. Kommissionen stiller oplysningerne til radighed for offentligheden.

Artikel 16
[...] Oplysninger, der skal gives til patienter med implanteret udstyr
Fabrikanter af implantabelt udstyr udleverer folgende sammen med udstyret [...]:
a)oplysninger, der gor det muligt at identificere udstyret, herunder udstyrets navn,
serienummer, batchkode eller partinummer, den unikke udstyrsidentifikation samt
fabrikantens navn og adresse og URL-adressen for fabrikantens websted
c)advarsler, forholdsregler eller foranstaltninger, som patienten eller en sundhedsperson
skal iagttage med hensyn til gensidig interferens med eksterne pavirkninger,
lecegeundersagelser eller miljomcessige forhold, som med rimelighed kan forudses
d)oplysninger om udstyrets forventede levetid og al nodvendig opfolgning
e)andre oplysninger, der sikrer, at patienten kan anvende udstyret pa sikker vis, herunder

oplysningerne i bilag I, punkt 19.3, litra ob).
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la.

laa.

1b.

Ovenncevnte oplysninger | ...] gores tilgaengelige [...] for den patient, der har faet udstyret

implanteret, pd andre mdder, der kan give hurtig adgang til oplysningerne, og anfores pa

det eller de sprog, der er fastsat af den berorte medlemsstat. Oplysningerne skal formuleres

sdledes, at de let kan forstds af en leegmand. De oplysninger, der er neevnt i denne artikel,
skal ajourfores, ndr det er hensigtsmeessigt, og ajourforingerne bor veere tilgeengelige for

patienten via URL-adressen for det websted, der er ncevnt i stk. 1, litra a).

Medlemsstaterne skal anmode sundhedsinstitutioner om at stille de oplysninger, der er

ncevnt i denne artikel, til radighed for patienter, der har faet udstyr implanteret.

Kommissionen opstiller [...] ved hjcelp af gennemforelsesretsakter [...] en liste over
kategorier eller grupper af udstyr, som denne artikel ikke finder anvendelse pa. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

[.]

Artikel 17
EU-overensstemmelseserklceering
Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremgé, at det er dokumenteret, at kravene i
denne forordning er opfyldt. Den skal labende ajourferes. EU-
overensstemmelseserkleringen skal mindst indeholde de oplysninger, der er fastsat i bilag
III. Den skal [...] oversettes til [...] det eller de officielle EU-sprog, der kraeves af den eller

de medlemsstater, hvor udstyret gores tilgengeligt.

9769/15 is/IS/ipj

BILAG DGB 3B DA

46



Hvis udstyr, for sé vidt angér aspekter, der ikke er omfattet af denne forordning, er
undergivet anden EU-lovgivning, som ogsé kraver, at fabrikanten afgiver en
overensstemmelseserklering om, at det er dokumenteret, at kravene 1 den pagaldende
lovgivning er opfyldt, udarbejdes der én enkelt EU-overensstemmelseserklaering for alle
EU-retsakter, der finder anvendelse pa udstyret; det skal af erkleringen fremga, hvilken EU-

lovgivning den vedrorer.

Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklaringen star fabrikanten inde for, at udstyret

opfylder kravene i denne forordning og i al anden EU-lovgivning, der galder for udstyret.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 89 for at @ndre eller udbygge mindstekravet til indholdet af EU-

overensstemmelseserkleringen, jf. bilag III, pa baggrund af den tekniske udvikling.

Artikel 18
CE-overensstemmelsesmeerkning
Udstyr, der anses for at opfylde kravene i denne forordning, bortset fra udstyr efter mal eller
udstyr bestemt til afprevning, skal vare forsynet med CE-overensstemmelsesmarkningen,

som gengivet 1 bilag IV.

CE-markningen er underkastet de generelle principper 1 artikel 30 i forordning (EF) nr.

765/2008.

CE-markningen anbringes synligt, letleeseligt og sdledes, at den ikke kan slettes, pa selve
udstyret eller pa den sterile pakning. Hvis dette ikke er muligt eller hensigtsmaessigt pa
grund af udstyrets art, anbringes markningen pa emballagen. CE-markningen skal ogsa

anbringes pd brugsanvisningen og pa forhandlingsemballagen, hvis sddanne foreligger.

CE-markningen anbringes, for udstyret bringes i oms@tning. Den kan folges af et piktogram

eller en anden form for angivelse vedrerende risiko- eller brugskategori.
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5. Hvor det er relevant, skal CE-maerkningen folges af identifikationsnummeret for det
bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingsprocedurerne 1 artikel
42. Identifikationsnummeret skal ogsa fremga af informationsmateriale, som navner, at

udstyret opfylder de lovgivningsmassige krav til CE-merkning.

6.  Hvis udstyret er omfattet af anden EU-lovgivning, som omhandler andre aspekter, og som
ogsa indeholder bestemmelser om anbringelse af CE-markning, skal CE-merkningen

angive, at udstyret ligeledes opfylder bestemmelserne i denne anden lovgivning.

Artikel 19
Udstyr til scerlige formdal
1.  Medlemsstaterne ma ikke skabe hindringer for felgende udstyr:

a)  udstyr bestemt til afprovning, der leveres til en leege, en tandlaege eller anden autoriseret
person med henblik pd klinisk afprevning, hvis det opfylder betingelserne 1 artikel 50-
60 og 1 bilag XIV

b)  udstyr efter mal, som er gjort tilgaengeligt pad markedet, hvis det er i overensstemmelse
med artikel 42, stk. 7, og bilag XI.

Dette udstyr forsynes ikke med en CE-markning, med undtagelse af det udstyr, der er

omhandlet i artikel 54.

2. Udstyr efter mal ledsages af den 1 bilag XI omhandlede erklering, som skal geres
tilgeengelig for den pagaeldende patient eller bruger, der er identificeret ved navn, et

akronym eller en talkode.

Medlemsstaterne kan kraeve, at fabrikanten af udstyr efter mal forelegger den kompetente

myndighed en liste over sddant udstyr, der er gjort tilgaengeligt pé deres omrade.
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Medlemsstaterne mé ikke modsette sig, at der p4 messer og udstillinger, ved
demonstrationer mv. prasenteres udstyr, som ikke er i overensstemmelse med denne
forordning, nér det ved synlig skiltning klart er anfort, at det pageldende udstyr
udelukkende er bestemt til praesentation eller demonstration og ikke kan geres tilgaengeligt,

for det er bragt i overensstemmelse med denne forordning.

Artikel 20
System- og behandlingspakker

Enhver fysisk eller juridisk person skal udfylde en erklaring, jf. stk. 2, hvis vedkommende
kombinerer udstyr, der er forsynet med CE-markning, med felgende andre udstyr eller
produkter i overensstemmelse med udstyrenes eller produkternes formal og inden for de
anvendelsesgranser, som fabrikanten har angivet, med henblik pé at bringe dem i
omsa&tning som system- eller behandlingspakker:
a)  andet udstyr, der er forsynet med CE-markning
b)medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som er forsynet med CE-merkning, i

overensstemmelse med forordning (EU) [.../...]
¢)  andre produkter, som er i overensstemmelse med den lovgivning, der kun galder for

disse produkter, ndr de anvendes inden for den medicinske procedure, eller hvis det

er berettiget, at de indgdr i system- eller behandlingspakken.

I erklaeringen erklaerer den 1 stk. 1 omhandlede person felgende:

a) at vedkommende har verificeret udstyrets og i givet fald andre produkters indbyrdes

kompatibilitet i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger og kombineret udstyret

eller produkterne i overensstemmelse med disse anvisninger

b) at vedkommende har pakket system- eller behandlingspakken og givet brugerne alle
relevante oplysninger, herunder oplysninger fra fabrikanterne af udstyret eller andre
produkter, som er blevet kombineret

c) ataktiviteten med at kombinere udstyr og, hvis det er relevant, andre produkter i
system- eller behandlingspakker var underlagt passende interne overvagnings-,

verifikations- og valideringsmetoder.
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Enhver fysisk eller juridisk person, som med henblik pa omsatning steriliserer de i stk. 1
omhandlede system- eller behandlingspakker, folger efter eget valg en af procedurerne 1
bilag VIII eller i bilag X, del A. Anvendelsen af naevnte bilag og det bemyndigede organs
inddragelse begranses til de aspekter af proceduren, som vedrerer steriliseringen, indtil den
sterile emballage abnes eller beskadiges. Vedkommende person udarbejder en erklering om,

at steriliseringen er blevet foretaget i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger.

Hvis system- eller behandlingspakken indeholder udstyr, der ikke er forsynet med CE-
markning, eller hvis den valgte kombination af udstyr ikke er kompatibel med henblik pa
det oprindelige formal med udstyret, eller hvis steriliseringen ikke er blevet foretaget i
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger, behandles system- eller
behandlingspakken som et selvstendigt udstyr og underkastes den relevante

overensstemmelsesvurderingsprocedure i artikel 42.

De i stk. 1 omhandlede system- eller behandlingspakker skal ikke selv vere forsynet med
ekstra CE-maerkning, men den i stk. 1 og 3 omhandlede persons navn, registrerede
firmanavn eller registrerede varemarke samt adressen, hvor den padgaldende kan kontaktes
og fysisk lokaliseres, skal fremga af produktet. System- eller behandlingspakker skal
ledsages af de oplysninger, der er nevnt i bilag I, punkt 19. Den i stk. 2 omhandlede
erklering stilles til radighed for de kompetente myndigheder, efter at system- eller
behandlingspakkerne er blevet kombineret, i den for de udstyr, der kombineres, gaeldende

periode, jf. artikel 8, stk. 4. Hvis disse perioder er forskellige, gaelder den laengste periode.
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Artikel 21
Dele og komponenter
1. Enhver fysisk eller juridisk person, der gor en artikel tilgengelig pad markedet, som er
specifikt beregnet til at erstatte en identisk eller lignende integreret del eller komponent i
udstyr, der er defekt eller slidt, for at opretholde eller genoprette udstyrets funktion [...],
sikrer, at artiklen ikke forringer udstyrets sikkerhed og ydeevne. [...] Der skal stilles
understottende dokumentation til radighed for de kompetente myndigheder i

medlemsstaterne.

2. En artikel, som er specielt beregnet til at erstatte en del eller en komponent, der indgar i
udstyr, og som i veesentlig grad @ndrer udstyrets ydeevne eller sikkerhedsegenskaber,

betragtes som udstyr.

Artikel 22
Fri beveegelighed
Medmindre andet er fastsat i denne forordning ma medlemsstaterne ikke negte, forbyde eller
begranse tilgengeliggarelsen eller ibrugtagningen pa deres omréde af udstyr, som er i

overensstemmelse med kravene i denne forordning.
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Kapitel I11
Identifikation og sporbarhed af udstyr, registrering af udstyr og
erhvervsdrivende, sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne,

europzisk database for medicinsk udstyr

Artikel 23
Identifikation i forsyningskceden
1. Distributoerer og importorer samarbejder med fabrikanten eller den autoriserede

repreesentant for at sikre et passende |[...] sporbarhedsniveau for udstyret.

2. Erhvervsdrivende |...] skal kunne identificere folgende overfor den kompetente myndighed i
den periode, der er omhandlet i artikel 8, stk. 4:
a)  enhver erhvervsdrivende, som de har leveret udstyr til
b)  enhver erhvervsdrivende, som har leveret udstyr til dem

c¢) enhver sundhedsinstitution [...], som de har leveret udstyr til

]

3. For sd vidt angdr system- og behandlingspakker finder denne bestemmelse ogsd anvendelse

pd den fysiske eller juridiske person, der er omhandlet i artikel 20, stk. 1.
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Artikel 23a
Nomenklatur for medicinsk udstyr
For at lette anvendelsen af en europceiske database for medicinsk udstyr (Eudamed), der er
oprettet i henhold til artikel 27, og UDI-databasen, der er oprettet i henhold til artikel 24a, sikrer
Kommissionen, at en nomenklatur for medicinsk udstyr stilles gratis til rddighed for fabrikanter,
fysiske eller juridiske personer, der er forpligtet til at anvende nomenklaturen med henblik pa
denne forordning. Kommissionen skal desuden bestreebe sig pa at sikre, at nomenklaturen stilles

gratis til radighed for andre interessenter, nar det er praktisk muligt.

Artikel 24
System for unik udstyrsidentifikation
1. [...] Systemet for unik udstyrsidentifikation (UDI-systemet) skal gore det muligt at
identificere og lette sporingen af udstyr, bortset fra udstyr efter mal og udstyr bestemt til
afprovning, og skal besta af folgende:
a) fremstilling af en UDI, som omfatter folgende:
1) en udstyrsidentifikationskode (DI), som er specifik for en fabrikant og en
udstyrsmodel, og som giver adgang til de oplysninger, der er fastsat 1 bilag V, del
B
i1)  en produktionsidentifikationskode (PI), som identificerer det producerede udstyrs
enhed og, hvis det er relevant, det emballerede udstyr som anfort i bilag V, del C
b) [...] pafering af UDI'en pa udstyrets meerkning eller pa dets emballage
c) [...]
d) etablering af et elektronisk system for UDI (en UDI-database) i henhold til
artikel 24a.
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2. Kommissionen udpeger en eller flere enheder, der driver et system for tildeling af UDI'er i

henhold til denne forordning, og som opfylder alle nedenstaende kriterier:

a)
b)

c)

d)

enheden er en organisation med status som juridisk person

systemet for tildeling af UDI'er er anvendeligt til at identificere udstyr under hele dets

distribution og anvendelse i overensstemmelse med kravene i denne forordning

systemet for tildeling af UDI'er er i overensstemmelse [...] en relevant international

standard [...]

enheden giver alle interesserede brugere adgang til sit system for tildeling af UDI'er i

henhold til en reekke forud fastlagte og gennemsigtige vilkar og betingelser

enheden forpligter sig til folgende:

1) at drive sit system for tildeling af UDI'er i [...] mindst [...] # ar efter udpegelsen

i1)  efter anmodning at stille oplysninger til rddighed for Kommissionen og
medlemsstaterne vedrarende sit system for tildeling af UDI'er [...]

i)  fortsat at overholde kriterierne og vilkérene for udpegelsen [...].

Under udovelsen af sine befojelser i henhold til dette stykke bestrceber Kommissionen sig

pd at fremme interoperabilitet mellem forskellige enhedssystemer for tildeling af UDI'er

med henblik pd at minimere de finansielle og administrative byrder for erhvervsdrivende og

sundhedsinstitutioner.

3. For udstyr bringes i omsetning, skal fabrikanten tildele udstyret og — hvis det er muligt — alle

hgjere emballageniveauer en UDI, der er i oprettet overensstemmelse med de regler, som en

enhed, som udpeges af Kommissionen i overensstemmelse med stk. 2, har.
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4a.

4b.

4c.

Sa.

UDI-bereren anbringes pa udstyrets markning og alle hajere emballageniveauer. Hojere

emballageniveauer omfatter ikke fragtcontainere. |...]

UDI'en anvendes til indberetning af alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger i overensstemmelse med artikel 61 og indgar i de
oplysninger, der gives til en patient, der har fiet implanteret medicinsk udstyr, jf.

artikel 16.

Udstyrets grundlceeggende UDI-udstyrsidentifikationskode (grundleceggende UDI-
DI som defineret i bilag V, del C), skal fremga af EU-

overensstemmelseserklceringen, jf. artikel 17.

Fabrikanten skal fore en ajourfort fortegnelse over alle anvendte UDI'er som del

af den tekniske dokumentation, jf. bilag II.

De erhvervsdrivende [...] skal, helst i elektronisk form, lagre og opbevare UDI'en for
udstyr, som de har leveret, eller som de har faet leveret, hvis det pdgaldende udstyr
tilherer udstyr, kategorier eller grupper af udstyr, der fastlaegges ved en

foranstaltning, der er omhandlet i stk. 7, litra a).

Medlemsstaterne tilskynder til og kan krceve, at sundhedspersoner eller
sundhedsinstitutioner helst i elektronisk form lagrer og opbevarer UDI'en for
udstyr, som de har fiet leveret. Med henblik pad at sikre en ensartet tilgang til den
madde, hvorpda UDIer for udstyr, udstyr, kategorier eller grupper af udstyr, som
sundhedsinstitutioner har fiet leveret, skal opbevares, kan Kommissionen vedtage

gennemforelsesretsakter i henhold til stk. 7, litra aa).

9769/15 is/IS/ipj

BILAG DGB 3B DA

55



]

Kommissionen [...] kan ved hjelp af [...] gennemforelsesretsakter fastscette de ncermere

bestemmelser og proceduremcessige aspekter for at sikre en harmoniseret anvendelse af

systemet for unik udstyrsidentifikation med hensyn til folgende aspekter |...]:

a) [...] fastseettelsen af udstyret, kategorierne eller grupperne af udstyr [...], som
forpligtelsen i stk. 5 [...] finder anvendelse pa | ...]

aa)fastscettelsen af udstyret, kategorierne eller grupperne af udstyr, som stk. 5 finder
anvendelse pd

(b) [...] specifikationen af, hvilke oplysninger der skal fremga at UDI-
produktionsidentifikationskoden (UDI-PI) for specifikt udstyr eller grupper af
udstyr [ ...]

c) [..]

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.
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[...]7a. Kommissionen tillcegges i overensstemmelse med artikel 89 befojelse til at vedtage

la.

1b.

delegerede retsakter med henblik pa at:

a)  @ndre eller supplere listen over de oplysninger, der er fastsat i bilag V, del B, pa
baggrund af den tekniske udvikling, og.

b)cendpre eller supplere bilag V i lyset af den internationale udvikling inden for unik

udstyrsidentifikation.

Ved vedtagelsen af de i stk. 7 neevnte foranstaltninger tager Kommissionen hensyn til
folgende:

a)  beskyttelse af personoplysninger

b)  den legitime interesse i at beskytte kommercielt folsomme oplysninger

¢) den risikobaserede tilgang

d) foranstaltningernes omkostningseffektivitet

e)  konvergensen af UDI-systemer, der er udviklet pd internationalt plan
fbehovet for at undgd overlapninger i UDI-systemet.

g)behovene i medlemsstaternes sundhedssystemer.

Artikel 24
Elektronisk system for UDI (UDI-database)
Efter horing af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr opretter og forvalter
Kommissionen et elektronisk system for UDI (en UDI-database) til at validere,
indsamle og behandle de oplysninger, der er ncevnt i bilag V, del B, og gore dem
tilgcengelige for offentligheden.

Ved udformningen af UDI-databasen skal Kommissionen overveje de generelle
principper vedrorende UDI-databasen, jf. bilag V, del C, punkt 6. Udformningen
skal bl.a. sikre, at:

- ingen UDI-produktionsidentifikationskoder indgar i UDI-databasen

- ingen kommercielt fortrolige oplysninger indgdr i UDI-databasen.

De vigtigste dataelementer i UDI-databasen skal veere gratis tilgeengelige for
offentligheden.

9769/15 is/IS/ipj

BILAG DGB 3B DA

57



2. Den tekniske konstruktion af det elektroniske system skal sikre permanent adgang
til de oplysninger, der er lagret i UDI-databasen, og tillade flerbrugeradgang og
automatisk up- og download af disse oplysninger. Kommissionen sorger for
passende teknisk og administrativ stotte til fabrikanter og andre brugere af UDI-

databasen.

3. Inden udstyr, bortset fra udstyr efter madl eller udstyr bestemt til afprovning,
bringes i omscetning, skal fabrikanten eller dennes autoriserede repreesentant
sikre, at oplysningerne, jf. bilag V, del B, for det pdagceeldende udstyr er korrekt
indsendt og overfort til UDI-databasen.

Artikel 24b
Proces for registrering af udstyr
1.  Inden udstyr, bortset fra udstyr efter mal eller udstyr bestemt til afprovning, bringes i
omscetning, tildeler fabrikanten i overensstemmelse med reglerne fra de udpegede
udstedende enheder en grundleeggende UDI-DI til udstyret som defineret i bilag V, del
C.

la. Inden en system- eller behandlingspakke i henhold til artikel 20, stk. 1, bortset fra
udstyr efter mdl eller udstyr bestemt til afprovning, bringes i omscetning, tildeler den
ansvarlige fysiske eller juridiske person i overensstemmelse med reglerne fra de
udpegede udstedende enheder en grundleggende UDI-DI til system- eller
behandlingspakken som defineret i bilag V, del C, punkt 6.3, og indsender den
grundlceeggende UDI-DI og de tilknyttede oplysninger, jf. bilag V, del B, til UDI-

databasen.

2. Hbvis en fabrikant af udstyr, bortset fra udstyr efter mal eller udstyr bestemt til
afprovning, anvender en overensstemmelsesvurderingsprocedure i henhold til
artikel 42, stk. 3, forste punktum, stk. 4 eller stk. 5, skal fabrikanten indsende den
grundleeggende UDI-DI og de tilknyttede oplysninger, jf. bilag V, del B, til UDI-

databasen, inden udstyret bringes i omscetning.
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3. Hvis en fabrikant af udstyr, bortset fra udstyr efter mal eller udstyr bestemt til
afprovning, anvender en overensstemmelsesvurderingsprocedure i henhold til
artikel 42, stk. 2, andet punktum, eller stk. 3, tredje punktum (EU-vurdering af den
tekniske dokumentation og EU-typeafprovning), skal fabrikanten tildele den
grundlceeggende UDI-DI (bilag V, del C) til udstyret, inden vedkommende anmoder om
en overensstemmelsesvurderingsprocedure, der udfores af et bemyndiget organ. Det
bemyndigede organ skal referere til den grundleeggende UDI-DI pad den udstedte attest
(bilag XII, afsnit I, punkt 4.a)). Efter at den relevante attest er udstedt, og inden
udstyret bringes i omscetning, skal fabrikanten eller dennes autoriserede repreesentant

indsende den grundleeggende UDI-DI og de tilknyttede oplysninger, jf. bilag V, del B,
til UDI-databasen.

Artikel 25
Elektronisk system for registrering af [...]erhvervsdrivende
1. Efter horing af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr opretter og forvalter
Kommissionen [...] et elektronisk system til at oprette det individuelle
registreringsnummer, jf. artikel 25a, og indsamle og behandle de oplysninger, der er
nedvendige og rimelige for at [...] identificere fabrikanten og 1 givet fald den
autoriserede reprasentant og importeren. De n&rmere detaljer om de oplysninger,

som de erhvervsdrivende skal forelaegge, er fastsat i bilag V, del A.

1b. Medlemsstaterne kan opretholde eller indfore nationale bestemmelser om
registrering af distributorer og importorer af udstyr, der er gjort tilgcengeligt pa

deres omrdde.

2. [.]
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3. Senest [...] to uger cfter at udstyr, bortset fra udstyr efter mél og udstyr bestemt til afprevning,
hvis ydeevne skal evalueres, er bragt 1 oms@tning, verificerer [...] importererne, at
fabrikanten eller den autoriserede repreesentant har overfort de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 1, til det elektroniske system, og tilfojer deres ncermere oplysninger til den

eller de relevante registreringer.

Hyvis det er relevant, verificerer importorerne ogsd, at registreringen indeholder den
autoriserede repreesentants ncermere oplysninger og, hvis disse oplysninger ikke findes

heri, underretter de den pdgceldende autoriserede repreesentant.

Artikel 25a
Proces for registrering af fabrikanter og autoriserede repreesentanter, individuelt
registreringsnummer

1.  Fabrikanten eller dennes autoriserede repreesentant, der ikke tidligere er
registreret i henhold til denne artikel, skal indsende de oplysninger, der er ncevnt i
bilag V, del A, til det elektroniske system, inden udstyr, bortset fra udstyr efter mal
eller udstyr bestemt til afprovning, bringes i omscetning. Hvis
overensstemmelsesvurderingsproceduren kreever, at et bemyndiget organ
inddrages, skal de oplysninger, der er ncevnt i bilag V, del A, indsendes til det

elektroniske system, inden der ansoges hos et bemyndiget organ.

2. Efter at have verificeret de oplysninger, som fabrikanten eller dennes autoriserede
repreesentant har indfort, indhenter den kompetente myndighed et individuelt
registreringsnummer (SRN) i det elektroniske system, jf. artikel 25a, og udsteder

det til fabrikanten eller dennes autoriserede repreesentant.

3. Fabrikanten anvender det individuelle registreringsnummer, ndr vedkommende
ansager et bemyndiget organ om certificering i henhold til artikel 43 og om
optagelse i det elektroniske system for UDI (med henblik pad at opfylde dennes
forpligtelser i henhold til artikel 24a, stk. 3, og artikel 24b, stk. 2 og 3).
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4.  Senest en uge efter enhver &ndring i forbindelse med de i stk. 1 omhandlede oplysninger

opdaterer den padgeldende erhvervsdrivende dataene i det elektroniske system.

5. Senest [...] et ar[...] efter indsendelsen af oplysningerne i overensstemmelse med stk. [...] 1 og
derefter hvert andet ar skal den pagaeldende erhvervsdrivende bekreefte datacnes nejagtighed.
Uden at dette berorer den erhvervsdrivendes ansvar for dataene, skal den kompetente
myndighed verificere de bekreeftede oplysninger, jf. bilag V, del A, punkt 1-4a. Hvis dataene
ikke bekraftes senest seks maneder efter den fastsatte frist, kan enhver medlemsstat treffe
passende korrigerende foranstaltninger [...] pa sit omrade, indtil den i dette stykke

omhandlede forpligtelse er opfyldt.

6.  Dataene i det elektroniske system skal vaere tilgaengelige for offentligheden.

7. ]

7a. Den kompetente myndighed kan anvende dataene til at opkreeve en afgift eller et gebyr af

fabrikanten eller den autoriserede repreesentant i henhold til artikel 86.

Artikel 26
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne
1. Far sé vidt angar udstyr, der er klassificeret i1 klasse III, og implantabelt udstyr, bortset fra
udstyr efter mél og udstyr bestemt til afprevning, udarbejder fabrikanten en sammenfatning af
sikkerhed og klinisk ydeevne. Den skal vare formuleret pa en made, der tydeligt forstds af
den tilsigtede bruger, og, hvis det er relevant, af patienten, og den skal veere offentligt
tilgeengelig via Eudamed. Udkastet til denne sammenfatning skal indgé i den dokumentation,
der skal forelegges det bemyndigede organ, der deltager i overensstemmelsesvurderingen i
henhold til artikel 42, og det skal valideres af dette organ. Efter validering skal det
bemyndigede organ uploade denne sammenfattende rapport til Eudamed. Fabrikanten skal
pd meerkningen eller brugsanvisningen angive, hvor den sammenfattende rapport er

tilgcengelig.
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la.

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne skal indeholde mindst folgende

aspekter:

a)identifikationen af udstyret og fabrikanten, herunder den grundleggende UDI-DI og det
individuelle registreringsnummer

b)udstyrets formadl, herunder indikationer, kontraindikationer og malgrupper

c)en beskrivelse af udstyret, herunder en henvisning til den eller de tidligere generationer
eller varianter, hvis sadanne findes, og beskrivelsen af forskellene, samt en
beskrivelse af tilbehor, andet medicinsk udstyr og andre produkter, som ikke er
medicinsk udstyr, og som er bestemt til at skulle anvendes sammen med det
medicinske udstyr

d)foresliet indstilling i forbindelse med behandlingsmuligheder

e)henvisning til harmoniserede standarder og feelles specifikationer

f)sammenfatningen af den kliniske evalueringsrapport, jf. bilag XIII, og relevante
oplysninger om den kliniske opfolgning, efter at udstyret er bragt i omscetning

g)foresldet profil og uddannelse for brugerne

h)oplysninger om eventuelle tilbageveerende risici og uonskede virkninger, advarsler og

forholdsregler.

Kommissionen kan ved hjlp af gennemforelsesretsakter fastsatte formen og prasentationen
af de dataelementer, der skal medtages i sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 88, stk. 2.

Artikel 27
Europceisk database

Efter horing af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr udvikler og forvalter
Kommissionen den europeaiske database for medicinsk udstyr (Eudamed) med henblik pa
folgende:
a)  at give borgerne mulighed for at vaere velinformeret om udstyr, der bringes 1

omsatning, om relevante attester udstedt af bemyndigede organer og om relevante

erhvervsdrivende

b) attillade unik identifikation og at gore det lettere at spore udstyr pa det indre marked
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c) atgive offentligheden mulighed for at vaere velinformeret om kliniske afprevninger og
give sponsorer af kliniske afprevninger [...] mulighed for at opfylde [...] forpligtelserne 1
artikel 50-60

d) at give fabrikanterne muligheder for at opfylde oplysningskravene i artikel 61-66

e) at give medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen mulighed for at
varetage deres opgaver i forbindelse med denne forordning pé et velinformeret grundlag

og at oge samarbejdet mellem dem.

2. Eudamed skal omfatte folgende [...]:

a) det elektroniske system for UDI, jf. artikel 24a

b)  det elektroniske system for registrering af [...] erhvervsdrivende, jf. artikel 25

ba)det elektroniske system for bemyndigede organer, jf. artikel 33, stk. 9

c) de elektroniske systemer for oplysninger om ansoegninger om
overensstemmelsesvurderinger og om attester, jf. artikel 43, stk. 1, og artikel 45, stk. 4,
og om sammenfatninger af sikkerhed og klinisk ydeevne, jf. artikel 26.

d)  det elektroniske system for kliniske afprevninger, jf. artikel 53

e)  det elektroniske system for overvagning og overvdgning, efter at udstyret er bragt i
omscetning, if. artikel [...]66a

f)  det elektroniske system for markedstilsyn, jf. artikel [...] 75b.

2a. Ved udformningen af Eudamed skal Kommissionen tage behorigt hensyn til
foreneligheden mellem nationale databaser og nationale webinterfaces for at tillade

import og eksport af data.

3. Dataene skal indferes i Eudamed af medlemsstaterne, bemyndigede organer,
erhvervsdrivende og sponsorer som fastlagt 1 bestemmelserne vedrerende de elektroniske
systemer 1 stk. 2. Kommissionen sorger for teknisk og administrativ stotte til brugerne af

Eudamed.
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4.  Alle oplysninger, der indsamles og behandles af Eudamed, skal vare tilgeengelige for
medlemsstaterne og Kommissionen. Oplysningerne skal vare tilgengelige for bemyndigede
organer, erhvervsdrivende, sponsorer og offentligheden i et omfang, der er fastlagt i de

bestemmelser, der er omhandlet i stk. 2.

5. Eudamed skal indeholde personoplysninger, men kun 1 det omfang, det er nedvendigt, for at
de elektroniske systemer, der er omhandlet i stk. 2, kan indsamle og behandle oplysningerne 1
overensstemmelse med denne forordning. Personoplysningerne skal opbevares pa en sadan
made, at det ikke er muligt at identificere de registrerede i et lengere tidsrum end det, der er

naevnt 1 artikel 8, stk. 4.

6. Kommissionen og medlemsstaterne sikrer, at de registrerede pa effektiv vis kan udeve deres
ret til indsigt 1, berigtigelse af og indsigelse mod deres personoplysninger i overensstemmelse
med henholdsvis forordning (EF) nr. 45/2001 og direktiv 95/46/EF. De sikrer, at de
registrerede pa effektiv vis kan udeve deres ret til at f4 adgang til deres oplysninger og retten
til at fa ukorrekte eller ufuldsteendige oplysninger berigtiget og slettet. Inden for deres
respektive ansvarsomrader sikrer Kommissionen og medlemsstaterne, at ukorrekte og ulovligt
behandlede oplysninger slettes 1 overensstemmelse med den gaeldende lovgivning.
Berigtigelser og sletninger skal foretages sd hurtigt som muligt og senest inden for 60 dage

efter, at en registreret har anmodet herom.

7.  Kommissionen fastsatter ved hjelp af gennemforelsesretsakter de nermere bestemmelser, der
er nodvendige for udviklingen og forvaltningen af Eudamed. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3. Ndar Kommissionen vedtager disse
gennemforelsesretsakter, sikrer den, at systemet sd vidt muligt udvikles, sd det er muligt at
undgd krav om dobbeltregistrering af de samme oplysninger inden for samme modul eller i

forskellige moduler i systemet.

8. Med hensyn til Kommissionens ansvar i henhold til denne artikel og behandlingen af
personoplysninger i1 forbindelse hermed betragtes Kommissionen som registeransvarlig for

Eudamed og dets elektroniske systemer.
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Artikel 27a
Funktionsdygtighed af den europceiske databaseportal og det elektroniske system for UDI
1.  Kommissionen udarbejder i samarbejde med Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
funktionsspecifikationerne for den europceiske database, jf. artikel 27a, og det elektroniske

system for UDI, jf. artikel 24a, sammen med en tidsplan for deres gennemforelse.

2. Pdgrundlag af en uafhaengig revisionsrapport underretter Kommissionen
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, ndr den har verificeret, at den europceiske
database og det elektroniske system for UDI har opndet fuld funktionsdygtighed, og at
systemerne opfylder de funktionsspecifikationer, der er udarbejdet i henhold til stk. 1.

3. Kommissionen skal efter horing af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, og ndr den
har sikret sig, at de i stk. 2 neevnte betingelser er opfyldt, offentliggore en meddelelse herom

i Den Europceiske Unions Tidende.

Kapitel IV

Bemyndigede organer

Artikel 28
Nationale myndigheder med ansvar for bemyndigede organer for medicinsk udstyr

1.  En medlemsstat, der har til hensigt at udpege et overensstemmelsesvurderingsorgan som
bemyndiget organ, eller som har udpeget et bemyndiget organ til at udfere [...]
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter | ...] 1 henhold til denne forordning, skal udncevne
[...] en myndighed, der kan veere sammensat af separate enheder i henhold til national
lovgivning, som er ansvarlig for at indfere og gennemfore de nedvendige procedurer for
vurdering, udpegelse og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og for
overvagning af bemyndigede organer, herunder disse organers underentrepreneorer [...] og
dattervirksomheder, i1 det folgende benavnt "den nationale myndighed med ansvar for

bemyndigede organer".
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Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal vare oprettet,
organiseret og arbejde pa en sadan made, at der 1 dens arbejde sikres objektivitet og
uvildighed, og at der undgés eventuelle interessekonflikter med

overensstemmelsesvurderingsorganer.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer |...] skal vare organiseret
pa en sddan méide, at alle beslutninger om udpegelse eller notifikation [...] treeffes af personer,

der ikke er identiske med dem, der foretog vurderingen [...].

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer [...] mi ikke udfere
aktiviteter, [...] som udferes af bemyndigede organer [...] pd kommercielt eller

konkurrencemassigt grundlag.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal sikre, at de indhentede
oplysninger behandles fortroligt. Den skal dog udveksle oplysninger om et bemyndiget organ
med de ovrige medlemsstater, [...] Kommissionen og, ndr det er pikreevet, med andre

reguleringsmyndigheder.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal rdde over det antal

kompetente ansatte, der er nedvendigt for, at den kan varetage sine opgaver beherigt.

Hvis [...] den nationale myndighed [...] med ansvar for [...] bemyndigede organer [...] er en
anden myndighed end den nationale kompetente myndighed for medicinsk udstyr, sikrer
den, at den nationale kompetente myndighed for medicinsk udstyr [...] hores om [...]

relevante aspekter [...].

Medlemsstaterne offentliggor generelle |...] oplysninger om deres [...] bestemmelser om
vurdering, udpegelse og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og for
overvagning af bemyndigede organer og om [...] @ndringer, som har betydelig indvirkning

pd disse opgaver |...].
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8. Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer [...] deltager i de

kontrolaktiviteter, der er fastlagt i artikel 38. |...]

]

Artikel 29
Krav til bemyndigede organer
1.  Bemyndigede organer skal opfylde de organisatoriske og generelle krav samt de
kvalitetsstyrings-, ressource- og procedurekrav, der er nedvendige, sdledes at de er
kvalificerede til at varetage de [...] opgaver, som de er udpeget til i henhold til denne

forordning. [...] De krav, som de bemyndigede organer skal opfylde, er anfort i bilag VI.

la. Bempyndigede organer skal stille al relevant dokumentation til radighed og pd anmodning
foreleegge denne, herunder fabrikantens dokumentation, for den nationale myndighed med
ansvar for bemyndigede organer, sd den kan udfore sine vurderings-, udpegelses-,

notifikations- samt overvdgnings- og tilsynsaktiviteter som anfort i dette kapitel.

2. [...] For at sikre ensartet anvendelse af kravene i bilag VI kan Kommissionen [...] vedtage

[...] gennemforelsesretsakter i overensstemmelse med artikel 88J...], stk. 3 [...].
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Artikel 30
Dattervirksomheder og underentreprise
Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed til
bestemte opgaver i forbindelse med overensstemmelsesvurdering, skal det verificere, at
underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder de [...] geeldende krav 1 bilag VI, og

underrette den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer herom.

De bemyndigede organer har det fulde ansvar for de opgaver, der pa deres vegne udferes af

underentreprengrer eller dattervirksomheder.

Overensstemmelsesvurderingsaktiviteter kan kun gives i underentreprise eller udferes af en
dattervirksomhed [...], hvis den juridiske eller fysiske person, der anmodede om en

overensstemmelsesvurdering, er blevet underrettet herom.

De bemyndigede organer skal kunne stille de relevante dokumenter vedrerende verifikationen
af underentreprengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det arbejde, som de har
udfert i henhold til denne forordning, til rddighed for den nationale myndighed med ansvar

for bemyndigede organer.
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Artikel 31
Ansogning om [...] udpegelse fra et overensstemmelsesvurderingsorgan
Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive ansegning om [...] udpegelse til den
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer i den medlemsstat, hvor det er

etableret.

Ansegningen skal angive de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter som defineret i denne
forordning [...] og typer af udstyr, som organet ansoger om udpegelse for, og som kreever
inddragelse af et bemyndiget organ |...], ledsaget af dokumentation, der godtger, at alle
kravene i bilag VI er opfyldt.

For sé vidt angér de organisatoriske og generelle krav og de kvalitetsstyringskrav, der er
fastsat i bilag VI, punkt 1 og 2, [...] kan et gyldigt certifikat og den tilsvarende
evalueringsrapport fra et nationalt akkrediteringsorgan i henhold til forordning (EF) nr.
765/2008 forelcegges til stotte for disse krav, og der skal tages hensyn hertil under
evalueringen som omhandlet i artikel 32. Ansogeren skal imidlertid pd anmodning stille

fuldsteendig dokumentation til radighed for at godtgore overensstemmelse med disse krav.

]

Efter udpegelsen ajourferer det bemyndigede organ den i stk. 2 omhandlede dokumentation,
nar der opstar relevante &ndringer, sd den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede

organer har mulighed for at overvage og verificere, at alle krav i1 bilag VI fortsat overholdes.
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Artikel 32

Vurdering af ansogningen

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer kontrollerer inden for 30

dage, at den i artikel 31 omhandlede ansegning er fuldstendig, og anmoder ansogeren om at

indgive eventuelle manglende oplysninger. Ndr ansegningen er fuldsteendig, sender den

nationale myndighed den til Kommissionen sammen med en foresldet tidsramme for en

forelobig gennemgang og en forelobig dato for en vurdering pd stedet.

Den nationale myndighed gennemgdr ansogningen og den ledsagende dokumentation i

henhold til sine egne procedurer og udarbejder en forelobig vurderingsrapport.

2. [...] Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer forelegger den
forelebige vurderingsrapport for Kommissionen, som straks videresender den til
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, nedsat ved artikel 78. Den nationale
myndighed med ansvar for bemyndigede organer angiver pd grundlag af sin vurdering

ogsd, om den dato for vurderingen pd stedet, der er foresldet i stk. 1, stadig geelder. |...]

Dokumenter til stotte for den ansogning, der er beskrevet i artikel 31, skal stilles til

rdadighed efter anmodning.
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3. Senest 14 dage efter forelaeggelsen, jf. stk. 2, udpeger Kommissionen sammen med
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr et felles vurderingshold, der, bestér af [...] tre
eksperter, medmindre de scerlige omsteendigheder kreever et andet antal eksperter, som
udveelges fra den [...] i artikel 32a anforte liste [...]. [...] [...] En [...] af disse eksperter skal
vare en repraesentant for Kommissionen, der skal [...] koordinere det fzlles vurderingsholds

aktiviteter.

Det feelles vurderingshold skal bestd af kompetente eksperter, som afspejler de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og typer af udstyr, som ansogningen vedrorer,
eller, navnlig hvis denne procedure iveerkscettes i henhold til artikel 37, for at sikre, at de

specifikke beteenkeligheder kan vurderes korrekt.

4.  Senest 90 dage efter [...] udpegelsen gennemgar det faelles vurderingshold den
dokumentation, der er forelagt sammen med ansggningen i1 overensstemmelse med artikel 31.
Det feelles vurderingshold kan give feedback til eller anmode om afklaring fra den
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer vedrorende ansogningen og den

planlagte vurdering pa stedet.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer og det feelles
vurderingshold planleegger og foretager sammen en vurdering pé stedet af det ansegende
overensstemmelsesvurderingsorgan, og, hvor det er relevant, af datterselskaber eller
underentreprengrer 1 eller uden for Unionen, som skal vaere omfattet af

overensstemmelsesvurderingsprocessen.

]

Vurderingen pd stedet af det ansogende organ ledes af den nationale myndighed med

ansvar for bemyndigede organer.
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4a.

4aa.

Resultater vedrerende et organs manglende overholdelse af kravene i bilag VI skal tages op i
forbindelse med vurderingsprocessen og dreftes mellem den nationale myndighed med ansvar
for bemyndigede organer og det felles vurderingshold med henblik pé at né frem til en feelles

aftale og afklare eventuelle afvigende udtalelser med hensyn til vurdering af ansggningen.

]

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer forelcegger en liste over
den manglende overholdelse af kravene som folge af vurderingen for det ansogende organ
ved afslutningen af vurderingen pd stedet, herunder en sammenfatning af det feelles

vurderingsholds vurdering.

Den nationale myndighed anmoder det ansogende organ om en korrigerende og
forebyggende handlingsplan, som skal fremlcegges inden for en fastsat frist for at afhjcelpe

den manglende overholdelse.

Det feelles vurderingshold dokumenterer senest 30 dage efter afslutningen af vurderingen
pd stedet eventuelle udestiende afvigende udtalelser vedrorende vurderingen og sender

disse til den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer.
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4b.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer vurderer efter modtagelse
af en korrigerende og forebyggende handlingsplan fra det ansogende organ, om den
manglende overholdelse, der blev identificeret under vurderingen, er blevet afhjulpet pa
passende vis. Denne plan skal omfatte en angivelse af drsagen til resultatet og en

tidsramme for gennemforelse af handlingerne i den.

Den nationale myndighed fremsender efter sin bekreeftelse af den korrigerende og
forebyggende handlingsplan denne plan og sin udtalelse om planen til det feelles
vurderingshold. Det feelles vurderingshold kan anmode den nationale myndighed med

ansvar for bemyndigede organer om yderligere afklaring og cendringer.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer udarbejder sin endelige

vurderingsrapport, som skal indeholde:

- resultatet af vurderingen

- en bekreeftelse af, at de korrigerende og forebyggende handlinger er blevet behandlet
og om nodvendigt gennemfort pd passende vis

- eventuelle udestdiende afvigende udtalelser i forhold til det feelles vurderingshold og i
givet fald

- de anbefalede rammer for udpegelsen.

5. Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer forelegger sin endelige
vurderingsrapport og i givet fald [ ...] [...] udkastet til udpegelse for Kommissionen, |...]
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr og [...] det felles vurderingshold. [...]
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6.  Det felles vurderingshold afgiver i en endelig rapport udtalelse om vurderingsrapporten, som
den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer har udarbejdet, og i givet
fald [...] udkastet til udpegelse til Kommissionen senest 21 dage efter modtagelsen af disse
dokumenter [...], og Kommissionen fremsender straks denne udtalelse til
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr. Senest [...] 42 dage efter modtagelsen af
udtalelsen fra det faelles vurderingshold udsteder Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
en anbefaling med hensyn til [...] udkastet til udpegelse, som den [...] nationale myndighed
med ansvar for bemyndigede organer skal tage beherigt hensyn til i sin afgerelse om

udpegelse af det bemyndigede organ.

7. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter vedtage foranstaltninger, der fastsetter de
narmere bestemmelser for procedurerne og rapporterne vedrerende ansggningen om
udpegelse, jf. artikel 31, og vurderingen af ansggningen, der er fastsat i denne artikel. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter underseggelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Artikel 32a
Udncevnelse af eksperter til feelles vurdering af ansogninger om notifikation
1.  Medlemsstaterne og Kommissionen udncevner eksperter, som er kvalificeret til at vurdere
overensstemmelsesvurderingsorganer pd omrddet for medicinsk udstyr, til at deltage i de

aktiviteter, der er anfort i artikel 32 og 38.

2. Kommissionen forer en liste over de eksperter, som er udncevnt i medfor af stk. 1, sammen
med oplysninger om deres specifikke kompetencer og ekspertise. Denne liste stilles til
radighed for medlemsstaternes kompetente myndigheder ved hjeelp af det elektroniske

system, der er omhandlet i artikel 27.
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Artikel 32b
Sprogkrav
Alle de dokumenter, der kreeves i henhold til artikel 31 og 32, udarbejdes pa et eller flere sprog,

der fastscettes af den berorte medlemsstat.

Ved anvendelsen af forste afsnit skal medlemsstaterne overveje at acceptere at anvende et sprog,

som er almindeligt forstieligt pa det medicinske omrdde, for alle eller en del af de pdgeeldende

dokumenter.

Kommissionen sorger for de nadvendige overscettelser af dokumentationen i henhold til artikel
31 og 32, eller dele heraf, til et officielt EU-sprog, sdledes at dokumenterne let kan forstds af det
feelles vurderingshold, der er udpeget i henhold til artikel 32, stk. 3.

Artikel 33
[...] Udpegelses- og notifikationsprocedure

0. Medlemsstaterne ma [...] kun udpege overensstemmelsesvurderingsorganer, som

opfylder kravene i bilag VI, og for hvilke vurderingen i henhold til artikel 32 er fuldfort.

1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de
overensstemmelsesvurderingsorganer, som de har udpeget, ved hjelp af det elektroniske

notifikationsvaerktej, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.
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4.  Notifikationen skal klart preecisere rammerne for udpegelsen med angivelse af
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne som defineret i denne forordning [...] og den type
af udstyr, som det bemyndigede organ er bemyndiget til at vurdere og eventuelle betingelser i

forbindelse med udpegelsen, jf. dog artikel 35.

4a. Kommissionen udarbejder senest seks maneder efter ikrafitreedelsen af denne forordning
[...] ved hjelp af gennemforelsesretsakter [...] en liste over koder og [...] tilsvarende typer af
udstyr for at [...] beskrive rammerne for udpegelsen af bemyndigede organer, som
medlemsstaterne skal anfore i deres notifikation. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren 1 artikel 88, ([...] stk. 3. Kommissionen kan efter samrad med
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr ajourfore denne liste pd grundlag af blandt

andet oplysninger som folge af de koordineringsaktiviteter, der er beskrevet i artikel 38.

5. Notifikationen skal ledsages af den endelige vurderingsrapport fra den nationale myndighed
med ansvar for bemyndigede organer, [...] den endelige rapport fra det felles vurderingshold
og henstillingen fra Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr. Hvis den bemyndigende
medlemsstat ikke folger henstillingen fra Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, skal

den forelegge en beherigt dokumenteret begrundelse herfor.

6.  Uden at dette berorer artikel 35, skal den bemyndigende medlemsstat [...] underrette
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om eventuelle betingelser i forbindelse med
udpegelsen og |...] foreleegge dokumentation vedrerende de ordninger, der er indfert til
sikring af, at der regelmessigt fores tilsyn med det bemyndigede organ, og at organet ogsa

fremover vil opfylde de krav, der er fastsat i bilag VI. [...]

7. Inden for 28 dage efter en notifikation kan en medlemsstat eller Kommissionen gere skriftlig
indsigelse, hvori de redeger for deres argumenter, mod enten det bemyndigede organ, eller
mod den overvigning, som den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer

foretager af det bemyndigede organ.
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8a.

10.

11.

Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ger indsigelse i henhold til stk. 7, [...] skal
Kommissionen foreleegge sagen for Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr senest [...] #i
dage efter udlebet af den 1 stk. 7 omhandlede periode. Efter horing af de involverede parter
afgiver Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr udtalelse senest 40 [...] dage, efter at

sagen er blevet indbragt for den. [...]

Hvis Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr efter at veere blevet hort i henhold til stk.
8 bekreefter den eksisterende indsigelse eller gor endnu en indsigelse, giver den
bemyndigende medlemsstat et skriftligt svar pd udtalelsen fra Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr senest 40 dage efter modtagelsen. Svaret skal omhandle indsigelserne i
udtalelsen og indeholde begrundelsen for den bemyndigende medlemsstats afgorelse om at

udpege eller ikke at udpege overensstemmelsesvurderingsorganet.

Hvis der ikke gores indsigelse 1 overensstemmelse med stk. 7, eller hvis
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr [...] efter at vaere blevet hort 1 overensstemmelse
med stk. 8 er af den opfattelse, at notifikationen kan accepteres [...], eller hvis den
bemyndigende medlemsstat, som har svaret i henhold til stk. 8a, treeffer afgorelse om at
bemyndige udpegelsen af overensstemmelsesvurderingsorganet, offentliggor Kommissionen

notifikationen [...] senest 14 dage efter modtagelsen.

Nar Kommissionen offentliggor notifikationen i den database over bemyndigede organer,
som Kommissionen har udviklet og forvalter, tilfojer den ogsd oplysningerne vedrorende
notifikation af det bemyndigede organ i det elektroniske system, der er omhandlet i artikel
27, sammen med de dokumenter, der er neevnt i stk. 5, og udtalelsen og svarene, der er

omhandlet i stk. 8 og 8a.

Notifikationen trader i kraft dagen efter offentliggerelsen i databasen over bemyndigede
organer, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen. Den offentliggjorte notifikation

fastleegger omfanget af det bemyndigede organs lovlige virksomhed.

Det pdgeeldende overensstemmelsesvurderingsorgan kan forst udfore et bemyndiget organs

aktiviteter, efter at notifikationen er trddt i kraft i overensstemmelse med stk. 10.
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Artikel 34
Identifikationsnummer for og liste over bemyndigede organer
Kommissionen tildeler hvert bemyndiget organ et identifikationsnummer for [...]
notifikationen [...], ndr den treeder i kraft i overensstemmelse med artikel 33, stk. 10. Den
tildeler kun ét identifikationsnummer, ogsé selv om organet er bemyndiget i henhold til flere

EU-retsakter.

Kommissionen offentligger i den database over bemyndigede organer, som Kommissionen
har udviklet og forvalter, en liste over organer, der er bemyndiget i henhold til denne
forordning, herunder de identifikationsnumre, som de er blevet tildelt, og de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som er defineret i denne forordning og de typer af
udstyr, til hvilke de er bemyndiget. Den offentliggor ogsd listen i det elektroniske system,

der er omhandlet i artikel 27. Kommissionen holder listen ajourfort.

Artikel 35
Overvagning og vurdering af bemyndigede organer
Bemyndigede organer skal straks underrette den nationale myndighed med ansvar for
bemyndigede organer om relevante cendringer, der kan pavirke overensstemmelsen med de
krav, som er fastsat i bilag V1, eller deres evne til at gennemfore
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne vedrorende det udstyr, som de er blevet udpeget

til.
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1.  Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer [...] foretager overvagning af
de bemyndigede organer, der er etableret pd dens omrdde, og af deres dattervirksomheder og
underentreprenarer for at sikre, at de til stadighed opfylder de krav og forpligtelser, der er
fastsat i denne forordning [ ...]. De bemyndigede organer forelegger efter anmodning fra den
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer alle de relevante oplysninger og
dokumenter, der er ngdvendige for, at myndigheden, Kommissionen og andre medlemsstater

kan verificere opfyldelsen af disse kriterier.

]

2. Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal modtage en kopi af
alle foresporgsler, som Kommissionen eller en anden medlemsstats myndighed har indgivet
til bemyndigede organer pd dens omrdde vedrorende overensstemmelsesvurderinger, som
disse bemyndigede organer har udfort. Bemyndigede organer skal straks besvare sadanne
foresporgsler [...]. Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer i den
medlemsstat, hvor organet er etableret, skal [...] sarge for, at der folges op pd foresporgsler
fra myndighederne i en anden medlemsstat eller fra Kommissionen, medmindre der er en
legitim grund til ikke at gore det, i hvilket tilfeelde begge parter kan hore
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr. [...]
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3. Mindst en gang om é&ret skal den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer
vurdere, om hvert bemyndiget organ og, hvis det er relevant, de dattervirksomheder og
underentreprenorer, der horer under dens ansvar, stadig [...] opfylder kravene og deres
forpligtelser, jf. bilag V1. Denne [...] gennemgang skal omfatte et beseg hos hvert

bemyndiget organ og om nedvendigt hos dets dattervirksomheder og underentreprenorer.

Den nationale myndighed skal udfore sine overvignings- og vurderingsaktiviteter i henhold
til en arlig plan for vurdering for at sikre, at den effektivt kan overvdge det bemyndigede
organs fortsatte overholdelse af kravene i denne forordning. Denne plan skal indeholde en
begrundet oversigt over, hvor hyppigt det bemyndigede organ og navnlig tilknyttede
dattervirksomheder og underentreprenorer skal vurderes. Myndigheden foreleegger sin
arlige plan for overvagning eller vurdering af hvert bemyndiget organ, som den er

ansvarlig for, for Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr og for Kommissionen.

3a. Den nationale myndigheds overvdgning af bemyndigede organer skal omfatte en bevidnet
audit af det bemyndigede organs personale, herunder om nodvendigt dattervirksomheders
og underentreprenarers personale, ndr der gennemfores vurderinger af kvalitetssystemet pad

en fabrikants anlceg.
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3ec.

3ca.

3ch.

3d.

Overvigning af bemyndigede organer, som udfores af nationale myndigheder med ansvar
for bemyndigede organer, skal tage hensyn til data fra systemerne til markedstilsyn og
overvdagning, herunder efter at udstyret er bragt i omscetning, som kan veere med til at styre

deres aktiviteter.

Mpyndigheden skal sorge for en systematisk opfolgning af klager og anden information,
herunder fra andre medlemsstater, som kan tyde pd, at et bemyndiget organ ikke har

overholdt sine forpligtelser eller har fraveget feelles eller bedste praksis.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer kan i tillceg til den
regelmeessige overvigning eller vurderinger pd stedet foretage gennemgange med kort
varsel, uden varsel eller af en bestemt drsag, hvis det er nodvendigt for at afhjeelpe et

bestemt problem eller verificere overensstemmelse.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal vurdere det
bemyndigede organs vurderinger af fabrikanternes tekniske og kliniske dokumentation som

neermere beskrevet i artikel 35a.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer dokumenterer og
registrerer alle konklusioner vedrorende det bemyndigede organs manglende overholdelse
af kravene i bilag VI og overvdger den rettidige gennemforelse af korrigerende og

forebyggende handlinger.

Tre ar efter notifikationen af et bemyndiget organ, og derefter hvert [...] fjerde ér, skal [...] en
fuldsteendig fornyet vurdering af, om det bemyndigede organ fortsat opfylder kravene i bilag
VI, foretages af den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer 1 den
medlemsstat, hvor organet er oprettet, og af et feelles vurderingshold, der er udpeget efter

proceduren i artikel 37 og 32 [...]. [...]
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4a. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter cendre hyppigheden af de fuldsteendige
fornyede vurderinger, der er omhandlet i det foregdende afsnit. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

5.  Medlemsstaterne aflaegger mindst én gang om aret rapport til Kommissionen og
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr [...] om deres overvagningsaktiviteter
vedrorende deres bemyndigede organer og eventuelt dattervirksomheder og
underentreprenarer. Denne rapport beskriver udforligt resultatet af
overvdagningsaktiviteterne. Denne rapport behandles fortroligt af Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr og Kommissionen, men skal dog indeholde et resumé, som geres offentligt

tilgeengeligt.

Den sammenfattende rapport indlceses i den europceeiske databank, der er omhandlet i

artikel 27.

Artikel 35a
Gennemgang af det bemyndigede organs vurdering af den tekniske dokumentation og
dokumentationen for klinisk evaluering

1.  Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal som led i sin lobende
overvdagning af bemyndigede organer vurdere et passende antal af det bemyndigede organs
vurderinger af fabrikanternes tekniske dokumentation og kliniske evalueringer for at
verificere konklusionerne fra det bemyndigede organ pd grundlag af de oplysninger, som
fabrikanten har forelagt. Disse vurderinger skal udfores bdde eksternt og under

vurderinger pd stedet.

2. De stikprover, der vurderes i henhold til stk. 1, skal veere planlagte og repreesentative for de
typer af og risici ved udstyr, der certificeres af det bemyndigede organ, og navnlig
hajrisikoudstyr, og behorigt begrundet og dokumenteret i en stikproveplan, som den
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer stiller til radighed efter

anmodning fra Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.
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Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer vurderer, om det
bemyndigede organs vurdering er udfort korrekt, og verificerer de anvendte procedurer,
den tilhorende dokumentation og konklusionerne fra det bemyndigede organ. Det omfatter
fabrikantens tekniske og kliniske dokumentation, som det bemyndigede organ har baseret
sin vurdering pd. Disse vurderinger skal udfores ved at benytte de feelles specifikationer i

artikel 7, ndr vurderingen foretages.

Disse vurderinger skal ogsd indga som led i den fornyede vurdering af bemyndigede
organer i overensstemmelse med artikel 35, stk. 4, og de feelles vurderingsaktiviteter i

artikel 37, stk. 2a. Disse vurderinger skal udfores ved at benytte passende ekspertise.

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr kan pd grundlag af rapporterne om disse
vurderinger, som udfores af den nationale myndighed eller de feelles vurderingshold, samt
input fra markedstilsynet og overvigningsaktiviteterne, efter at udstyret er bragt i
omscetning, som beskrevet i kapitel VII, henstille til, at stikproven fra enten en national
myndighed eller som led i en feelles vurderingsaktivitet vurderer en storre eller mindre del
af de kliniske evalueringer og den tekniske dokumentation, som et bemyndiget organ har

vurderet.

Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter vedtage foranstaltninger, der fastscetter de
ncermere bestemmelser og tilhorende dokumenter for samt koordinering af de tekniske og
kliniske vurderinger, jf. denne artikel. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.
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la.

Artikel 36
Andringer af udpegelser og notifikationer
Kommissionen og de gvrige medlemsstater skal underrettes om eventuelle efterfolgende
relevante @ndringer af [...] udpegelsen, som den nationale myndighed med ansvar for
bemyndigede organer har foretaget. Procedurerne i artikel 32 [...] og artikel 33 finder
anvendelse pa @ndringer, hvis de medferer en udvidelse af rammerne for notifikationen. I alle
andre tilfeelde skal Kommissionen straks offentliggere den @ndrede notifikation 1 det

elektroniske notifikationsvarktej, der er omhandlet i artikel 33, stk. 10.

Hvis et bemyndiget organ beslutter at indstille sine overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,
underretter det den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer og de
pdgeeldende fabrikanter hurtigst muligt og i tilfeelde af planlagt indstilling ét dr inden, dets
aktiviteter indstilles. Attesterne kan forblive gyldige i en midlertidig periode pd ni mdneder,
efter at aktiviteterne er indstillet, forudsat at et andet bemyndiget organ skriftligt har
bekreeftet, at det vil pdtage sig ansvaret for disse produkter. Det nye bemyndigede organ
foretager en fuld vurdering af det berorte udstyr inden udgangen af denne periode, for det
udsteder nye attester for dette udstyr.

Hvis en national myndighed med ansvar for bemyndigede organer har konstateret, at et
bemyndiget organ ikke l&ngere opfylder kravene i bilag VI, eller at det ikke opfylder sine
forpligtelser eller ikke har gennemfort de nodvendige korrigerende foranstaltninger, skal
myndigheden suspendere, begraense eller helt eller delvis inddrage udpegelsen |...], athengigt
af i hvor alvorlig grad organet ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. En suspension ma
ikke vare leengere end et ar og kan forlenges én gang med yderligere et ar. Hvis det
bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, skal den nationale myndighed med ansvar

for bemyndigede organer inddrage notifikationen.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal straks underrette
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om enhver suspension, begransning eller

inddragelse af en notifikation.
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3. Hvis en notifikation begranses, suspenderes eller inddrages, skal medlemsstaten traeffe de

nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det bemyndigede organs dokumenter [...] stér til

radighed for de nationale myndigheder med ansvar for bemyndigede organer og de nationale

myndigheder med ansvar for markedstilsyn pa disses anmodning.

4.  Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal:

vurdere [...] indvirkningen pa attester, der er udstedt af det bemyndigede organ, hvis der
er cendringer af notifikationen | ...]

forelcegge en rapport om sine resultater til Kommissionen og de ovrige medlemsstater
senest tre maneder efter, at den har givet meddelelse om @ndringerne af notifikationen
[...]

paleegge det bemyndigede organ at suspendere eller inddrage alle attester, der
uretmeessigt er blevet udstedt, inden for en rimelig tidsfrist, der fastscettes af
myndigheden, |...] for at sikre beskyttelsen af udstyr pa markedet [...]

i det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 45, stk. 4, indfore alle attester,
som den har kreevet suspenderet eller inddraget

underrette den kompetente myndighed for medicinsk udstyr i den medlemsstat, hvor
fabrikanten eller dennes autoriserede repreesentant har sit registrerede
forretningssted, gennem det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 27 om de
attester, som den har kreevet suspenderet eller inddraget. Den kompetente myndighed
med ansvar for fabrikanten af dette udstyr eller dennes autoriserede repreesentant
treeffer de fornadne foranstaltninger, hvis det er nodvendigt for at undga en potentiel

risiko for patienters, brugeres eller andre personers sundhed eller sikkerhed.
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5. [...] Med undtagelse af uretmaessigt udstedte attester [...] [...] og tilfeelde, hvor en udpegelse
er blevet inddraget [...] eller begranset, [...] vedbliver attesterne med at vaere gyldige i
folgende tilfeelde:

a) [...] den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer har senest én
mdned efter suspensionen eller begreensningen bekreeftet, at der ikke er noget
sikkerhedsproblem for attester, der er berort af suspensionen eller begreensningen,
08
den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer har angivet en frist
og forventede foranstaltninger til at afhjcelpe suspensionen eller begreensningen,

eller

b)den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer har bekrceeftet, at ingen
attester af relevans for suspensionen vil blive udstedt, cendret eller genudstedt under
suspensionen/begreensningen, og angiver, hvorvidt det bemyndigede organ har
kapacitet til at fortscette overviagningen og fortsat veere ansvarligt for eksisterende
udstedte attester i suspensions- eller begreensningsperioden. Hvis den nationale
myndighed med ansvar for bemyndigede organer afgor, at det bemyndigede organ
ikke har kapacitet til at stotte eksisterende udstedte attester, skal fabrikanten senest tre
maneder efter suspensionen eller begreensningen |...] skriftligt bekreefte over for den
kompetente myndighed for udstyr, at et andet bemyndiget organ | ...] midlertidigt
varetager det bemyndigede organs funktioner med hensyn til at overvige og fortsat

veere ansvarligt for attesterne 1 suspensions-|...] eller begreensningsperioden.
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S5a. Med undtagelse af uretmeessigt udstedte attester og tilfcelde, hvor en notifikation er blevet
inddraget, vedbliver attesterne med at veere gyldige i folgende tilfeelde:

[...] - [...] Hvis den kompetente myndighed for medicinsk udstyr i den medlemsstat, hvor
fabrikanten eller den autoriserede repreesentant af det udstyr, der er omfattet af
attesterne, er etableret, har bekreeftet, at der ikke er noget sikkerhedsproblem
forbundet med det pageeldende udstyr, og

- et andet bemyndiget organ skriftligt har bekrceftet, at det straks varetager ansvaret for
disse produkter og vil have feerdiggjort vurderingen af udstyret inden 12 mdneder [...|

kan den nationale kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor fabrikanten eller den

autoriserede repreesentant er etableret, forlenge attesternes forelobige gyldighed i yderligere

perioder pa tre maneder, dog i alt hejst 12 maneder [...].

]

Artikel 37
Anfeegtelse af bemyndigede organers kompetence
1.  Kommissionen undersoger sammen med Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr alle
sager, hvor den er blevet gjort opmarksom pé betenkeligheder vedrerende et bemyndiget
organs, eller en eller flere af dets dattervirksomheders eller underentreprenorers, fortsatte
opfyldelse af kravene i bilag VI eller de forpligtelser, der pahviler det. Den skal sikre, at den
pdgeeldende nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer underrettes og fir

mulighed for at undersoge disse beteenkeligheder |...].

2. Den bemyndigende medlemsstat forelegger efter anmodning Kommissionen alle oplysninger

om notifikationen af det pagaeldende bemyndigede organ.
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2a. Kommissionen kan sammen med Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, hvis det er
relevant, indlede den vurderingsproces, der er beskrevet i artikel 32, stk. 3 og 4, ndr der er
rimelig grund til bekymring for, om et bemyndiget organ eller et bemyndiget organs
dattervirksomhed eller underentreprenor til stadighed opfylder kravene i bilag VI, og hvis
den nationale myndigheds undersogelse ikke vurderes at have imodekommet denne
bekymring fuldt ud eller efter anmodning fra den nationale myndighed. Indrapporteringen
og resultatet af denne vurderingsproces skal folge principperne i artikel 32. Alternativt kan
Kommissionen, afheengigt af hvor alvorligt sporgsmalet er, sammen med
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr anmode om, at den nationale myndighed med
ansvar for bemyndigede organer giver op til to eksperter fra den liste, der er oprettet i
henhold til artikel 32a, tilladelse til at deltage i en vurdering pd stedet som led i de planlagte
overvdgnings- og tilsynsaktiviteter i overensstemmelse med artikel 35 og som angivet i den

drlige plan, der er beskrevet i artikel 35, stk. 3.

3. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke l&engere opfylder kravene
vedrarende dets notifikation, skal den underrette den bemyndigende medlemsstat herom og
anmode den om at treeffe de nedvendige foranstaltninger, herunder om nedvendigt

suspension, begrensning eller inddragelse af [...] udpegelsen.

Hvis medlemsstaten ikke treeffer de nedvendige foranstaltninger, kan Kommissionen ved
hjeelp af gennemforelsesretsakter suspendere, begranse eller inddrage notifikationen. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren 1 artikel 88, stk. 3. Den
underretter den pageldende medlemsstat om sin afgerelse og ajourferer databasen og listen

over bemyndigede organer.

3a. Kommissionen sikrer, at alle folsomme oplysninger, som den indhenter som led i sine

undersoagelser, behandles fortroligt.
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Artikel 38
[...] Peer review og udveksling af erfaringer mellem nationale myndigheder med ansvar for
bemyndigede organer

Kommissionen serger for at organisere udveksling af erfaringer og koordinering af

administrativ praksis mellem de nationale myndigheder med ansvar for bemyndigede organer

1 henhold til denne forordning. Dette skal omfatte elementer som bl.a.:

a)udarbejdelse af dokumenter om bedste praksis vedrorende aktiviteterne i de nationale
myndigheder med ansvar for bemyndigede organer

b)udarbejdelse af dokumenter med vejledning for bemyndigede organer med hensyn til
gennemforelsen af denne forordning

c)eksperternes uddannelse og kvalifikationer, jf. artikel 32a

d)overvdgning af tendenser vedrorende cendringer af udpegelser og notifikationer af
bemyndigede organer og tendenser med hensyn til inddragelser af attester og
overforsler heraf mellem bemyndigede organer

e)overvigning af anvendelsen og anvendeligheden af koder, der beskriver rammerne, jf.
artikel 33, stk. 4a

Pudvikling af en mekanisme til peer review mellem myndigheder og Kommissionen

g)metoder til kommunikation til offentligheden om myndighedernes og Kommissionens
overvdgnings- og tilsynsaktiviteter vedrorende bemyndigede organer for medicinsk

udstyr.

De nationale myndigheder med ansvar for bemyndigede organer deltager i et peer review
hvert tredje dr i overensstemmelse med den mekanisme, der er vedtaget i artikel 38, stk. 1.
Disse revisioner skal normalt gennemfores under de vurderinger pa stedet, der er beskrevet
i artikel 32, men kan alternativt pd et frivilligt grundlag finde sted som en del af den

nationale myndigheds overvagningsaktiviteter, jf. artikel 35.

Kommissionen deltager i tilretteleeggelsen og yder stotte til gennemforelsen af peer review-
mekanismen, herunder koordinering af peer review-komponenten. Kommissionen afleegger
rapport om medlemsstaternes gennemforelse af kravene i artikel 28, under hensyntagen til

bedste praksis i Unionen.
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3a. Kommissionen udarbejder en rapport om peer reviewet for den nationale myndighed, der
har veeret genstand for revisionen. Rapporten, der dokumenterer resultatet af peer reviewet,
meddeles den berorte medlemsstat og, med godkendelse fra den nationale myndighed, der

har veeret genstand for revisionen, alle andre medlemsstater.

Kommissionen skal ogsd udarbejde en drlig sammenfattende rapport for peer review-

aktiviteterne, der gores offentligt tilgcengelig.

4.  Kommissionen kan ved hjcelp af gennemforelsesretsakter vedtage foranstaltninger, der
fastscetter de ncermere bestemmelser og tilhorende dokumenter i forbindelse med peer
review-, uddannelses- og kvalifikationsmekanismerne, jf. stk. 1. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Artikel 39
Koordinering af bemyndigede organer
Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem de
bemyndigede organer, og at denne koordinering og dette samarbejde fungerer i form af en
koordineringsgruppe af bemyndigede organer for medicinsk udstyr, herunder medicinsk udstyr til in

vitro-diagnostik.

De organer, der er bemyndiget i henhold til denne forordning, deltager i denne gruppes arbejde.
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Artikel 40
[]

Kapitel V
Klassificering og overensstemmelsesvurdering

Afdeling 1 — Klassificering

Artikel 41
Klassificering af medicinsk udstyr
1. Udstyr inddeles i klasse I, Ila, IIb og IIT under hensyn til [...] formélet som tilteenkt af

fabrikanten og de dermed forbundne risici. Klassificeringen foretages i overensstemmelse

med klassificeringskriterierne i bilag VII.
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3a.

3b.

Enhver tvist mellem fabrikanten og det bererte bemyndigede organ som folge af anvendelsen
af klassificeringskriterierne forelegges den kompetente myndighed 1 den medlemsstat, hvor
fabrikanten har sit registrerede forretningssted. Hvis fabrikanten ikke har noget registreret
forretningssted i Unionen og endnu ikke har udpeget en autoriseret reprasentant, forelegges
sagen den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den autoriserede repraesentant, jf.
bilag VIII, punkt 3.2, litra b), har sit registrerede forretningssted. Hvis det bemyndigede
organ er beliggende i en anden medlemsstat end fabrikantens, treeffer den kompetente
myndighed sin afgorelse efter horing af den kompetente myndighed i den medlemsstat, der

har udpeget det bemyndigede organ.

Den [...] kompetente myndighed, som fabrikanten horer under, underretter

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr om sin [...] afgerelse.

Efter [...] en anmodning fra en medlemsstat treeffer Kommissionen|...] efter horing af

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr afgorelse om folgende ved hjelp af

gennemforelsesretsakter [...]:

a)  anvendelsen af klassificeringskriterierne i bilag VII pa et givet udstyr eller en kategori
eller gruppe af udstyr med henblik pa at fastsla deres klassificering

b)at udstyr eller en kategori eller en gruppe af udstyr skal omklassificeres af hensyn til
folkesundheden pad grundlag af ny videnskabelig dokumentation eller pa grundlag af
eventuelle oplysninger, der bliver tilgcengelige i forbindelse med overvignings- og
markedstilsynsaktiviteterne, som en undtagelse fra klassificeringskriterierne i bilag

VII,

Kommissionen kan ogsd pad eget initiativ og efter horing af Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr ved hjcelp af gennemforelsesretsakter treeffe afgorelse om sporgsmdlene i

stk. 3, litra a) og b).

[...] Gennemforelsesretsakterne, jf. stk. 3 og 3a, vedtages efter undersogelsesproceduren i

artikel 88, stk. 3.
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4.  For at sikre en ensartet anvendelse af klassificeringskriterierne i bilag VII |...] kan
Kommissionen [...] vedtage [...] gennemforelsesretsakter i overensstemmelse med artikel

8...], stk. 3 [...].

a) [.]
b) [.]
Afdeling 2 — Overensstemmelsesvurdering
Artikel 42
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer
1. Inden udstyr bringes i omsatning, foretager fabrikanten en vurdering af udstyrets

overensstemmelse med lovgivningen. Overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er fastsat 1

bilag VIII-XI.

la. Inden ibrugtagning af udstyr, der ikke er bragt i omscetning, med undtagelse af udstyr, der
er fremstillet i henhold til artikel 4, stk. 5, foretager fabrikanterne en vurdering af udstyrets

overensstemmelse. Overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er fastsat i bilag VIII-XI.

2. Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse III, bortset fra udstyr efter mal og udstyr
bestemt til afprovning, skal folge en overensstemmelsesvurdering baseret pa [...] sikring af
kvalitetsstyringssystemet og [...] en vurdering af den tekniske dokumentation som
omhandlet i bilag VIII. Alternativt kan fabrikanten valge at anvende en
overensstemmelsesvurdering baseret pa typeafprovning som omhandlet i bilag IX, kombineret
med en overensstemmelsesvurdering baseret pa produktoverensstemmelsesverifikation som

omhandlet i bilag X.
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2a. For sd vidt angadr [...] implantabelt udstyr, der er klassificeret i klasse 111 |...], skal det
bemyndigede organ folge proceduren for horing i forbindelse med klinisk evaluering som

omhandlet i bilag VIII, kapitel 11, punkt 6.0, eller i bilag IX, punkt 6, alt efter tilfeeldet.

Denne procedure er ikke pdkreevet, hvis

a)udstyret er konstrueret ved at cendre udstyr, der allerede er markedsfort af den samme
fabrikant med samme formal, sdfremt fabrikanten har pavist cendringerne, og det
bemyndigede organ har godkendt dem som cendringer, der ikke i veesentlig grad
forringer forholdet mellem fordele og risici, eller

b)principperne for den kliniske evaluering af udstyrskategorien er blevet behandlet i en
feelles specifikation, jf. artikel 7, og hvis det bemyndigede organ bekrcefter, at
fabrikantens kliniske evaluering af dette udstyr er i overensstemmelse med de

relevante feelles specifikationer for klinisk evaluering af denne udstyrstype.

2b  Ethvert bemyndiget organ, der treeffer afgorelse i overensstemmelse med |[...] stk. 2a,
underetter de kompetente myndigheder og Kommissionen herom via systemet, jf. artikel 27.

Underretningen skal veere ledsaget af vurderingsrapporten om den kliniske evaluering.

2c.  Kommissionen udarbejder inden [datoen fem dr efter anvendelsesdatoen for denne
forordning]| en rapport om anvendelsen af artikel 42, stk. 2a, og forelcegger den for
Europa-Parlamentet og Radet. Pa baggrund af denne rapport foreslir Kommissionen, hvis

det er relevant, cendringer til denne forordning.

2d. For sé vidt angar udstyr, der er omhandlet i artikel 1, stk. 4, forste afsnit, skal det
bemyndigede organ felge heringsproceduren som omhandlet i bilag VIII, kapitel II, punkt 6.1,
eller 1 bilag IX, punkt 6.

2e. For sé vidt angér udstyr, der er omfattet af denne forordning i overensstemmelse med artikel
1, stk. 2, litra e), skal det bemyndigede organ felge heringsproceduren som omhandlet i bilag

VIII, kapitel II, punkt 6.2, eller i bilag IX, punkt 6.
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Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse Ila, bortset fra udstyr efter mél eller udstyr
bestemt til afpravning, skal folge en overensstemmelsesvurderingsprocedure baseret pa |...]
sikring af kvalitetsstyringssystemet som omhandlet i1 bilag VIII, bortset fra dette bilags kapitel
II, med vurdering af [...] den tekniske dokumentation [...] af mindst et repreesentativt udstyr
pr. generisk gruppe af udstyr. Som en undtagelse finder vurderingen af den tekniske
dokumentation som beskrevet i bilag VIII, kapitel 11, anvendelse pd implantabelt udstyr i
klasse IIb. Alternativt kan fabrikanten velge at anvende en overensstemmelsesvurdering
baseret pa typeafprevning som omhandlet i bilag IX, kombineret med en
overensstemmelsesvurdering baseret pa produktoverensstemmelsesverifikation som

omhandlet i bilag X.

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse Ila, bortset fra udstyr efter mél eller udstyr
bestemt til afprovning, skal folge en overensstemmelsesvurderingsprocedure baseret pa [...]
sikring af kvalitetsstyringssystemet som omhandlet 1 bilag VIII, bortset fra dette bilags kapitel
II, med vurdering af [...] den tekniske dokumentation [...] af mindst et repreesentativt udstyr
for hver udstyrskategori. Alternativt kan fabrikanten vaelge at udarbejde den tekniske
dokumentation, der er fastsat i bilag II, kombineret med en overensstemmelsesvurdering
baseret pa produktoverensstemmelsesverifikation som omhandlet i bilag X, del A, punkt 7,

eller bilag X, del B, punkt 8.
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9.

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse I, bortset fra udstyr efter mal eller udstyr

bestemt til afprovning, skal erklere, at deres produkter er 1 overensstemmelse med de

relevante krav ved at udstede EU-overensstemmelseserkleringen, jf. artikel 17, ndr de har

udarbejdet den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag II. Hvis udstyret

markedsfores i steril tilstand eller har en mélefunktion, skal fabrikanten anvende procedurerne

1 bilag VIII, bortset fra dette bilags kapitel II, eller 1 bilag X, del A. Det bemyndigede organs

inddragelse skal dog begranses:

a)  for sd vidt angdr udstyr, som bringes i omsa&tning i steril tilstand, til de aspekter [...],
som tjener til at opnd, sikre og fastholde den sterile tilstand

b)  for sa vidt angér udstyr, som har en mélefunktion, til de aspekter af fremstillingen, som

vedrarer udstyrets overensstemmelse med metrologiske krav.

[.]

Fabrikanter af udstyr efter mal, der ikke er implantabelt udstyr i klasse I11, folger den
procedure, der er fastsat i bilag XI, og udarbejder den i naevnte bilag omhandlede erklering,
inden udstyret bringes 1 omsatning. Fabrikanter af implantabelt udstyr efter mal i klasse II1
skal folge overensstemmelsesvurderingsproceduren baseret pd sikring af
kvalitetsstyringssystemet som omhandlet i bilag VIII, bortset fra dette bilags kapitel I, med

vurdering af den tekniske dokumentation.

Den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ er etableret, kan beslutte, at alle eller bestemte
dokumenter, herunder den tekniske dokumentation, audit, vurdering og inspektionsrapporter
vedrerende de procedurer, der er omhandlet i stk. 1-6, skal foreligge pa et eller flere officielle
EU-sprog som fastsat af den berorte medlemsstat. Hvis ikke dette er tilfaeldet, skal de

foreligge pé et officielt EU-sprog, som det bemyndigede organ kan acceptere.

Udstyr bestemt til afprevning er underlagt kravene i artikel 50-60.
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10. Kommissionen kan ved hjalp af gennemforelsesretsakter fastsatte eller cendre de naermere
bestemmelser og proceduremassige aspekter for at sikre en harmoniseret anvendelse af de
bemyndigede organers overensstemmelsesvurderingsprocedurer med hensyn til folgende
aspekter:

—  hyppigheden af og preveudtagningsgrundlaget for vurderingen af [...] den tekniske
dokumentation, pé et reprasentativt grundlag, som omhandlet i bilag VIII, punkt 3.3,
litra ¢), og punkt 4.5, for udstyr i klasse IIa og IIb, og i bilag X, del A, punkt 7.2, for
udstyr i klasse Ila

—  mindstehyppigheden af uanmeldte fabriksinspektioner og stikpravekontrol, som de
bemyndigede organer skal gennemfore 1 overensstemmelse med bilag VIII, punkt 4.4,
under hensyntagen til risikoklasse og type af udstyr

— de fysiske provninger, laboratorieprevninger eller andre prevninger, som de
bemyndigede organer skal foretage i forbindelse med stikpravekontrol, [...] vurdering
af den tekniske dokumentation og typeafprovning i overensstemmelse med bilag VIII,

punkt 4.4 og 5.3, bilag IX, punkt 3, og bilag X, del B, punkt 5.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

11. P& baggrund af den tekniske og videnskabelige udvikling og de oplysninger, som bliver
tilgeengelige 1 forbindelse med udpegelsen eller overvagningen af bemyndigede organer, jf.
artikel 28-40, eller i forbindelse med overvagnings- og markedstilsynsaktiviteter, jf. artikel
61-75, tillegges Kommissionen befojelse til at vedtage delegerede retsakter 1
overensstemmelse med artikel 89 for at a&endre eller [...] ajourfore de

overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastlagt i bilag VIII-XI.
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2a.

Artikel 43
Inddragelse af bemyndigede organer
Hvis overensstemmelsesvurderingsproceduren krever et bemyndiget organs inddragelse, kan
fabrikanten indsende en ansegning til et bemyndiget organ efter eget valg, forudsat at organet
er bemyndiget til overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,
overensstemmelsesvurderingsprocedurer og det pagaldende udstyr. En ansegning kan ikke
indgives parallelt til [...] et andet bemyndiget organ for samme

overensstemmelsesvurderingsaktivitet.

Det pagaldende bemyndigede organ skal orientere de andre bemyndigede organer om enhver
fabrikant, der treekker sin ansegning tilbage for det bemyndigede organs afgerelse vedrerende

overensstemmelsesvurderingen via det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 25.

Fabrikanter skal erkleere, om de har trukket en ansogning til et andet bemyndiget organ
tilbage inden dette bemyndigede organs afgorelse, eller give oplysninger om eventuelle

tidligere ansogninger vedrorende samme type, som et andet bemyndiget organ har givet

afslag pad.

Det bemyndigede organ kan krave alle de oplysninger eller data fra fabrikanten, der er
nedvendige for en korrekt gennemforelse af den valgte

overensstemmelsesvurderingsprocedure.

Bemyndigede organer og deres personale skal udfere
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og den
nedvendige tekniske og videnskabelige kompetence pa det specifikke omrade og ma ikke
pavirkes af nogen form for pression og incitament, navnlig af skonomisk art, som kan have
indflydelse pd deres afgorelser eller resultaterne af deres
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, serlig hvad angér personer eller grupper af personer,

som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.
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la.

Artikel 44

Mekanismer til kontrol af visse overensstemmelsesvurderinger
[-..] Et bemyndiget organ underetter de kompetente myndigheder om certificeringer, som
det har udstedt for [...] udstyr, som har veeret genstand for overensstemmelsesvurderingen i
henhold til artikel 42, stk. 2a. En sdadan underretning skal [...] ske automatisk via det
elektroniske system, der er omhandlet i artikel 27, og indeholde |...] sammenfatningen af
oplysninger om sikkerhed og klinisk ydeevne 1 henhold |...] til [...] artikel 26,
evalueringsrapporten fra det bemyndigede organ, de [...] brugsanvisninger, der er
omhandlet i bilag I, punkt 19.3, og, hvis det er relevant, den videnskabelige udtalelse | ...]
fra de ekspertpaneler, der er omhandlet i henholdsvis bilag VIII, kapitel 11, punkt 6.0 eller
bilag IX, punkt 6.1, herunder, hvis det er relevant, en begrundelse i tilfeelde af divergerende
synspunkter mellem det bemyndigede organ og ekspertpanelet. |...]

En kompetent myndighed og, hvis det er relevant, Kommissionen kan i tilfeelde af rimelig

tvivl anvende yderligere procedurer i henhold til artikel 35, 35a, 36, 37 0g 69 og, hvis det

skonnes nodvendigt, treeffe passende foranstaltninger i henhold til artikel 70.

L[]
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Artikel 45
Attester
1. De attester, der udstedes af de bemyndigede organer i overensstemmelse med bilag VIII, IX
og X, udferdiges pa et officielt EU-sprog fastsat af den medlemsstat, hvor det bemyndigede
organ er etableret, eller pa et officielt EU-sprog, som det bemyndigede organ kan acceptere.

Attesterne skal mindst indeholde de oplysninger, der er fastsat 1 bilag XII.

2. Attesterne er gyldige i den periode, der er angivet deri, dog hgjst i fem &r. P4 fabrikantens
anmodning kan attestens gyldighedsperiode forlenges med yderligere perioder pa hver hojst
fem &r pa grundlag af en fornyet vurdering i overensstemmelse med de gaeldende
overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Et eventuelt tilleeg til en attest er gyldigt lige sa

leenge som den attest, det supplerer.

2a. Bemyndigede organer kan begreense udstyrets formdl til et vist antal eller visse grupper af
patienter eller kreeve, at fabrikanterne foretager specifikke kliniske
opfelgningsundersogelser, efter at udstyret er bragt i omscetning, i henhold til bilag XIII,
del B.

3. Hvis et bemyndiget organ fastslar, at fabrikanten ikke leengere opfylder kravene i denne
forordning, suspenderer eller inddrager organet den udstedte attest eller begranser det under
iagttagelse af proportionalitetsprincippet, medmindre fabrikanten gennem passende
korrigerende handlinger og inden for en passende frist fastsat af det bemyndigede organ

sikrer, at kravene opfyldes. Det bemyndigede organ skal begrunde sin beslutning.
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4.  Kommissionen opretter og forvalter i samarbejde med medlemsstaterne et elektronisk system
til indsamling og behandling af oplysninger om attester udstedt af bemyndigede organer. I
dette elektroniske system skal det bemyndigede organ indfere oplysninger om udstedte
attester, herunder @ndringer og tilleeg, og om attester, der er suspenderet, pa ny er blevet
gyldige, inddraget, afsléet eller begrenset. Disse oplysninger skal vere offentligt
tilgeengelige.

5. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 89 for at a&ndre eller udbygge mindstekravet til indholdet af de attester, der er fastlagt i
bilag XII, pa baggrund af den tekniske udvikling.

Artikel 46
Frivillig udskifining af bemyndiget organ
1. Hvis en fabrikant ophaver kontrakten med et bemyndiget organ og indgar aftale med et andet
bemyndiget organ om en overensstemmelsesvurdering af samme udstyr, skal betingelserne
for udskiftningen af bemyndiget organ vere klart fastlagt i en aftale mellem fabrikanten, sd
vidt muligt det afgaende bemyndigede organ og det tiltredende bemyndigede organ. Denne
aftale skal mindst indeholde folgende:
a)  den dato, fra hvilken attester udstedt af det afgdende bemyndigede organ ikke leengere
er gyldige
b)  den dato, indtil hvilken det afgaende bemyndigede organs identifikationsnummer ma
anfores 1 fabrikantens oplysninger, herunder eventuelt reklamemateriale
c) overdragelse af dokumenter, herunder fortrolighedsaspekter og ejendomsrettigheder
d [.]
e)den dato, hvorefter overensstemmelsesvurderingsopgaverne og det fulde ansvar for
fabrikantens produkter, herunder produkter, der er vurderet af det afgaende
bemyndigede organ, pdleegges det tiltreedende bemyndigede organ
fdet sidste serienummer eller batchnummer, som det afgiende bemyndigede organ er

ansvarligt for.
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2. Det afgdende bemyndigede organ inddrager pa datoen for deres ugyldighed de attester, som
det har udstedt for det pageldende udstyr.

Artikel 47
Undtagelse fra overensstemmelsesvurderingsprocedurerne
l. Uanset artikel 42 kan en kompetent myndighed efter en behorigt begrundet anmodning give
tilladelse til, at et specifikt udstyr, for hvilket de i artikel 42 omhandlede procedurer ikke er
blevet fulgt, kan bringes i omsatning eller ibrugtages pa den pageldende medlemsstats

omrade, hvis folkesundhedshensyn eller patienters sikkerhed eller sundhed taler herfor.

2. Medlemsstaten underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater om alle beslutninger
om at tillade, at udstyr bringes i omsatning eller ibrugtages i overensstemmelse med stk. 1,

hvis en sédan tilladelse ikke kun gaelder anvendelse til én enkelt patient.

3. [...] Pd grundlag af en underretning, jf. stk. 2, kan Kommissionen i undtagelsestilfeelde
vedrorende folkesundheden eller patienters sikkerhed eller sundhed | ...] ved hjelp af
gennemforelsesretsakter udvide gyldigheden af en tilladelse, der er udstedt af en medlemsstat
1 overensstemmelse med stk. 1, til Unionens omrade i en begraenset periode og fastsatte de
betingelser, hvorpd udstyret kan bringes 1 omsatning eller ibrugtages. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter underseogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

I beherigt begrundede serligt hastende tilfelde vedrerende menneskers sikkerhed og sundhed
vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 88, stk. 4, gennemforelsesretsakter, der

finder anvendelse straks.
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Artikel 48
Attester for frit salg

1.  Med henblik pa eksport og efter anmodning fra en fabrikant eller en autoriseret repreesentant
udsteder den medlemsstat, hvor fabrikanten eller den autoriserede repreesentant har sit
registrerede forretningssted, en attest for frit salg, der attesterer, at fabrikanten eller den
autoriserede repreesentant er etableret, og at det pagaeldende udstyr, der er forsynet med CE-
merkning 1 overensstemmelse med denne forordning, kan [...] markedsferes lovligt i
Unionen. Attesten for frit salg [...] angiver identifikation af udstyret i det elektroniske system
i artikel 25a. Hvis et bemyndiget organ har udstedt den attest, der er omhandlet i artikel 45,

skal attestens nummer fremgd af attesten for frit salg |...].

2. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter fastsette en model for attester for
frit salg under hensyntagen til international praksis med hensyn til anvendelse af attester for
frit salg. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter rddgivningsproceduren 1 artikel 88, stk.

2.
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Kapitel VI

Klinisk evaluering og kliniske afprevninger

Artikel 49
Klinisk evaluering
1. Bekreeftelsen af, at udstyr under de normale pdtenkte anvendelsesforhold opfylder kravene
med hensyn til egenskaber for sikkerhed og ydeevne, jf. bilag I, og eventuelt relevante krav
i bilag Ila, samt vurderingen af uonskede bivirkninger og acceptabiliteten af forholdet
mellem fordele og risici, jf. bilag I, punkt 1 og 5, baseres pad kliniske data med tilstreekkelig

klinisk dokumentation.

Fabrikanten specificerer og begrunder omfanget af den kliniske dokumentation, der er
nodvendig for at pavise overensstemmelse med de relevante veesentlige krav til sikkerhed og

ydeevne, der passer til udstyrets egenskaber og formdl.

[...] Med henblik herpd planleegger, foretager og dokumenterer fabrikanterne en klinisk

evaluering i overensstemmelse med [...] denne artikel og bilag XIII, del A.

la. For udstyr, der er klassificeret i klasse 111, og i overensstemmelse med fritagelserne for den
procedure, der er fastsat i artikel 42, stk. 2a, kan fabrikanten, forud for den kliniske
evaluering og/eller afprovning, hore et ekspertpanel i henhold til den procedure, der er
omhandlet i artikel 81a, for at gennemgd fabrikantens tilsigtede kliniske udviklingsstrategi
og forslag til klinisk(e) afprovning(er). Fabrikanten skal tage behorigt hensyn til de
synspunkter, som ekspertpanelet har udtrykt. Disse betragtninger skal dokumenteres i den

kliniske evalueringsrapport, jf. stk. 5.

Fabrikanten [...] ma ikke paberdbe sig ret til de synspunkter, som ekspertpanelet har

udtrykt for sd vidt angdr en eventuel fremtidig overensstemmelsesvurderingsprocedure.

9769/15 js/IS/ipj 107
BILAG DGB 3B DA



2. Enklinisk evaluering skal folge en defineret og metodologisk forsvarlig fremgangsmade

baseret pa:

a)

b)

en kritisk evaluering af relevant, foreliggende videnskabelig litteratur, som beskriver

udstyrets sikkerhed, ydeevne, konstruktionsegenskaber og formal, hvor folgende

betingelser er opfyldt:

- det er pavist, at udstyret og dets anvendelse, der underkastes klinisk evaluering, er
ekvivalent med det udstyr, som dataene omhandler, 1 overensstemmelse med
bilag XIII, del A

- dataene pé passende vis godtger, at udstyret er i overensstemmelse med de
relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne

en kritisk evaluering af resultaterne af alle kliniske afprovninger, under behorig

hensyntagen til, hvorvidt undersogelserne blev udfort i overensstemmelse med artikel

50-60 og bilag X1V
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2a.

¢ [..]
d)en overvejelse af de foreliggende alternative behandlingsmuligheder for dette formail,

hvis det er relevant.

For implantabelt udstyr og udstyr i klasse 111 skal der udfores kliniske afprovninger,
medmindre udstyret er konstrueret ved at cendre udstyr, der allerede er markedsfort af den
samme fabrikant, hvis cendringerne er blevet videnskabeligt pavist af fabrikanten og
godkendt af det bemyndigede organ som i henhold til bilag XII1I, del A, svarer til det
markedsforte udstyr, og den kliniske evaluering er tilstreekkelig til at padvise
overensstemmelse med de relevante krav til sikkerhed og ydeevne. I dette tilfeelde skal det
bemyndigede organ kontrollere, at PMCF-planen er hensigtsmcessig og omfatter
undersagelser, efter at udstyret er bragt i omscetning, med henblik pd at pavise udstyrets

sikkerhed og ydeevne.

I forbindelse med forste afsnit kan en fabrikant kun forsege at begrunde anvendelse af data
fra pavist tilsvarende udstyr fra en anden fabrikant, hvis vedkommende har en klar aftale
med fabrikanten, der giver mulighed for fuld adgang til den tekniske dokumentation pa
lobende basis. Fabrikanten skal veere i stand til at fremloegge klar dokumentation for dette
for det bemyndigede organ, for arten af eventuelle cendringer samt dokumentation for, at
de oprindelige kliniske afprovninger er blevet udfort i overensstemmelse med kravene i

denne forordning.

[...] Hvis pavisning af overensstemmelse med generelle krav til sikkerhed og ydeevne baseret
pa kliniske data ikke skennes hensigtsmassig, skal der gives en fyldestgerende begrundelse
herfor pd grundlag af resultaterne af fabrikantens risikostyring og under hensyntagen til de
serlige egenskaber ved interaktionen mellem udstyr og legeme, den forventede kliniske
ydeevne og fabrikantens angivelser. Undtaget herfor er udstyr i klasse III og implantabelt
udstyr. For at kunne betragtes som fyldestgerende skal pavisningen af overensstemmelse med
de generelle krav til sikkerhed og ydeevne alene pa basis af resultaterne af ikkekliniske
forsegsmetoder, herunder evaluering af ydeevne, bench test og praeklinisk evaluering,

behorigt begrundes i den tekniske dokumentation, jf. bilag II.
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4.  Den kliniske evaluering og den tilherende dokumentation skal ajourferes i hele det
pagaeldende udstyrs livscyklus med kliniske data fra gennemforelsen af fabrikantens PMCF i
overensstemmelse med bilag XIII, del B, og planen for overvagning, efter at udstyret er bragt

1 omsatning, jf. artikel 8, [...] stk. 7.

PMCF-rapporten og, hvis angivet, sammenfatningen om sikkerhed og klinisk ydeevne som
omhandlet i artikel 26, stk. 1, ajourfores for sd vidt angdr udstyr, der er klassificeret i klasse

111, og implantabelt udstyr, med disse data mindst én gang om dret.

5. Den kliniske evaluering, resultaterne heraf og [ ...] den kliniske dokumentation, der udledes
heraf, skal dokumenteres i en klinisk evalueringsrapport, jf. bilag XIII, del A, punkt 6, der
skal [...] indga i det pdgaeldende udstyrs tekniske dokumentation, jf. bilag II.

6.  Hvis det er noadvendigt for at sikre en ensartet anvendelse af bilag XIII, kan Kommissionen
under hensyntagen til den tekniske og videnskabelige udvikling, vedtage
gennemforelsesretsakter. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Artikel 50
Generelle krav vedrorende kliniske afprovninger
1. Kliniske afprovninger [...] skal konstrueres, godkendes, gennemfores, registreres og
rapporteres i overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 50-60 og bilag XIV, hvis de

gennemfores med et eller flere af folgende formal:

a) at verificere, at udstyret ved forskriftsmassig brug er konstrueret, fremstillet og
emballeret pd en sddan made, at det er egnet til at opfylde et eller flere af de specifikke
formal med medicinsk udstyr, der er omhandlet i artikel 2, stk. 1, nr. 1), og opna den af
sponsoren |...] anforte ydeevne

b) at][...] verificere [...] de af sponsoren [...] anforte [...] fordele ved udstyret for patienten
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c) at fastsla eventuelle uonskede bivirkninger ved forskriftsmaessig brug og vurdere, om
det udger en acceptabel risiko sammenlignet med de fordele, der kan opnas med

udstyret.

2. Hvis sponsor af en klinisk afprovning ikke er etableret i Unionen, sikrer [...] denne sponsor,
at der er udpeget [...] en fysisk eller juridisk person i Unionen som dennes retlige
repreesentant. [ ...] Den retlige repreesentant er ansvarlig for at sikre, at sponsors
forpligtelser i henhold til denne forordning opfyldes, og er adressat for al kommunikation
med sponsor i henhold til denne forordning. Al kommunikation med denne retlige

repreesentantanses for [...] kommunikation med sponsor.

Medlemsstaterne kan veelge ikke at anvende ovenstiaende afsnit for sd vidt angar klinisk
afprovning, der udelukkende skal gennemfores pad deres omrdde eller pd deres omrdde og et
tredjelands omrdde, forudsat at de sikrer, at sponsor udpeger mindst en kontaktperson pd
deres omrdde for den pdgeeldende kliniske afprovning, som skal veere adressat for al

kommunikation med sponsor i henhold til denne forordning.

3. Kliniske afprovninger skal konstrueres og gennemfores pa en sddan made, at de
forsegspersoner, der deltager i en klinisk afprevning, er beskyttet med hensyn til deres
rettigheder, sikkerhed, veerdighed og velterd, som skal komme for alle andre interesser |...],
og at kliniske data, der genereres [...], bliver videnskabeligt underbyggede, pélidelige og

robuste.

Kliniske afprovninger skal underkastes en videnskabelig og etisk gennemgang. Den etiske
gennemgang foretages af en etisk komité i overensstemmelse med lovgivningen i den
berorte medlemsstat . Medlemsstaterne sikrer, at fristerne og procedurerne for den etiske
komités gennemgang er forenelige med de frister og procedurer, der er fastsat i denne

forordning for vurdering af ansogningen om godkendelse af en klinisk afprovning.

4. [.]
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En klinisk afprovning md i henhold til stk. 1 kun gennemfores, hvis alle folgende

betingelser er opfyldt:

a)den kliniske afprovning er omfattet af en tilladelse fra den eller de berorte medlemsstater
i overensstemmelse med denne forordning, medmindre andet er anfort

b)en uafhcengig etisk komité, der er nedsat i henhold til national ret, har afgivet en
udtalelse om den planlagte kliniske afprovning, der ikke er negativ, og som i henhold
til lovgivningen i den berorte medlemsstat geelder for hele den pageeldende
medlemsstat

c)sponsor eller dennes retligt udpegede repreesentant eller kontaktperson i henhold til stk. 2
er etableret i Unionen

cb)sdrbare befolkningsgrupper og forsegspersoner beskyttes pd passende vis i henhold til
relevante nationale bestemmelser

d)de forudseelige risici og ulemper for forsegspersonen er leegeligt forsvarlige, ndr de
sammenlignes med udstyrets potentielle relevans for forsegspersonerne og/eller
medicin

e)forsagspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes
retligt udpegede repreesentant har givet informeret samtykke i overensstemmelse med
artikel 29 i forordning (EU) nr. 536/2014

h)forsegspersonens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred
respekteres, og oplysninger vedrorende forsagspersonen beskyttes efter
bestemmelserne i direktiv 95/46/EF

l)det pdgeeldende udstyr bestemt til afprovning er i overensstemmelse med de geeldende
generelle krav til sikkerhed og ydeevne, undtagen for sd vidt angdr de aspekter, der er
omfattet af den kliniske afprovning, og at der med hensyn til disse aspekter er truffet
alle nodvendige forholdsregler for at beskytte forsogspersonernes sundhed og
sikkerhed. Dette omfatter, hvor det er relevant, testning af den tekniske og biologiske
sikkerhed og preeklinisk evaluering samt bestemmelser inden for omrdderne
arbejdssikkerhed og forebyggelse af ulykker under hensyntagen til det aktuelle
tekniske niveau

m)  kravene i bilag X1V er opfyldt.
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Enhver forsogsperson kan ndr som helst, og uden at det er til skade for vedkommende,
udgad af det kliniske forsog ved at treekke sit informerede samtykke tilbage.
Tilbagetreekningen af det informerede samtykke berorer hverken de aktiviteter, der allerede
er gennemfort, eller anvendelsen af de data, som er indhentet pd grundlag af det

informerede samtykke, for det blev trukket tilbage, jf. dog direktiv 95/46/EF.

8. Investigator skal veere en person som defineret i national ret, der udover et erhverv, som i
den berorte medlemsstat kvalificerer den pdgceldende til at veere investigator, fordi
vedkommende har den nodvendige videnskabelige viden og erfaring i patientpleje. Andre
personer, der er involveret i gennemforelse af en klinisk afprovning, skal veere
tilstreekkeligt kvalificerede med hensyn til uddannelse eller erfaring til at varetage deres
opgaver inden for det relevante medicinske omrdde og inden for kliniske

forskningsmetoder.

9.  De faciliteter, hvor den kliniske afprovning gennemfores, skal svare til faciliteterne for den

tilsigtede brug og veere egnede til den kliniske afprovning.

Artikel 50a
Generelle krav vedrorende kliniske afprovninger, der ikke er omfattet af artikel 50, stk. 1
1.  Kliniske afprovninger, der ikke er omfattet af artikel 50, stk. 1, skal veere underlagt
bestemmelserne i artikel 50, stk. 2, 3, 5, litra b), c), cb), e), h), ) og stk. 8 i denne

forordning.

2. For at beskytte forsogspersonernes rettigheder, sikkerhed, veerdighed og velfeerd og den
videnskabelige og etiske integritet af de kliniske afprovninger, der ikke er omfattet af artikel
50, stk. 1, skal hver medlemsstat definere eventuelle yderligere krav om sddanne

afprovninger, hvis det er relevant for den enkelte berorte medlemsstat.
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Artikel 50c
Beskyttelse af sdarbare forsogspersoner; akutte situationer
For specifikt at beskytte sdarbare forsogspersonernes rettigheder, sikkerhed, veerdighed og velfeerd
i kliniske afprovninger treeffer medlemsstaterne passende foranstaltninger vedrorende kliniske
afprovninger for sd vidt angdr
a)mindredrige
b)forsagspersoner uden handleevne
c)gravide og ammende kvinder
d)akutte situationer og/eller
e)personer, der bor pd plejeinstitutioner, personer, der gennemforer tvungen militeertjeneste,
frihedsberovede personer samt personer, der som folge af domstolsafgorelser ikke md

deltage i kliniske afprovninger.

Artikel 50d
Skadeserstatning
1.  Medlemsstaterne sikrer, at der findes erstatningsordninger for skader pdfort en
forsagsperson som folge af deltagelse i en klinisk afprovning, der gennemfores pa deres
omrdde, i form af forsikring, en garanti eller en tilsvarende ordning, der med hensyn til sit

formal kan sidestilles hermed, og som er passende i forhold til risikoens art og omfang.

2. Sponsor og investigator anvender den i stk. 1 neevnte ordning i den form, der er

hensigtsmcessig for den berorte medlemsstat, hvor den kliniske afprovning gennemfores.
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Artikel 51

Ansagning om kliniske afprovninger

1 [.]

2. Sponsor af en klinisk afprevning indferer og indgiver ved hjeelp af det elektroniske system,
der er omhandlet i artikel 53, en ansggning til den medlemsstat, hvor afprevningen skal
gennemfores, ledsaget af den dokumentation, der er omhandlet i bilag XIV, kapitel II. Det
elektroniske system, der er omhandlet i artikel 53, genererer et EU-doekkende unikt
individuelt identifikationsnummer for denne kliniske afprovning, der skal anvendes i al
relevant kommunikation i forbindelse med den pageeldende kliniske afprovning. Senest |[...]
ti dage efter modtagelsen af ansegningen underretter den bererte medlemsstat sponsor om,
hvorvidt den kliniske afprevning falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade, og

om ansggningen er fuldstendig.

]
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3. Hvis medlemsstaten finder, at den kliniske afprevning, som der er ansegt om, ikke falder ind
under denne forordnings anvendelsesomrade, eller at ansegningen ikke er fuldstendig,
underretter den sponsor herom og fastsatter en frist pa hejst [...] 30 dage for sponsor til at

fremsaette bemarkninger eller til at fuldsteendiggere ansegningen.

Hvis sponsor ikke har fremsat bemarkninger eller fuldsteendiggjort ansegningen inden for den
frist, der er n@vnt 1 forste afsnit, anses ansegningen for at veere bortfaldet. Hvis sponsor
anser ansogningen for at falde ind under denne forordnings anvendelsesomrdde og/eller
veere fuldsteendig, men den kompetente myndighed ikke er enig, anses ansogningen for at
veere afvist. Den berorte medlemsstat stiller en appelprocedure til radighed i forbindelse

med en sddan afvisning.

[...] Medlemsstaten [...] underretter senest [...] fem dage efter modtagelsen af
bemarkningerne eller de yderligere oplysninger, der er anmodet |...] om, [...] sponsor om |[...]
, hvorvidt den kliniske afprevning [...] anses for at falde ind under denne forordnings

anvendelsesomride, og om ansggningen [...] er fuldsteendig.

4.  Ved anvendelsen af dette kapitel er ansegningens valideringsdato den dato, hvor sponsor
underrettes 1 overensstemmelse med stk. 2 eller 3. [...] Den pdgceeldende medlemsstat kan

ogsd forleenge hver periode, jf. stk. 2 og 3, med yderligere 5 dage.
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4a. Iden periode, hvor ansagningen bliver [...] vurderet, kan medlemsstaten anmode om
supplerende oplysninger fra sponsor. Udlobet af fristen i henhold til stk. 5, litra b), andet
led, suspenderes fra datoen for den forste anmodning indtil det tidspunkt, hvor de

supplerende oplysninger er modtaget.

5. Sponsor kan pabegynde den kliniske afprovning i folgende tilfzlde:

a)  for udstyr bestemt til afprevning, der er klassificeret i klasse I [...], eller for ikkeinvasivt
udstyr, der er klassificeret i klasse Ila eller IIb [...], medmindre andet er anfort i
nationale bestemmelser umiddelbart efter ansogningens valideringsdato, der er
beskrevet i stk. 4, og forudsat at den kompetente etiske komité i den berorte
medlemsstat har afgivet en udtalelse, der ikke er negativ, og som i henhold til

lovgivningen i den berorte medlemsstat geelder for hele den pageeldende medlemsstat

b)  for andet udstyr bestemt til afprevning end det 1 litra a) omhandlede:
- sd snart den berorte medlemsstat har underrettet sponsor om sin godkendelse og
har tilkendegivet, at den kompetente etiske komité i den berorte medlemsstat har
afgivet en udtalelse, der ikke er negativ, og som i henhold til lovgivningen i den

berorte medlemsstat geelder for hele den pdgeeldende medlemsstat, eller
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45 dage efter den valideringsdato, der er omhandlet i stk. 4, medmindre den
berorte medlemsstat inden for denne frist har underrettet sponsor om sit afslag,
og forudsat at den etiske komité i den berorte medlemsstat har afgivet en
udtalelse, der ikke er negativ, og som i henhold til lovgivningen i den berorte

medlemsstat geelder for hele den pdageeldende medlemsstat.

Den berorte medlemsstat kan ogsd forleenge perioden, jf. det foregdende afsnit,

med yderligere 20 dage med henblik pa at konsultere eksperter. |...]

7.  Kommissionen [...] kan vedtage [...] gennemforelsesretsakter i overensstemmelse med artikel

[...] 88, stk. 3, [...] for at sikre en ensartet anvendelse af kravene til den dokumentation, der

skal forelegges sammen med ansegningen om den kliniske afprevning, jf. bilag XIV, kapitel

IL.
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Artikel 51a
Medlemsstaternes vurdering
1.  Medlemsstaterne sikrer, at de personer, der validerer og vurderer ansogningen eller treeffer
afgorelse herom, ikke har interessekonflikter, er uafheengige af sponsor, de involverede
investigatorer og af de fysiske eller juridiske personer, som finansierer den kliniske

afprovning, og at de ikke udscettes for anden uretmcessig pavirkning.

2. Medlemsstaterne sikrer, at vurderingen foretages i feellesskab af et passende antal

personer, der tilsammen har den nodvendige erfaring og de nodvendige kvalifikationer.

3. Medlemsstaterne vurderer, om den kliniske afprovning er konstrueret pd en sidan mdde, at
eventuelle resterende risici for forsogspersoner eller tredjemand, efter risikominimering, er
berettigede, ndr de holdes op mod de kliniske fordele, der forventes. De undersager, under
hensyntagen til geeldende feelles specifikationer eller harmoniserede standarder, navnlig:
a)pavisningen af, at udstyr bestemt til afprovning overholder de geeldende generelle krav til
sikkerhed og ydeevne, undtagen for sd vidt angdr de aspekter, der er omfattet af den
kliniske afprovning, og at der med hensyn til disse aspekter er truffet alle nodvendige
forholdsregler for at beskytte forsogspersonernes sundhed og sikkerhed. Dette
omfatter, hvor det er relevant, garanti for testning af den tekniske og biologiske
sikkerhed og preeklinisk evaluering

b)om de risikominimeringslosninger, der anvendes af sponsor, er beskrevet i de
harmoniserede standarder, og i de tilfeelde, hvor sponsor ikke anvender
harmoniserede standarder, om beskyttelsesniveauet er cekvivalent med de
harmoniserede standarder

o)troveerdigheden af de planlagte foranstaltninger for sikker installation, ibrugtagning og
vedligeholdelse af udstyr bestemt til afprovning

d)palideligheden og robustheden af de data, der genereres i den kliniske afprovning, under
hensyntagen til statistiske metoder, afprovningens konstruktion og metodologiske
aspekter (herunder provestorrelse, komparator og endepunkter)

da) kravene i bilag X1V er opfyldt
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e)for sd vidt angdr udstyr til steril brug, dokumentation for validering af fabrikantens
steriliseringsprocedurer eller oplysninger om genanvendelses- og
steriliseringsprocedurer, der skal udfores af afprovningsstedet

fPpavisning af sikkerhed, kvalitet og anvendelighed for alle komponenter af animalsk eller
human oprindelse eller for stoffer, der kan betragtes som leegemidler i henhold til

direktiv 2001/83/EF.

Medlemsstaterne kan afvise godkendelsen af den kliniske afprovning, hvis:

a)den kliniske afprovning ikke falder ind under denne forordnings anvendelsesomride

b)den ansogning, der er indgivet i henhold til artikel 51, stk. 2, fortsat er ufuldsteendig

c)en etisk komité har afgivet en negativ udtalelse, som i henhold til lovgivningen i den
berorte medlemsstat geelder for hele den pdgeeldende medlemsstat

ca)udstyret eller de forelagte dokumenter, iscer afprovningsplanen og
investigatorbrochuren, ikke svarer til den aktuelle videnskabelige viden, og navnlig
hvis den kliniske afprovning ikke er egnet til at bevise udstyrets sikkerhed,
ydeevneegenskaber eller fordele for patienter, eller

d)kravene i artikel 50 ikke er opfyldt, eller

e)vurderinger i henhold til stk. 3 er negative.

Artikel 51e
Gennemforelse af en klinisk afprovning
1.  Sponsor og investigator sikrer, at den kliniske afprovning gennemfores i overensstemmelse

med den godkendte kliniske afprovningsplan.
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2. Med henblik pa at verificere, at forsogspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende
beskyttes, at de indberettede data er palidelige og robuste, samt at gennemforelsen af den
kliniske afprovning er i overensstemmelse med denne forordnings krav, monitorerer
sponsor pd passende vis gennemforelsen af en klinisk afprovning. Omfanget og arten af
monitoreringen fastleegges af sponsor pd grundlag af en vurdering, der tager hajde for alle
den kliniske afprovnings egenskaber, herunder folgende:
a)den kliniske afprovnings mdl og metodologi, og

b)graden af interventionens afvigelse fra normal klinisk praksis.

3. Alle oplysninger om den kliniske afprovning registreres, behandles, hdandteres og opbevares
af sponsor eller investigator alt efter omsteendighederne pd en mdde, der muliggor korrekt
indberetning, fortolkning og verifikation, samtidig med at fortroligheden af optegnelser og
forsogspersonernes personoplysninger beskyttes i overensstemmelse med geeldende ret om

beskyttelse af personoplysninger.

4.  Der iveerkscettes de fornodne tekniske og organisatoriske foranstaltninger til at beskytte de
informationer og personoplysninger, der behandles, mod ikkeautoriseret eller ulovlig
adgang, udbredelse, formidling, cendring eller tilintetgorelse eller mod heendeligt tab,

navnlig ndar behandlingen indebcerer overforsel via et netveerk.

5.  Medlemsstaterne inspicerer afprovningsstedet/afprovningsstederne i en passende grad for
at sikre, at de kliniske afprovninger gennemfores i henhold til kravene i denne forordning

og den godkendte afprovningsplan.

6.  Sponsor indforer en procedure for akutte situationer, der muliggor oajeblikkelig
identificering og om nodvendigt ojeblikkelig tilbagetreekning af det udstyr, der anvendes i

afprovningen.
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Artikel 52
[]
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Artikel 53
Elektronisk system for kliniske afprovninger
1.  Kommissionen skal i samarbejde med medlemsstaterne oprette, [...] forvalte og vedligeholde

et elektronisk system

aa) til oprettelse af individuelle identifikationsnumre for kliniske afprevninger [...]

a) [..]

ab) til brug som indgang for indsendelse af alle ansogninger om kliniske afprovninger
som omhandlet i artikel 51, stk. 2, artikel 54, 55 og 58 samt for alle andre
indsendelser af data eller behandling af data i denne sammenhceng

b)  til udveksling af oplysninger vedrorende kliniske afprovninger i overensstemmelse
med ncerveerende forordning mellem medlemsstaterne og mellem disse og
Kommissionen [...], herunder oplysninger i henhold til artikel 51a og 56

ba)til oplysninger, som sponsor skal give i overensstemmelse med artikel 57

c) [..]

d)  til indberetning |...] af de alvorlige haendelser og de mangler ved udstyret og
ajourforingerne heraf, der er omhandlet i artikel 59 [...]

e)til indsamling af de kliniske afprovningsrapporter og sammendrag heraf.

2. Ved oprettelsen af det 1 stk. 1 omhandlede elektroniske system sikrer Kommissionen, at det er
kompatibelt med EU-databasen for kliniske forseg med humanmedicinske legemidler, der er
oprettet 1 henhold til artikel [...] 1 forordning (EU) [536/2014], for sad vidt angdr kliniske

afprovninger af udstyr kombineret med kliniske forsog i medfor af ncevnte forordning. | ...]
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2a. Senest en uge efter enhver cendring i forbindelse med de i stk. 1 eller artikel 51, stk. 2,
omhandlede oplysninger ajourforer sponsor de relevante data i det elektroniske system, der
er omhandlet i denne artikel. Den berorte medlemsstat underrettes om ajourforingen, og

cendringerne af dokumenterne skal klart kunne identificeres.

2b  De oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, med undtagelse af oplysninger, der er omhandlet

i litra b), der kun skal veere tilgeengelige for medlemsstaterne og Kommissionen, skal veere

offentligt tilgecengelige, med mindre alle eller dele af disse oplysninger skal behandles

fortroligt af folgende drsager:

a)beskyttelse af personoplysninger i henhold til forordning (EF) nr. 45/2001

b)beskyttelse af kommercielt fortrolige oplysninger, navnlig i investigatorbrochuren, iscer
ved at der tages hensyn til status for overensstemmelsesvurderingen af udstyret,
medmindre veesentlige samfundsinteresser taler for at give adgang til dem

c)effektivt tilsyn med gennemforelsen af den kliniske afprovning fra den eller de berorte

medlemsstaters side.

2ba. Ingen personoplysninger om forsogspersoner, der deltager i kliniske afprovninger, md veere

offentligt tilgeengelige.

2c.  Brugergreensefladen i det elektroniske system, der er omhandlet i denne artikel, skal veere

tilgeengelig pa alle Unionens officielle sprog.

3.0 ]
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Artikel 54
Kliniske afprovninger af udstyr, der er berettiget til at veere forsynet med CE-mcerkning
1. Hvis der skal gennemfores en klinisk afprevning for yderligere at vurdere udstyr, som i

overensstemmelse med artikel 42 er berettiget til at veere forsynet med CE-markning, ndr det
anvendes som tilsigtet i overensstemmelse med den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure, i det folgende benevnt "opfelgende klinisk
afprovning, efter at udstyret er bragt i omsatning", underretter sponsor de berorte
medlemsstater mindst 30 dage inden afprevningens pabegyndelse, hvis afprevningen udsetter
forsegspersoner for yderligere invasive eller belastende procedurer. Underretningen
foretages ved hjcelp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 53. Den skal
ledsages af den dokumentation, der er omhandlet i bilag X1V, kapitel 11. Artikel 50, stk. 5,
litra b)-h) og m), |...] artikel 55, 56][...] og [...], artikel 59, stk. 6,, og de relevante

bestemmelser 1 bilag XIV finder anvendelse.

2. Huvis formélet med den kliniske afprovning vedrerende udstyr, som i overensstemmelse med
artikel 42 er berettiget til at veere forsynet med CE-markning, er at vurdere sadant udstyr til et
andet forméal end det, der er angivet i de oplysninger, som fabrikanten har givet i
overensstemmelse med bilag I, punkt 19, og i forbindelse med den relevante

overensstemmelsesvurderingsprocedure, finder artikel 50-60 anvendelse.

Artikel 55
Veesentlige cendringer af en klinisk afprovning
1. Huvis sponsor [...] har til hensigt at indfore ®ndringer i en klinisk afprevning, der kan have en

vaesentlig indflydelse pé forsegspersonernes sikkerhed, sundhed cller rettigheder eller pa
robustheden eller palideligheden af de kliniske data, der er genereret 1 forbindelse med
afprovningen, underretter sponsor ved hjcelp af det elektroniske system, der er omhandlet i
artikel 53, den eller de berorte medlemsstater om begrundelsen for disse @ndringer og deres
indhold. Underretningen ledsages af en ajourfort version af den relevante dokumentation, jf.

bilag XIV, kapitel II, og eendringerne skal klart kunne identificeres.
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Sponsor mé tidligst gennemfore de @ndringer, der er omhandlet i stk. 1, 38 dage efter
underretningen, medmindre den pagaldende medlemsstat har givet sponsor afslag pa
grundlag af artikel 51a, stk. 4, eller ud fra hensynet til folkesundheden, forsegspersonernes
og brugernes sikkerhed eller sundhed, [...] ud fra hensynet til den offentlige orden, eller
medmindre den etiske komité har afgivet en negativ udtalelse, som i henhold til

lovgivningen i den berorte medlemsstat geelder for hele den pageeldende medlemsstat.

Den berorte medlemsstat/de berorte medlemsstater kan forleenge perioden, jf. stk. 2, med

yderligere syv dage med henblik pd at konsultere eksperter.

Artikel 56
Korrigerende handlinger, der treeffes af medlemsstaterne, og udveksling af oplysninger mellem
medlemsstaterne

Oa. Har en berort medlemsstat grunde til at mene, at kravene i denne forordning ikke lcengere
er opfyldt, kan den som minimum treeffe folgende foranstaltninger pd sit omrdde:
a)tilbagetreekke eller tilbagekalde godkendelsen af en klinisk afprovning
b)suspendere, midlertidigt standse eller afbryde en klinisk afprovning.
c)kreeve, at sponsor ecendrer et hvilket som helst aspekt af den kliniske afprovning.

0b. Inden den berorte medlemsstat treeffer en af de i stk. Oa ncevnte foranstaltninger, anmoder
vedkommende sponsor og/eller investigator om en udtalelse, bortset fra tilfeelde, hvor det er
pdkreevet, at der foretages ojeblikkelige handlinger. Denne udtalelse skal afgives inden for
syv dage.

1.  Hvis en medlemsstat har truffet en foranstaltning, jf. stk. Oa, eller har givet afslag pd [...] en
klinisk afprevning [...] eller af sponsoren er blevet underrettet om, at en klinisk afprevning af
sikkerhedsgrunde er blevet afbrudt, underretter den pidgaldende medlemsstat alle
medlemsstater og Kommissionen om [...] denne beslutning og begrundelsen herfor ved hjelp
af det elektroniske system, som er omhandlet 1 artikel 53.
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2.

2a.

Hvis sponsor treekker en ansggning tilbage, inden en medlemsstat har truffet sin beslutning,
[...] skal oplysningerne herom veere tilgeengelige for de ovrige medlemsstater og

Kommissionen [...] ved hjelp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel 53.

Artikel 57
Oplysninger, som sponsor skal give ved midlertidig standsning eller afslutning af en klinisk
afprovning
Hvis sponsor [...] midlertidigt har standset en klinisk afprevning eller har afbrudt en klinisk
afprovning, informerer sponsor de berorte medlemsstater senest 15 dage efter den
midlertidige standsning eller afbrydelsen og giver en begrundelse. Hvis sponsor midlertidigt
har standset eller afbrudt den kliniske afprovning af sikkerhedsgrunde, informerer sponsor

de berorte medlemsstater inden for 24 timer.

Sponsor underretter hver berort medlemsstat om afslutningen af den kliniske afprevning i den
pagaeldende medlemsstat [...]. Denne underretning foretages senest 15 dage efter afslutningen

af den kliniske afprevning i den pageldende medlemsstat.

Hvis afprevningen gennemfores i mere end én medlemsstat, underretter sponsor alle berorte
medlemsstater om den samlede afslutning af den kliniske afprevning. Denne underretning

foretages senest 15 dage efter den kliniske afprevnings samlede afslutning.

Senest et ar efter afslutningen af den kliniske afprovning eller senest tre mdneder efter
afbrydelsen forelegger sponsor via det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 53,
for de berorte medlemsstater [...] en klinisk afprevningsrapport, jf. bilag XIV, kapitel I, punkt
2.7. Hvis det [...] ikke er muligt at foreleegge den kliniske afprevningsrapport inden for et ar
efter afslutningen af afprovningen, skal den forelegges, sa snart den foreligger. I sé fald
angives det 1 den kliniske afprevningsplan, jf. bilag XIV, kapitel II, punkt 3, hvornér

resultaterne af den kliniske afprevning vil blive forelagt, sammen med en forklaring.
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4.  Sponsor skal fremleegge en sammenfatning af den kliniske afprovningsrapport senest [...]
et dr efter fremleeggelsen af den kliniske afprovningsrapport i henhold til stk. 3.
Sammenfatningen af den kliniske afprovningsrapport skal affattes pd en mdde, som let kan

forstds af udstyrets tilsigtede bruger.

5.  Oplysningerne og rapporterne, jf. stk. 1-4, forelcegges via det elektroniske system, der er
omhandlet i artikel 53. Rapporterne, jf. stk. 3 og 4, skal veere offentligt tilgeengelige via det

elektroniske system, senest ndr udstyret er CE-meerket, og for det bringes i omscetning.

Artikel 58
Kliniske afprovninger, der gennemfores i mere end én medlemsstat
1.  Ved hjalp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel 53, kan sponsor af en klinisk
afprovning, der skal gennemfores i mere end én medlemsstat, med henblik pd artikel 51
indgive en enkelt ansegning, som efter modtagelsen sendes elektronisk til de berorte
medlemsstater, som frivilligt har godkendt denne procedure i forbindelse med den

pdgeeldende kliniske afprovning.

2. I denne ansegning foresldr sponsor en af de berorte medlemsstater som koordinerende
medlemsstat. [...] Berarte medlemsstater skal |[...] senest seks dage efter [...] [...] ansegningen
[...] nad til enighed om, hvem af dem der pdtager sig rollen som koordinerende medlemsstat.
[...] Hvis de ikke ndr til enighed om en koordinerende medlemsstat, patager [...] den
medlemsstat, som sponsor har foresléet, [...] sig denne rolle. [ ...]De frister, der er nevnt i
artikel 51, stk. 2, indledes dagen efter, at den koordinerende medlemsstat har underrettet

sponsor (underretningsdatoen) |...].
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Under den i stk. 2 omhandlede koordinerende medlemsstats ledelse koordinerer de berorte

medlemsstater deres vurdering af ansggningen, navnlig af den dokumentation, der er fremlagt

1 overensstemmelse med bilag XIV, kapitel II, bortset fra punkt 1.13, 3.1.3,4.2, 4.3 og 4.4,

der skal vurderes serskilt af hver enkelt berert medlemsstat.

Den koordinerende medlemsstat:

(a) underretter senest 6 dage efter modtagelsen af ansegningen sponsor om, at den er

koordinerende medlemsstat (underretningsdatoen)

aa)underretter senest 10 dage efter modtagelsen af ansogningen sponsor om, hvorvidt den

kliniske afprevning er omfattet af denne forordning, og om ansegningen er fuldstendig,
bortset fra den dokumentation, der er fremlagt i overensstemmelse med bilag XIV,
kapitel 11, punkt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4, og som hver enkelt medlemsstat skal
verificere fuldsteendigheden af. Artikel 51, stk. 2-4, finder anvendelse pé den
koordinerende medlemsstat i forbindelse med verifikationen af, om den kliniske
afprovning er omfattet af denne forordning, og at ansegningen er fuldstendig under
hensyntagen til de overvejelser, som de ovrige berorte medlemsstater har givet udtryk
for, bortset fra den dokumentation, der er fremlagt i overensstemmelse med bilag XIV
[...], kapitel I, punkt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4. Berorte medlemsstater kan meddele
den koordinerende medlemsstat eventuelle overvejelser, som er relevante for
valideringen af ansogningen, senest syv dage efter underretningsdatoen. Artikel 51,
stk. 2-4, finder anvendelse pa [...] Aver enkelt medlemsstat i forbindelse med
verifikationen af [...], om den dokumentation, der er fremlagt i overensstemmelse med

bilag XIV, kapitel II, punkt .13, 3.1.3,4.2, 4.3 og 4.4, er fuldstendig
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3a.

3b.

b)  fastslar resultaterne af [...] sin vurdering i et udkast til vurderingsrapport, der skal
fremsendes senest 26 dage efter valideringsdatoen til de berorte medlemsstater. Senest
38 dage efter valideringsdatoen fremsender de avrige berorte medlemsstater deres
kommentarer og forslag til udkastet til vurderingsrapporten og den tilgrundliggende
ansogning til den koordinerende medlemsstat, som tager behorigt hensyn hertil i
feerdiggorelsen af den endelige evalueringsrapport, der senest 45 dage efter
valideringsdatoen fremsendes til sponsor og de berorte medlemsstater. De ovrige
berorte medlemsstater tager den endelige vurderingsrapport i betragtning, nar der
traeffes beslutning om sponsors ansggning i overensstemmelse med artikel 51, stk. 5,
bortset fra bilag X1V, kapitel 11, punkt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 0og 4.4, som vurderes

seerskilt af hver enkelt berort medlemsstat.

For sa vidt angdr vurderingen af den dokumentation, der er omhandlet i bilag X1V, kapitel
11, punkt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 0g 4.4, som er udfort scerskilt af hver enkelt medlemsstat, kan
medlemsstaten en enkelt gang anmode om supplerende oplysninger fra sponsor. Udlobet af
fristen i henhold til stk. 2 suspenderes fra datoen for anmodningen indtil det tidspunkt,

hvor de supplerende oplysninger er modtaget.

Den koordinerende medlemsstat kan ogsd forleenge perioderne, jf. stk. 3, med yderligere 50
dage med henblik pa at konsultere eksperter. I sadanne tilfeelde finder perioderne, jf. stk. 3,

tilsvarende anvendelse.

Kommissionen kan ved hjeelp af gennemforelsesretsakter fastscette procedurer og
tidsplaner for en koordineret vurdering, der ledes af den koordinerende medlemsstat, og
som skal tages i betragtning af de berorte medlemsstater, nadr der treeffes beslutning om
sponsors ansogning. Sddanne gennemforelsesretsakter kan ogsda omfatte procedurer for
koordineret vurdering i tilfeelde af veesentlige cendringer i henhold til stk. 4 og i tilfeelde af
indberetning af heendelser i henhold til artikel 59, stk. 4, eller i tilfeelde af kliniske
afprovninger af kombinationsprodukter mellem medicinsk udstyr og lcegemidler, hvor
sidstncevnte er under sidelobende koordineret vurdering i forbindelse med et klinisk forsog i
henhold til forordning (EU) nr. 536/2014. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.
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3ec.

3d.

3da.

Er den koordinerende medlemsstats konklusion, at gennemforelsen af en klinisk
afprovning kan accepteres eller accepteres under overholdelse af scerlige betingelser, anses

den pdgceldende konklusion for at veere den eller de berorte medlemsstaters konklusion.

Uanset forste afsnit ma en berort medlemsstat kun erklcere sig uenig i den koordinerende

medlemsstats konklusion vedrorende omrddet for den feelles vurdering af folgende grunde:

a)nar den finder, at deltagelse i den kliniske afprovning ville fore til, at en forsogsperson
ville modtage en ringere behandling end i normal klinisk praksis i den berorte
medlemsstat

b)overtreedelse af national lovgivning

c)overvejelser vedrarende forsogspersoners sikkerhed eller dataenes pdlidelighed og
robusthed, som er fremfort i henhold til stk. 3, litra c.

Erklcerer en berort medlemsstat sig uenig i konklusionen, underretter den via det

elektroniske system, der er omhandlet i artikel 53, Kommissionen, alle de berorte

medlemsstater og sponsor herom og giver en detaljeret begrundelse.

En berort medlemsstat afviser at godkende en klinisk afprovning, hvis den ikke er enig i
den koordinerende medlemsstats konklusioner for sd vidt angdr nogen af de i stk. 3c, andet
afsnit, anforte grunde, eller hvis den af behorigt begrundede drsager finder, at aspekterne
omfattet af bilag X1V, kapitel 11, punkt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 0g 4.4, ikke er overholdt, eller
hvis en etisk komité har afgivet en negativ udtalelse, som i henhold til lovgivningen i den
berorte medlemsstat geelder for hele den pdgeeldende medlemsstat. Den berorte medlemsstat

stiller en appelprocedure til radighed i forbindelse med en sddan afvisning.

Hver berort medlemsstat underretter via det elektroniske system, der er omhandlet i
artikel 53, sponsor om, hvorvidt den kliniske afprovning godkendes, om den godkendes pd
visse betingelser, eller om der gives afslag pd godkendelse. Underretningen sker ved hjeelp
af en enkelt afgorelse senest fem dage efter rapporteringsdatoen. En godkendelse af en
klinisk afprovning pd visse betingelser er begreenset til betingelser, som ifolge deres natur

ikke kan opfyldes pad tidspunktet for denne godkendelse.
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3e. Erden koordinerende medlemsstats konklusion i rapporteringen, at den kliniske
afprovning ikke kan accepteres, anses den pdageeldende konklusion for at veere alle berorte

medlemsstaters konklusion.

4.  De berorte medlemsstater underrettes om de vesentlige @ndringer, der er nevnt 1 artikel 55,
ved hjeelp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel 53. Enhver vurdering af, om
der er begrundelse for at give afslag, jf. [...] stk. 3¢, skal foretages under ledelse af den
koordinerende medlemsstat,bortset fira veesentlige cendringer vedrorende bilag X1V, kapitel
I, punkt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 0g 4.4, som vurderes af hver enkelt berort medlemsstat pd

egen hand.

5. Med henblik pd anvendelsen af artikel 57, stk. 3, forelegger sponsor den kliniske
afprevningsrapport for de berorte medlemsstater ved hjelp af det elektroniske system, som er

omhandlet 1 artikel 53.

6.  Kommissionen yder [...] administrativ stotte til den koordinerende medlemsstat i forbindelse

med udferelsen af dens opgaver 1 henhold til dette kapitel.

Artikel 58a
Gennemgang af reglerne for kliniske afprovninger
Fem dr efter den dato, som er omhandlet i artikel 97, forste afsnit, afleegger Kommissionen
rapport om anvendelsen af artikel 58 i ncerveerende forordning og foresldr en gennemgang af
bestemmelserne i artikel 58 for at sikre en koordineret vurderingsprocedure i forbindelse med

kliniske afprovninger, der gennemfores i mere end én medlemsstat.
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Artikel 59
Registrering og indberetning af hcendelser i forbindelse med kliniske afprovninger
1. Sponsor foretager en fuldstendig registrering af folgende:

a)  en hendelse, der i den kliniske afprevningsplan er identificeret som kritisk for
evalueringen af den kliniske afprevnings resultater i betragtning af de formal, der er
naevnt 1 artikel 50, stk. 1

b) enalvorlig haendelse

c¢) en mangel ved udstyret, som kunne have fort til en alvorlig heendelse, hvis der ikke var
blevet truffet passende foranstaltninger, hvis der ikke var blevet grebet ind, eller hvis
omstendighederne havde varet mindre gunstige

d) nye oplysninger i relation til en haendelse, der er omhandlet i litra a)-c).

2. Sponsor indberetter straks folgende til alle de medlemsstater, hvor den kliniske afprevning

gennemfores, ved hjcelp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 53:

a)  en alvorlig hendelse, som har en kausal sammenh@ng med det udstyr, der afproves,
komparatoren eller afprevningsproceduren, eller hvor en sddan kausal sammenhang
med rimelighed er mulig

b)  en mangel ved udstyret, som kunne have fort til en alvorlig hendelse, hvis der ikke var
blevet truffet passende foranstaltninger, hvis der ikke var blevet grebet ind, eller hvis
omstendighederne havde varet mindre gunstige

c) nye oplysninger i relation til en handelse, der er omhandlet i litra a)-b).

Indberetningsfristen skal tage hensyn til heendelsens alvor. Hvis det er nedvendigt for at sikre
rettidig indberetning, kan sponsor forelegge en forste ufuldstendig indberetning fulgt op af

en fuldstendig indberetning.

3. Sponsor indberetter ligeledes en haendelse, der er omhandlet i stk. 2, og som finder sted i
tredjelande, hvor der gennemfores en klinisk afprevning i henhold til samme kliniske
afprovningsplan som den, der gelder for en klinisk afprevning, der er omfattet af denne
forordning, til de berorte medlemsstater ved hjeelp af det elektroniske system, der er

omhandlet i artikel 53.
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4.  For sa vidt angar en klinisk afprevning, 1 forbindelse med hvilken sponsor har indgivet én
enkelt ansegning, jf. artikel 58, indberetter sponsor enhver hendelse, der er omhandlet i stk.
2, ved hjzlp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 53. Efter modtagelsen

sendes denne indberetning elektronisk til alle de bererte medlemsstater.

Under ledelse af den koordinerende medlemsstat, jf. artikel 58, stk. 2, koordinerer
medlemsstaterne deres vurdering af alvorlige heendelser og mangler ved udstyret for at afgere,

om en klinisk afprevning skal afbrydes, suspenderes, standses midlertidigt eller @ndres.

Dette stykke bergrer ikke de ovrige medlemsstaters ret til at foretage deres egen evaluering og
til at vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med denne forordning for at sikre
beskyttelsen af folkesundheden og patientsikkerheden. Den koordinerende medlemsstat og
Kommissionen skal holdes underrettet om resultatet af en sddan evaluering og vedtagelsen af

sadanne foranstaltninger.

5. For s vidt angér opfelgende kliniske afprovninger, efter at udstyret er bragt i omsetning, jf.
artikel 54, stk. 1, finder bestemmelserne om overvdgning i artikel 61-66 anvendelse i stedet

for denne artikel.

6.  Uanset stk. 5 finder denne artikel dog anvendelse, ndr der er fastlagt en kausal

sammenhceeng mellem den alvorlige heendelse og den foregdende afprovningsprocedure.
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Artikel 60
Gennemforelsesretsakter

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage de nermere bestemmelser og

proceduremassige aspekter, der er nedvendige for at gennemfore dette kapitel, med hensyn til

folgende:

a)  harmoniserede elektroniske formularer til ansegningen om kliniske afprevninger og
vurderingen heraf, jf. artikel 51 og 58, idet der tages hensyn til specifikke kategorier eller
grupper af udstyr

b)  det elektroniske systems funktion, jf. artikel 53

c) harmoniserede elektroniske formularer til indberetning af opfelgende kliniske afprevninger,

efter at udstyret er bragt i omsatning, jf. artikel 54, stk. 1, og vasentlige @ndringer, jf. artikel

55

d)  udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne, jf. artikel 56

e)  harmoniserede elektroniske formularer til indberetning af alvorlige handelser og mangler ved

udstyret, jf. artikel 59
f)  fristerne for indberetning af alvorlige heendelser og mangler ved udstyret under hensyn til

alvoren af den handelse, der skal indberettes, jf. artikel 59.

g)ensartet anvendelse af kravene til klinisk dokumentation/data, der er nodvendige for at padvise

overensstemmelse med de veesentlige krav til sikkerhed og ydeevne fastsat i bilag 1.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.
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Kapitel VII
Overvdgning, efter at udstyret er bragt i omscetning, overvdgning [...] og

markedstilsyn

AFDELING 0 — OVERVAGNING, EFTER AT UDSTYRET ER BRAGT I
OMSATNING

Artikel 60a
Fabrikantens system til overvdgning, efter at udstyret er bragt i omscetning

1. [.]

2. Fabrikanterne [...] skal for alt udstyr planlcegge, etablere, dokumentere, implementere,
vedligeholde og ajourfore et system til overvagning, efter at udstyret er bragt i omscetning,
der skal std i rimeligt forhold til udstyrets risikoklasse og veere passende for denne type
udstyr, og som skal udgore en integrerende del af fabrikantens kvalitetsstyringssystem i

overensstemmelse med artikel 8 [...], stk. 6.

3. Systemet til overvdigning, efter at udstyret er bragt i omscetning, skal veere tilpasset, sdledes
at det aktivt og systematisk kan samle, registrere og analysere relevante data om et udstyrs
kvalitet, ydeevne og sikkerhed i hele dets levetid for at drage de nodvendige konklusioner og

fastleegge, gennemfore og overvdge forebyggende og korrigerende handlinger.

4.  Data, der indsamles af fabrikantens system til overvdgning, efter at udstyret er bragt i
omscetning, skal navnlig anvendes til
a)at ajourfore [...] afvejningen af fordele og risici [...] og risikostyring, konstruktions- og
fremstillingsoplysninger, brugsanvisninger og meerkning
b)at ajourfore den kliniske evaluering

c)at ajourfore sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne som omhandlet i artikel 26
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d)at identificere behov for en forebyggende, korrigerende eller sikkerhedsrelateret
korrigerende handling

e)at identificere muligheder for at forbedre udstyrets brugbarhed, ydeevne og sikkerhed

Pndr det er relevant, at bidrage til overvagning af andet udstyr, efter at det er bragt i
omscetning.

g)at pavise og indberette tendenser i overensstemmelse med artikel 61a

Den tekniske dokumentation ajourfores i overensstemmelse hermed.
5. [.]

6.  Hvis der under overvdgningen, efter at udstyret er bragt i omscetning, identificeres et behov
for en forebyggende og korrigerende handling, gennemforer fabrikanten passende
Sforanstaltninger og orienterer i givet fald det bemyndigede organ og de berorte kompetente
myndigheder. [...] Ndr et alvorligt [...] forhold identificeres, foretages en sikkerhedsrelateret

korrigerende handling, og dette indberettes i overensstemmelse med [...] artikel 61.

Artikel 60b
Plan for overvdigning, efter at udstyret er bragt i omscetning
Systemet til overvdgning, efter at udstyret er bragt i omscetning, der er omhandlet i artikel 60a,
skal baseres pd en plan for overvigning, efter at udstyret er bragt i omscetning, som der er
fastlagt krav for i punkt 1.1 i bilag Ila. For udstyr, bortset fra udstyr efter mal, skal planen for

overvdgning, efter at udstyret er bragt i omscetning, veere en del af den tekniske dokumentation,
Jjf. bilag I1.
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Artikel 60c
Periodisk ajourfort sikkerhedsindberetning
1.  Fabrikanten udarbejder en periodisk ajourfort sikkerhedsindberetning for hvert udstyr og,

hvis dette er relevant, for hver kategori eller gruppe af udstyr, som sammendrager
resultater og konklusioner af analyserne af de indsamlede data fra overvdgningen, efter at
udstyret er bragt i omscetning, i henhold til bilag Ila sammen med et rationale og en
beskrivelse af eventuelle forebyggende og korrigerende handlinger.
I hele det pagceeldende udstyrs levetid skal denne indberetning angive:
a)konklusionerne af [...] afvejningen af fordele og risici
b)[...] de vigtigste resultater af evalueringsrapporten vedrorende den kliniske opfolgning,

efter at udstyret er bragt i omscetning, og
cudstyrets salgsmeengde og et skon over den befolkning, der anvender det pageeldende

udstyr, og hvis [...] det er praktisk muligt, [...] udstyrets anvendelseshyppighed
Indberetningen |[...] ajourfores mindst én gang drligt og |[...] skal veere en del af den

tekniske dokumentation, jf. bilag I1.

2. Fabrikanter af udstyr i klasse 111 eller implantabelt udstyr fremleegger indberetninger via
det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 66a, til det bemyndigede organ, der
deltager i overensstemmelsesvurdering i overensstemmelse med artikel 42. Det
bemyndigede organ gennemgar indberetningen og tilfojer sin evaluering til databasen med
en detaljeret beskrivelse af eventuelle foranstaltninger, der er truffet. Disse indberetninger
og evalueringen fra det bemyndigede organ er tilgecengelige for de kompetente myndigheder

via det elektroniske system.

3. Andre fabrikanter af udstyr end dem, der er omhandlet i stk. 2, [...] stiller pd anmodning
indberetninger til radighed for det bemyndigede organ, der deltager i vurderingen, og for
de kompetente myndigheder.
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AFDELING 1 - OVERVAGNING

Artikel 61
Indberetning af alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger
1. Fabrikanter af udstyr, der er gjort tilgeengeligt pa EU-markedet, bortset fra [...] udstyr
bestemt til afpravning, skal indberette folgende via det elektroniske system, jf. artikel [...]
66a:

a)  ethvert alvorligt forhold [...] vedrerende udstyr, der er gjort tilgaengeligt pd EU-
markedet, bortset fra forventede [...] bivirkninger, som er klart dokumenteret i
produktinformationen og kvantificeret i den tekniske dokumentation og er genstand
for indberetning af tendenser i henhold til artikel 61a

b)  enhver sikkerhedsrelateret korrigerende handling vedrerende udstyr, der er gjort
tilgeengeligt pd EU-markedet, herunder sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger,
der foretages i et tredjeland i forbindelse med udstyr, der ogsé lovligt er gjort
tilgengeligt pa EU-markedet, hvis arsagen til den sikkerhedsrelaterede korrigerende

handling ikke kun er begranset til udstyr, der er gjort tilgeengeligt 1 tredjelandet.
la. Generelt skal der i fristen for indberetning tages hensyn til forholdets alvor.
1b. Fabrikanterne skal [...] indberette ethvert alvorligt forhold, it. litra a), |...| umiddelbart efter,
at fabrikanten har etableret den kausale ssmmenhang med deres udstyr, eller at en sédan

kausal sammenhang med rimelighed er mulig, og /...] hajst 15 [...] dage efter, at de har fiet
kendskab til heendelsen.

[.]
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Ile.

1d.

le.

1f

1g.

Uanset stk. 1b skal indberetningen i tilfcelde af en alvorlig trussel mod folkesundheden
finde sted straks og |[...] hajst 2 [...]dage efter, at fabrikanten har fiet kendskab til denne

trussel.

Uanset stk. 1b skal indberetningen i tilfcelde af dod eller uventet alvorlig forringelse af
sundhedstilstanden finde sted, straks efter at fabrikanten har etableret eller fiet mistanke
om en kausal sammenhceng [...] mellem udstyret og heendelsen, dog senest 10 [...]dage efter

den dato, hvor fabrikanten blev bekendt med heendelsen.

Hvis det er nadvendigt for at sikre rettidig indberetning, kan fabrikanten foreleegge en forste

ufuldsteendig indberetning fulgt op af en fuldstendig indberetning.

Hvis der stadig er usikkerhed om, hvorvidt heendelsen skal indberettes, efter at fabrikanten
er blevet bekendt med en heendelse, der potentielt skal indberettes, skal denne foreleegge en

rapport inden for den frist, der krceves for denne type heendelse.

Fabrikanten skal, med undtagelse af nodstilfeelde, hvor han straks og uden unodigt ophold
skal foretage den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling, |...] indberette den
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling, der er omhandlet i stk. 1, litra b), inden den

sikkerhedsrelaterede korrigerende handling foretages.
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2. For sa vidt angar alvorlige forhold, der ligner hinanden, med samme udstyr eller type af
udstyr, og hvis arsag er identificeret, eller for hvilke der er foretaget en sikkerhedsrelateret
korrigerende handling, eller hvis forholdene er almindelige |...] og veldokumenterede kan
fabrikanter foreleegge periodiske sammenfattende indberetninger i stedet for individuelle
indberetninger af alvorlige forhold, pa betingelse af at den koordinerende kompetente
myndighed, der er omhandlet i artikel 63, stk. 6, i samrad med de kompetente myndigheder,
der er omhandlet 1 artikel 66a [...], stk. 7, litra a) og b) [...] og c), er blevet enige med
fabrikanten om form, indhold og hyppighed af den periodiske sammenfattende indberetning.
Hvis artikel 66a, stk. [...] 7, litra a) [...] b) [...], omhandler en enkelt kompetent myndighed,
kan fabrikanten forelcegge periodiske sammenfattende indberetninger efter aftale med

denne kompetente myndighed.

3. Medlemsstaterne traeffer [...] passende foranstaltninger for at tilskynde sundhedspersoner,
brugere og patienter til at indberette formodede alvorlige forhold, jf. stk. 1, litra a), til deres
kompetente myndigheder, /...J. De registrerer [...] indberetninger, som de modtager centralt
pa nationalt niveau. Hvis en kompetent myndighed i en medlemsstat modtager saidanne
indberetninger, skal den traeffe de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at fabrikanten af det

pagaldende udstyr, er underrettet om det formodede alvorlige forhold.

Fabrikanten af det pageeldende udstyr skal i overensstemmelse med stk. 1 [...] foreleegge
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor heendelsen fandt sted, en |[...]
indberetning om det alvorlige forhold og sikre passende opfolgning; hvis fabrikanten
mener, at heendelsen [...] ikke [...] er et alvorligt forhold eller en forventet uonsket
bivirkning, der vil veere omfattet af indberetning af tendenser i henhold til artikel 61a, skal

denne forelcegge en begrundelse |...].

[.]
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[-..] Hvis den kompetente myndighed ikke er enig i konklusionen i begrundelsen, kan den
anmode fabrikanten om at foreleegge en indberetning i overensstemmelse med denne
artikel [...] og om at foretage eller anmode fabrikanten om at foretage en |...] passende |...]

korrigerende handling.

3c. [..]

Artikel [...]61a
Indberetning af tendenser — [...]

1.  Fabrikanter skal [...] via det elektroniske system, der er omhandlet i artikel [...] 66a, indberette
enhver statistisk signifikant stigning 1 hyppigheden og alvoren af forhold, der ikke er alvorlige
forhold, eller af forventede uenskede bivirkninger, som kan have vasentlig indvirkning pa
analysen af forholdet mellem fordele og risici, jf. bilag I, punkt 1.1, og punkt 1.5, og som har
medfert eller kan medfere uacceptable risici for patienters, brugeres og andre personers
sundhed og sikkerhed sammenlignet med de forventede fordele. Denne betydelige stigning
fastsettes 1 forhold til den forventede hyppighed eller alvor af sdidanne forhold eller
forventede uenskede bivirkninger i forbindelse med det pidgaeldende udstyr eller den
pagaeldende kategori eller gruppe af udstyr i labet af en bestemt periode som fastsat i den
tekniske dokumentation og produktinformationen |...]. Fabrikanten skal i planen for
overvdgning, efter at udstyret er bragt i omscetning, jf. artikel 60b, definere, hvordan disse
[-..] heendelser skal behandles, og hvilke metoder der skal anvendes til at kortleegge
statistisk signifikante stigninger i frekvensen eller alvoren af disse heendelser, samt

observationsperioden. |...]
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la. |[..]

1/...]b. De kompetente myndigheder kan gennemfore deres egne vurderinger af de i [...] stk. 1

omhandlede indberetninger af tendenser og anmode fabrikanten om at vedtage passende
foranstaltninger i overensstemmelse med denne forordning med henblik pd at sikre
beskyttelsen af folkesundheden og patientsikkerheden. De kompetente myndigheder skal
orientere Kommissionen, de ovrige kompetente myndigheder og det bemyndigede organ,

der har udstedt attesten, om resultaterne af denne evaluering og om vedtagelsen af sidanne
foranstaltninger.

2. ]
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Artikel [...] 61b
[-]

Artikel [...] 61c

[-]
Artikel 61d
[-]
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o]

Artikel 62
[-]
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Artikel 63
Analyse af alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

0.  Efter indberetning af et alvorligt forhold i henhold til artikel 61, stk. 1, skal
fabrikanten straks foretage de nodvendige undersogelser af det alvorlige forhold og det
pdgeeldende udstyr. Dette omfatter en risikovurdering af forholdet og sikkerhedsrelaterede

korrigerende handlinger under hensyntagen til de kriterier, der er beskrevet i punkt 2, hvis

det er hensigtsmaessigt.

Fabrikanten samarbejder med de kompetente myndigheder og, hvis dette er relevant, med
det berorte bemyndigede organ under disse undersogelser og md ikke foretage
undersogelser, der medforer cendringer af udstyret eller af en prove af den berorte batch pd
en sadan made, at det kan pavirke en efterfolgende evaluering af drsagerne til heendelsen,

uden forst at orientere de kompetente myndigheder om en sddan handling.
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1. Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foranstaltninger til sikring af, at alle oplysninger om
et alvorligt forhold, der er indtruffet pa deres omrade, eller en sikkerhedsrelateret
korrigerende handling, der er foretaget eller skal foretages pd deres omrade, og som kommer
til deres kendskab i overensstemmelse med artikel 61, pa nationalt plan evalueres centralt af
deres kompetente myndighed, om muligt sammen med fabrikanten, og, ndr dette er relevant,

med det berorte bemyndigede organ.

]

2. [...] I forbindelse med den evaluering, der er omhandlet i stk. [...]0, [...] evaluerer den |...]
nationale kompetente myndighed |...] de risici, der opstir som folge af | ...] indberettede
alvorlige forhold og [....] sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, under hensyntagen til
beskyttelsen af folkesundheden og kriterier, sdsom kausal sammenhang, sporbarhed,
sandsynlighed for problemets gentagelse, udstyrets anvendelseshyppighed, sandsynlighed for
forekomst af direkte eller indirekte skader og disse skaders omfang, kliniske fordele ved
udstyret, tilsigtede og potentielle brugere og den bererte population. [...] Den evaluerer ogsé
egnetheden af den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling, som fabrikanten pétenker at
foretage eller har foretaget, og behovet for og typen af andre korrigerende handlinger, navnlig

under hensyntagen til princippet om indbygget sikkerhed, som omhandlet i bilag I (xx).

[-..] Efter anmodning fra den kompetente nationale myndighed foreleegger [...] fabrikanten

alle de dokumenter, der er nodvendige for risikovurderingen.
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2a.

2b

[...] Den nationale kompetente myndighed [...] overvager fabrikantens undersogelse af [...] et
alvorligt forhold. Nar det er nodvendigt, kan en kompetent myndighed gribe ind i en

fabrikants undersoagelse eller iveerkscette en uafhengig undersogelse.

Fabrikanten foreleegger en endelig rapport, der indeholder dennes resultater, ved hjcelp af
det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 66a. Rapporten skal indeholde

konklusioner og, ndr det er relevant, angive de korrigerende handlinger, der skal foretages.

For sa vidt angér udstyr omhandlet i artikel 1, stk. 4, forste afsnit, og hvis det alvorlige
forhold eller den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling kan vedrere et stof, der anvendt
alene betragtes som et legemiddel, underretter den evaluerende kompetente myndighed eller
den koordinerende kompetente myndighed, jf. stk. 6, den relevante kompetente myndighed
for leegemidler eller Det Europaiske Lagemiddelagentur (EMA), der blev hert af det

bemyndigede organ i overensstemmelse med artikel 42, stk. 2, andet afsnit.

For sé vidt angér udstyr omfattet af denne forordning i overensstemmelse med artikel 1, stk.
2, litra e), og hvis det alvorlige forhold eller den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling
kan vere knyttet til vaev eller celler af human oprindelse, som anvendes til fremstilling af
udstyret, underretter den kompetente myndighed eller den koordinerende kompetente
myndighed, jf. stk. 6, den relevante kompetente myndighed for humane vaev og celler, der

blev hert af det bemyndigede organ i overensstemmelse med artikel 42, stk. 2, tredje afsnit.

Efter at have foretaget denne [...] evaluering underretter den evaluerende kompetente
myndighed via det elektroniske system, jf. artikel [...]66a, straks de @vrige kompetente
myndigheder om de korrigerende handlinger, fabrikanten har foretaget eller patenker at
foretage eller er blevet pilagt at foretage for at minimere risikoen for gentagelse af det
alvorlige forhold, og giver herunder oplysninger om de tilgrundliggende handelser og

resultaterne af dens vurdering. /...J
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5. Fabrikanten sikrer, at [...] oplysninger om den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling,
der er foretaget, straks meddeles brugerne af det pdgeeldende udstyr ved hjzlp af en
meddelelse om vigtig produktinformation /...J. Den vigtige produktinformation skal
udarbejdes pa [...] det eller de officielle EU-sprog, som er fastsat af |[...] den medlemsstat,
hvor den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling foretages [...]. Medmindre der er tale
om hastetilfeelde, skal indholdet af udkastet til den vigtige produktinformation foreleegges den
evaluerende kompetente myndighed, eller i de i stk. 6 omhandlede tilfeelde den koordinerende
kompetente myndighed, for at give dem mulighed for at fremsette bemarkninger. Indholdet
af den vigtige produktinformation skal vare ens i alle medlemsstater, medmindre situationen i

den enkelte medlemsstat berettiger, at den er forskellig.

]

Den vigtige produktinformation skal gore det muligt at foretage en korrekt identifikation af
det eller de anvendte udstyr, herunder UDI'en, og af den fabrikant, herunder SRN'en, der
har foretaget den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling. Den vigtige
produktinformation skal pd en klar mdde uden at nedtone risikoniveauet redegore for
grundene til den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling, idet der henvises til manglen
ved udstyret eller dets fejlfunktion og dermed forbundne risici for patienten, brugeren eller

andre personer, og klart angive alle de foranstaltninger, som brugerne skal treeffe.
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[]

Fabrikanten indferer den vigtige produktinformation i det elektroniske system, jf. artikel [...]

66a, hvorigennem denne information geres tilgaengelig for offentligheden.

6.  De kompetente myndigheder [...] udnavner en koordinerende kompetent myndighed, der
koordinerer deres vurderinger, jf. stk. 2, 1 folgende tilfelde:

a)  hvis der er problemer med hensyn til et scerligt | ...] alvorligt forhold eller en scerlig
gruppe af alvorlige forhold i forbindelse med det samme udstyr eller den samme type af
udstyr fra samme fabrikant [...] 1 mere end én medlemsstat

b)  hvis hensigtsmeessigheden af en sikkerhedsrelateret korrigerende handling, der foreslds

af en fabrikant [...] i mere end én medlemsstat, kan drages i tvivi.

Medmindre andet er aftalt mellem de kompetente myndigheder, skal den koordinerende
kompetente myndighed vere [...] den medlemsstat, hvor fabrikanten eller den autoriserede

repreesentant har sit registrerede forretningssted.

De kompetente myndigheder skal aktivt deltage i en koordineringsprocedure [...]. Denne

procedure skal [...] omfatte folgende:

- [...] udpegelse af en koordinerende myndighed i hvert enkelt tilfeelde, nar det er
pakreevet

- en definition af den koordinerede vurderingsprocedure

- den koordinerende myndigheds opgaver og ansvar og inddragelsen af andre

kompetente myndigheder |...]

Den koordinerende kompetente myndighed underretter gennem det elektroniske system, der
er omhandlet i artikel [...] 66a, fabrikanten, de ovrige kompetente myndigheder og

Kommissionen om, at den har pdtaget sig funktionen som koordinerende myndighed.
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7. [.]

Udpegelsen af en koordinerende kompetent myndighed mé ikke berore de ovrige kompetente
myndigheders ret til at foretage deres egen vurdering og til at vedtage foranstaltninger i
overensstemmelse med denne forordning for at sikre beskyttelsen af folkesundheden og
patientsikkerheden. Den koordinerende kompetente myndighed og Kommissionen skal holdes

underrettet om resultatet af en sddan vurdering og vedtagelsen af sddanne foranstaltninger.

8. Kommissionen yder [...] administrativ stotte til den koordinerende kompetente myndighed i

forbindelse med udferelsen af dens opgaver 1 henhold til dette kapitel.
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Artikel 64

[]
Artikel 65
[]
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Artikel 65a
Analyse af overvdgningsdata
Kommissionen indforer sammen med medlemsstaterne systemer og processer til proaktiv
overvdgning af de data, der findes i databasen, jf. artikel 66a, for at identificere tendenser,

monstre eller signaler i disse data, der kan identificere nye risici eller sikkerhedsudfordringer.

Nar en hidtil ukendt risiko [...] identificeres eller |...] frekvensen|...] af en forventet risiko |[...] i
veesentlig grad og negativ retning cendrer afvejningen af fordele og risici [...], underretter den
kompetente myndighed eller eventuelt den koordinerende kompetente myndighed fabrikanten
eller i givet fald den autoriserede repreesentant, som foretager de nodvendige korrigerende

handlinger [...].

Artikel 66
Gennemforelsesretsakter
Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter og efter horing af Koordinationsgruppen
for Medicinsk Udstyr vedtage de neermere bestemmelser og proceduremeessige aspekter, der er
nedvendige for at gennemfore artikel [...] 63-65a og 66a med hensyn til folgende:
a) typologi over alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger i forbindelse
med specifikt udstyr eller kategorier eller grupper af udstyr
b) [...] indberetning af alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, vigtige
produktinformationer, periodiske sammenfattende indberetninger, periodiske ajourforte
sikkerhedsindberetninger og indberetninger af tendenser, jf. artikel 60c, 61, 61a og 63 [...]
ba)standardiserede webbaserede strukturerede formularer, herunder et minimumsdatascet til
sundhedspersoners, brugeres og patienters elektroniske indberetning af alvorlige forhold
c) frister for fabrikanternes indberetning af [...] sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger,
periodiske sammenfattende indberetninger, [...] indberetninger af tendenser og periodiske
ajourforte sikkerhedsindberetninger, idet der tages hensyn til alvoren af den handelse, der
skal indberettes, jf. artikel 61 og 60c |...]
d)  harmoniserede formularer til udveksling af oplysninger mellem de kompetente myndigheder,

jf. artikel 63
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e)procedurer for udpegelse af en koordinerende kompetent myndighed, den koordinerede
vurderingsproces, den koordinerende kompetente myndigheds opgaver og ansvar og
inddragelse af andre kompetente myndigheder i denne proces.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Artikel [...] 66a
Elektronisk system for overvagning [...]

1.  Kommissionen indsamler og behandler i samarbejde med medlemsstaterne [...] folgende
oplysninger ved hjcelp af det elektroniske system, der er oprettet i henhold til artikel 27,
herunder et link til produktinformationen i overensstemmelse med artikel [...] 24a:

a) [...] fabrikanternes indberetninger af alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger, jf. artikel 61, stk. 1, og artikel 63, [...] stk. 2b

b)  fabrikanternes periodiske sammenfattende indberetninger, jf. artikel 61, stk. 2

c¢) de kompetente myndigheders indberetninger af alvorlige forhold, jf. artikel 63, stk.

d) fabrikanternes indberetninger af tendenser, jf. artikel [...] 61a

da)periodiske ajourforte sikkerhedsindberetninger, jf. artikel [...] 60c

e) fabrikanternes vigtige produktinformationer, jf. artikel 63, stk. 5

1

f)  de oplysninger, som udveksles mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder og

mellem disse og Kommissionen, jf. artikel 63, stk. 4 og 7.

De oplysninger, der indsamles og behandles af det elektroniske system, skal vare
tilgeengelige for de kompetente myndigheder i medlemsstaterne, for Kommissionen og for de
bemyndigede organer, der i overensstemmelse med artikel 43 udstedte attesten for det

pdgeeldende udstyr.

Kommissionen sikrer, at sundhedspersoner og offentligheden fir passende adgang til det

elektroniske system.
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Sa.

Pé grundlag af aftaler mellem Kommissionen og de kompetente myndigheder i tredjelande
eller internationale organisationer kan Kommissionen give disse kompetente myndigheder
eller internationale organisationer adgang til databasen pa relevant niveau. Disse aftaler skal
vare baseret pa gensidighed og indeholde bestemmelser om tavshedspligt og databeskyttelse

svarende til dem, der gelder i Unionen.

Indberetningerne af alvorlige forhold [...], jf. artikel 61, stk. 1, litra a) [...] og indberetningerne
af alvorlige forhold, jf. artikel 63, [...] stk. 2, andet afsnit, [...] overferes efter modtagelsen
automatisk via /...J det elektroniske system til den kompetente [...] myndighed i de [...]

medlemsstater[...], hvor forholdet indtraf.

Indberetningerne af tendenser om forventede bivirkninger, der forer til alvorlige forhold, jf.
artikel 61, stk. 1, litra a), overfores efter modtagelsen automatisk via det elektroniske system

til de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor forholdet indtraf.

Indberetningerne af tendenser om sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, jf. artikel
61, stk. 1, litra b), overfores efter modtagelsen automatisk via det elektroniske system til den
kompetente myndighed i folgende medlemsstater:

[...]Ja) den medlemsstat, hvor den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling foretages eller

skal foretages

[...]b) den medlemsstat, hvor fabrikanten eller dennes autoriserede repreesentant har sit

registrerede forretningssted

d ]
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7. De periodiske sammenfattende indberetninger, jf. artikel 61, stk. 2, overfores efter
modtagelsen automatisk via det elektroniske system til den kompetente myndighed i
folgende medlemsstater:
a)den medlemsstat, der tilsluttede sig den periodiske sammenfattende indberetning
b)den medlemsstat, hvor fabrikanten eller dennes autoriserede repreesentant har sit

registrerede forretningssted.

[--.]8 De oplysninger, der er omhandlet i stk. 5-7, skal efter modtagelsen overfores automatisk
ved hjeelp af det elektroniske system [...] til det bemyndigede organ, der i overensstemmelse

med artikel 45 udstedte attesten for det pdageeldende udstyr.

AFDELING 2 - MARKEDSTILSYN

Artikel 67
Markedstilsynsaktiviteter [...]

1. De kompetente myndigheder /...] gennemforer passende kontrol af udstyrets
overensstemmelsesegenskaber og ydeevne /...J, [...] herunder om nedvendigt /...] gennemgang
af /...] dokumentation og fysisk kontrol eller laboratoriekontrol af passende stikprover. De
tager navnlig hensyn til /...] etablerede principper for risikovurdering og risikostyring og /...J

til overvagningsdata og /...J klager.

la. De kompetente myndigheder udarbejder darlige planer for tilsynsaktiviteter og tildeler et
tiltreekkeligt antal kompetente menneskelige og materielle ressourcer, der er nodvendigt for
at udfore disse aktiviteter, idet der tages hensyn til det europceiske markedstilsynsprogram,
der er udviklet af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr i henhold til artikel 80 og
lokale forhold.
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1b. [...] Med henblik pd [...] stk. 1a:

a)kan de kompetente myndigheder [...] bla. forlange, at de erhvervsdrivende fremlaegger den
dokumentation og de oplysninger, som er nedvendige for, at de kan udfere deres
opgaver, og [...], hvis det er berettiget, [...] stille de nedvendige stikprever af udstyret #il
rdadighed uden vederlag

b)og skal de kompetente myndigheder |...] foretage bade anmeldte og, hvis det er
nodvendigt i kontrolojemed, uanmeldte inspektioner af lokaler, der tilhorer
erhvervsdrivende, [...] samt lokaler, der tilhorer leverandorer og/eller
underleverandorer, og, hvis det er nodvendigt, af anlceg, der tilhorer erhvervsmeessige

brugere. [...]

Ic. De kompetente myndigheder udarbejder et arligt sammendrag af resultaterne af
tilsynsaktiviteterne og gor det tilgeengeligt for de ovrige kompetente myndigheder ved hjcelp
af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 75b.

1d. De kompetente myndigheder |[...] kan konfiskere, destruere eller pa anden vis ubrugeliggore
udstyr, der udger en alvorlig risiko, eller forfalskede produkter, hvis de anser det for

nodvendigt, og hvis beskyttelsen af folkesundheden taler herfor.

2. Medlemsstaterne gennemgar og evaluerer [...] deres tilsynsaktiviteter. Denne form for
gennemgang og evaluering foretages mindst hvert fjerde ér, og resultaterne heraf meddeles de
ovrige medlemsstater og Kommissionen. Den berorte medlemsstat skal gore et sammendrag
af resultaterne tilgaengelige for offentligheden ved hjcelp af det elektroniske system, der er
omhandlet i artikel 75b.
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3. Medlemsstaternes kompetente myndigheder koordinerer deres markedstilsynsaktiviteter,
samarbejder med hinanden og udveksler resultaterne af disse aktiviteter med hinanden og med
Kommissionen [...J for at sikre en harmoniseret haj grad af markedstilsyn i samtlige

medlemsstater.

Hvis det er relevant, indgar medlemsstaternes kompetente myndigheder aftaler om

arbejdsdeling, feelles markedstilsynsaktiviteter og specialisering.

4.  Hvis mere end én myndighed i en medlemsstat er ansvarlig for markedstilsyn og kontrol ved
de ydre graenser, samarbejder disse myndigheder med hinanden og udveksler oplysninger, der

er relevante for deres rolle og funktioner.

5. [...] Nar det er relevant, samarbejder medlemsstaternes kompetente myndigheder med de
kompetente myndigheder i tredjelande med henblik pd udveksling af oplysninger og teknisk

bistand og med henblik pé at fremme aktiviteter i forbindelse med markedstilsyn.

[-]
6. [.]
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Artikel 68
[]
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Artikel 69
Evaluering af [...] udstyr, der misteenkes for at udgere en uacceptabel risiko eller ikke at opfylde
kravene [...]

Hvis en /... medlemsstats kompetente myndigheder pa grundlag af data, der er opndet ved hjcelp af
overvagning eller markedstilsynsaktiviteter, |...] eller anden information har [...] grund til at antage,
at udstyr kan udgere [...] en uacceptabel risiko for patienters, brugeres eller andre personers
sundhed eller sikkerhed eller for andre aspekter af beskyttelsen af folkesundheden eller pd anden
vis ikke opfylder de krav, der er fastsat i denne forordning, foretager de en evaluering af det
pagaldende udstyr, der omfatter alle de krav, der er fastsat i denne forordning, og som er relevante
for den risiko, der er forbundet med udstyret eller dets manglende opfyldelse af kravene. De

relevante erhvervsdrivende samarbejder [...] med de kompetente myndigheder.

Artikel 70
Procedure for behandling af [...] udstyr, der udgor en uacceptabel risiko for sundheden og
sikkerheden

1. Hvis de kompetente myndigheder efter at have foretaget en evaluering i henhold til artikel 69
konstaterer, at udstyret /.../ udger en uacceptabel risiko for patienters, brugeres eller andre
personers sundhed eller sikkerhed, eller for andre aspekter af beskyttelsen af
folkesundheden [...], skal de straks palegge fabrikanten af det pageeldende udstyr, dennes
autoriserede repreesentanter og alle ovrige relevante erhvervsdrivende at foretage alle
nedvendige og behorigt begrundede korrigerende handlinger for at bringe udstyret 1
overensstemmelse med disse krav, [...] begrense tilgengeliggorelsen af udstyret pa markedet,
underkaste tilgaengeliggarelsen serlige krav, kalde udstyret tilbage fra markedet eller traekke
det tilbage inden for en rimelig frist, der star i passende forhold til risikoens art eller den

manglende opfyldelse af kravene. [...]
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2. De]...] kompetente myndigheder [...] underretter Kommissionen, [...] de gvrige
medlemsstater og det bemyndigede organ, der i overensstemmelse med artikel 45 udstedte
attesten for det pageeldende udstyr, om resultaterne af evalueringen og om de
foranstaltninger, de har pdlagt de erhvervsdrivende at treeffe, ved hjelp af det elektroniske

system, jf. artikel 75b [...].

3. De erhvervsdrivende skal sikre, at der foretages alle fornedne korrigerende handlinger over

for alt berort udstyr, som de har gjort tilgeengeligt pa markedet i hele Unionen.

4. Hvis den pigeldende erhvervsdrivende ikke foretager de fornedne handlinger inden for den
frist, der er omhandlet i stk. 1, skal de kompetente myndigheder treffe de nedvendige [...]
foranstaltninger for at forbyde eller begraense tilgengeliggorelsen af udstyr pa deres nationale

markeder eller for at kalde udstyret tilbage fra markedet eller trackke det tilbage.

De underretter straks Kommissionen, [...] de ovrige medlemsstater og det bemyndigede
organ, der i overensstemmelse med artikel 45 udstedte attesten for det pageeldende udstyr,

om disse foranstaltninger ved hjalp af det elektroniske system, jf. artikel 755 [...].

5. Den i stk. 4 omhandlede underretning skal indeholde alle tilgeengelige oplysninger, navnlig
hvad angér de nedvendige data til identifikation og sporing af udstyr/...J, der ikke opfylder
kravene, udstyrets oprindelse, arten af den pastdede manglende opfyldelse af kravene og af
den pagaldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de

synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende har fremsat.
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6.  De gvrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren, underretter
straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater ved hjcelp af [...] det elektroniske system,
der er omhandlet i artikel 75b, [...] om eventuelle yderligere og relevante oplysninger, som
de rader over, om det pagaldende udstyrs manglende opfyldelse af kravene og/...J om

eventuelle foranstaltninger, som de har vedtaget i forbindelse med det pageeldende udstyr.

[-..] Hvis de ikke er indforstaet /... med den /...] meddelte nationale foranstaltning /...J, underretter
de /...J] straks Kommissionen og de evrige medlemsstater om deres indsigelser ved hjelp af

det elektroniske system, jf. artikel 755 [...].

7. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ikke inden for to méneder efter modtagelsen af den
1 stk. 4 omhandlede underretning har gjort indsigelse mod eventuelle foranstaltninger truffet

af en medlemsstat, anses [...] disse foranstaltninger for at veere berettigede.

8. [...] Nar stk. 7 finder anvendelse, sikrer samtlige medlemsstater, at der straks treffes de
fornadne restriktive foranstaltninger eller forbudsforanstaltninger med hensyn til det
pagaeldende udstyr for at kalde udstyret tilbage eller treekke det tilbage eller begreense dets

tilgeengelighed pd deres nationale marked.

Artikel 71
Procedure for evaluering af nationale foranstaltninger pa EU-plan
1.  Hvis en medlemsstat inden for to mineder efter modtagelsen af den i artikel 70, stk. 4 /...],
omhandlede underretning har gjort indsigelse mod en [...] foranstaltning truffet af en anden
medlemsstat, eller hvis Kommissionen finder, at den pageldende foranstaltning er i strid med
EU-lovgivningen, evaluerer Kommissionen efter horing af [...] de [...] pageeldende
kompetente myndigheder og, hvis det er nodvendigt, de pageeldende erhvervsdrivende den
nationale foranstaltning. Pa grundlag af resultaterne af denne evaluering [...] kan
Kommissionen ved hjlp af en gennemforelsesretsakt traeffe afgerelse om, hvorvidt den
nationale foranstaltning er berettiget. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersogelsesproceduren 1 artikel 88, stk. 3.
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2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaere berettiget, finder artikel 70, stk. 8,
anvendelse. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare uberettiget, skal den
pageldende medlemsstat treekke foranstaltningen tilbage. Hvis Kommissionen ikke har

truffet nogen afgorelse, anses de nationale foranstaltninger for at veere berettigede.

2a. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen [...] mener, at den risiko for sundheden og
sikkerheden, der stammer fra et udstyr, ikke kan styres pa tilfredsstillende vis ved hjlp af de
foranstaltninger, der traeffes af den eller de berorte medlemsstater, kan Kommissionen pa
anmodning af en medlemsstat eller pa eget initiativ ved hjaelp af gennemforelsesretsakter
treeffe de nedvendige og beherigt begrundede foranstaltninger for at sikre beskyttelsen af
sundheden og sikkerheden, herunder foranstaltninger, der begrenser eller forbyder omsatning
og ibrugtagning af det pageldende udstyr. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

3. ]

Artikel 72
[-]
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Artikel 73
Formel manglende overensstemmelse med kravene
1. Hvis en medlemsstats kompetente myndigheder efter at have foretaget en evaluering i
henhold til artikel 69 [...] konstaterer, at et udstyr ikke opfylder kravene i denne forordning,
men ikke udgor en uacceptabel risiko for patienters, brugeres eller andre personers
sundhed eller sikkerhed eller for andre aspekter af beskyttelsen af folkesundheden, skal de
palegge den pdgaeldende erhvervsdrivende at bringe den manglende overensstemmelse til
opher inden for en rimelig tidsfrist, der stér i et passende forhold til den manglende

overensstemmelse. [...]

]
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2. Hyvis den erhvervsdrivende ikke bringer den manglende overensstemmelse til opher inden den
1 stk. 1 omhandlede frist, treeffer den bererte medlemsstat alle nedvendige foranstaltninger for
at begraense eller forbyde, at produktet gores tilgengeligt pad markedet, eller sikre, at det
traekkes tilbage eller kaldes tilbage fra markedet. Medlemsstaten underretter straks
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om disse foranstaltninger ved hjelp af det

elektroniske system, jf. artikel 755][...].

3.  Kommissionen kan ved hjcelp af gennemforelsesretsakter udarbejde detaljer om, hvilke
manglende overensstemmelser der er tale om, og hvilke passende foranstaltninger de
kompetente myndigheder skal treeffe for at sikre ensartet anvendelse af denne artikel. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Artikel 74
Forebyggende sundhedsmcessige foranstaltninger
1.  Finder en medlemsstat efter at have foretaget en evaluering, som tyder pa en potentiel /.../
risiko i forbindelse med et udstyr eller en specifik kategori eller gruppe af udstyr, at
tilgeengeliggorelsen pd markedet eller ibrugtagningen af [...] ef udstyr eller en specifik
kategori eller gruppe af udstyr for at beskytte patienters, brugeres og andre personers
sundhed og sikkerhed eller andre aspekter af folkesundheden bor forbydes, begraenses eller
underkastes sarlige krav, eller at dette udstyr eller denne kategori eller gruppe af udstyr ber
kaldes tilbage fra markedet eller traekkes tilbage [...], kan den treeffe alle nedvendige og

begrundede [...] foranstaltninger.

2. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom og

begrunder samtidig sin beslutning ved hjelp af det elektroniske system, jf. artikel 755 [...].
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3. Kommissionen vurderer i samrdad med Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr og om
nodvendigt de berorte erhvervsdrivende de [...] nationale foranstaltninger, der er truffet.
Kommissionen [...] kan ved hjzlp af gennemforelsesretsakter traeffe afgorelse om, hvorvidt
de nationale foranstaltninger er berettigede eller ¢j. Hvis Kommissionen ikke har truffet
nogen afgorelse, anses de nationale foranstaltninger for at veere berettigede. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

]

4. Hvis den i stk. 3 omhandlede vurdering viser, at tilgengeliggorelsen pa markedet eller
ibrugtagningen af et udstyr eller en specifik kategori eller gruppe af udstyr ber forbydes,
begranses eller underkastes sarlige krav, eller at dette udstyr eller denne kategori eller gruppe
af udstyr ber kaldes tilbage fra markedet eller treekkes tilbage i alle medlemsstaterne for at
beskytte patienters, brugeres og andre personers sundhed og sikkerhed eller andre aspekter af
folkesundheden, [...] kan Kommissionen [...] vedtage [...] gennemforelsesretsakter i
overensstemmelse med undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3, [...] for at treeffe de

nedvendige og beherigt begrundede foranstaltninger.

[.]
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Artikel 75
God administrativ praksis
1.  Enhver foranstaltning, der treeffes af medlemsstaternes kompetente myndigheder 1 henhold til
artikel 70-74, skal indeholde en nejagtig beskrivelse af de forhold, som ligger til grund herfor.
Hvis foranstaltningen er rettet mod en specifik erhvervsdrivende, meddeles den straks den
berarte erhvervsdrivende med angivelse af klagemuligheder 1 henhold til geldende lov eller
den administrative praksis 1 den pageldende medlemsstat, og inden for hvilken frist klager

skal veere fremsat. Hvis foranstaltningen er generel, skal den offentliggeres pa passende vis.

2. Medmindre et umiddelbart tiltag er nedvendigt pa grund af alvorlig risiko for menneskers
sundhed eller sikkerhed, skal den berarte erhvervsdrivende have lejlighed til at fremsette
bemarkninger til den kompetente myndighed inden for en rimelig frist, inden der traeffes en
foranstaltning. Séfremt der treeffes foranstaltninger, uden at den erhvervsdrivende heres, skal
denne have mulighed for at fremsatte bemaerkninger sa hurtigt som muligt, og de trufne

foranstaltninger revurderes omgéende derefter.

3. Alle [..] vedtagne foranstaltninger trekkes omgéaende tilbage eller @ndres, safremt den
erhvervsdrivende paviser, at han har foretaget effektive korrigerende handlinger, og at

udstyret er i overensstemmelse med kravene i denne forordning.

4.  Hyvis en foranstaltning, der vedtages i henhold til artikel 70-74, vedrerer et produkt, for hvilket
et bemyndiget organ har deltaget i overensstemmelsesvurderingen, underretter de kompetente
myndigheder ved hjeelp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 75b, det
relevante bemyndigede organ og myndigheden med ansvar for det bemyndigede organ om

den trufne foranstaltning.
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Artikel 75a
[

Artikel 75b [...]
Elektronisk system for markedstilsyn [...]

1. Kommissionen opretter og forvalter i samarbejde med medlemsstaterne et elektronisk system

for indsamling og behandling af felgende oplysninger: /...J

aa)sammendrag af resultaterne af tilsynsaktiviteterne, jf. artikel 67, [...] stk. 1, litra c)

a)

b)
©)

d)

oplysninger vedrorende ikkeoverensstemmende udstyr, som udger en risiko for
sundheden og sikkerheden, jf. artikel 70, stk. 2, 4 og 6

[...]

oplysninger i forbindelse med produkters formelle manglende overensstemmelse, jf.
artikel 73, stk. 2

oplysninger vedrerende forebyggende sundhedsmaessige foranstaltninger, jf. artikel 74,

stk. 2

e)sammendrag af resultaterne af evalueringerne og vurderingerne af medlemsstaternes

tilsynsaktiviteter, jf. artikel 67, stk. 2.
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2. De oplysninger, der er naevnt i stk. 1, sendes straks via det elektroniske system til alle bererte
kompetente myndigheder og i givet fald til det bemyndigede organ, der har udstedt en attest
i henhold til artikel 45 for det pdageeldende udstyr, og skal vere tilgengelige for

medlemsstaterne og Kommissionen.

3. Oplysninger, der udveksles mellem medlemsstaterne, mad ikke offentliggores, hvis dette kan

skade markedstilsynsaktiviteter og samarbejdet mellem medlemsstaterne.

Kapitel VIII
Samarbejde mellem medlemsstaterne, Koordinationsgruppen for

Medicinsk Udstyr, EU-referencelaboratorier, registre over udstyr

Artikel 76
Kompetente myndigheder
1.  Medlemsstaterne udpeger den eller de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for
gennemforelsen af denne forordning. De giver deres myndigheder de befojelser, ressourcer,
udstyr og viden, der er nedvendige for, at de kan udfere deres opgaver i henhold til denne
forordning. Medlemsstaterne giver meddelelse om de kompetente myndigheders navne og
kontaktoplysninger til Kommissionen, som offentligger en liste over kompetente

myndigheder.

2. [.]
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Artikel 77
Samarbejde
1.  Medlemsstaternes kompetente myndigheder samarbejder med hinanden og med
Kommissionen [...], der sorger for tilretteleeggelsen af udvekslinger [...] af [...] de
oplysninger, som er nadvendige for at sikre, at denne forordning anvendes pa en ensartet

made.

2. Medlemsstaterne deltager med stotte fra [...] Kommissionen [...], ndr det er hensigtsmeessigt,
1 initiativer pd internationalt plan med henblik pa at sikre samarbejde mellem

reguleringsmyndigheder pad omradet for medicinsk udstyr.

Artikel 78
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
1.  Der nedsattes herved en Koordinationsgruppe for Medicinsk Udstyr (MDCG).

2. Hver medlemsstat udpeger for en trearig periode, der kan forlaenges, et medlem og en
suppleant, der stiller ekspertise til radighed pa denne forordnings omrade, og et medlem og en
suppleant, der stiller ekspertise til radighed pa det omrade, der er omfattet af forordning (EU)
[.../...] [om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik]. En medlemsstat kan vealge kun at

udpege et medlem og en suppleant, der stiller ekspertise til raidighed pa begge omrader.

Medlemmerne af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs udvalges pa grundlag af deres
kompetence og erfaringer pa omradet for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik. De reprasenterer medlemsstaternes kompetente myndigheder. Kommissionen

offentligger medlemmernes navne og tilhersforhold.

Suppleanterne reprasenterer og stemmer pa vegne af medlemmerne i disses fraveer.
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3. Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr mgdes med regelmassige mellemrum samt efter
behov pa anmodning af Kommissionen eller en medlemsstat. Maderne skal have deltagelse
enten af medlemmerne, der er udpeget pé baggrund af deres rolle og ekspertise pa denne
forordnings omréade, eller af medlemmer, der er udpeget pa baggrund af deres ekspertise pd
det omrade, der er omfattet af forordning (EU) [.../...] [om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik], eller af medlemmer udpeget for begge forordninger eller deres suppleanter,alt

efter hvad der er relevant.

4.  Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr skal gere sit yderste for at na til enighed. Hvis en
sadan enighed ikke kan opnas, treeffer Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
beslutninger med et flertal af medlemmernes stemmer. Medlemmer med divergerende
holdninger kan anmode om, at deres holdninger og begrundelserne herfor anferes i

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs holdning.

5. Enreprasentant for Kommissionen varetager Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs
formandskab. Formanden deltager ikke i afstemningerne i Koordinationsgruppen for

Medicinsk Udstyr.

6.  Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr kan med udgangspunkt i den enkelte sag invitere

eksperter og andre tredjeparter til at deltage i mederne eller komme med skriftlige bidrag.

7. Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr kan nedsatte stdende eller midlertidige
undergrupper. Hvis det er relevant, inviteres organisationer, der reprasenterer
medikoindustrien, sundhedspersoner, laboratorier, patienter og forbrugere pd EU-plan til at

deltage i sadanne undergrupper som observaterer.
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8. Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr fastsatter selv sin forretningsorden, der navnlig
skal fastlegge procedurer for folgende:

vedtagelsen af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs udtalelser eller

henstillinger eller andre holdninger, herunder i hastetilfeelde
— uddelegering af opgaver til rapporterende og medrapporterende medlemmer
- gennemforelsen af artikel 82 om interessekonflikter
— undergruppernes funktionsméade

—  procedurer for udpegelse og udskiftning af formanden.

Artikel 79
Stotte fra Kommissionen
Kommissionen stetter de nationale kompetente myndigheders samarbejde. Den sorger navnlig for
tilrettelceggelsen af udvekslinger af erfaringer mellem de kompetente myndigheder og yder
teknisk, videnskabelig og logistisk stette til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr og dens
undergrupper. Den tilrettelegger moderne 1 Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr og dens

undergrupper, deltager 1 disse moader og sikrer en passende opfelgning.
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Artikel 80
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs opgaver

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs har til opgave at:

a)

b)
©)

bidrage til vurderingen af ansggende overensstemmelsesvurderingsorganer og bemyndigede
organer i henhold til bestemmelserne i kapitel IV

bidrage til kontrol af visse overensstemmelsesvurderinger 1 henhold til artikel 44

bidrage til udvikling af retningslinjer, der skal sikre en effektiv og harmoniseret
gennemforelse af denne forordning, navnlig hvad angar udpegelse og overvagning af
bemyndigede organer, anvendelse af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne,
fabrikanternes gennemforelse af den kliniske evaluering og de kliniske afprovninger, de

bemyndigede organers vurdering og overvigningsaktiviteterne

ca)bidrage til den lobende overvigning af den tekniske udvikling og vurdering af, om de

generelle kravy til sikkerhed og ydeevne i henhold til denne forordning og forordning (EU)

[-..] [om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik] er tilstreekkelige til at sikre medicinsk

udstyrs sikkerhed og ydeevne, og identificere behovet for at cendre bilag 1

cb)bidrage til udviklingen af standarder for udstyr, feelles specifikationer og videnskabelige

d)

retningslinjer for klinisk afprovning af visse former for udstyr, iscer implantabelt udstyr og
udstyr i klasse 111

bistd medlemsstaternes kompetente myndigheder i deres koordineringsaktiviteter, navnlig pa
omraderne for klassificering og retlig status for udstyr, kliniske afprovninger, overvagning
og markedstilsyn, herunder udvikling og opretholdelse af en ramme for et europceisk
markedstilsynsprogram med et mal om effektivitet og harmonisering af markedstilsyn i
Den Europceiske Union i overensstemmelse med artikel 67

radgive [...] Kommissionen, enten pd eget initiativ eller p4 Kommissionens anmodning, i
vurderingen af ethvert spergsmal vedrerende gennemferelsen af denne forordning

bidrage til harmoniseret administrativ praksis med hensyn til [...] udstyr i medlemsstaterne.
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Artikel 81
[]

9769/15
BILAG

DGB 3B

J8/JS/ipj

176
DA



[.]

9769/15
BILAG

DGB 3B

J8/JS/ipj

177
DA



[.]

Artikel 81a

Levering af videnskabelig, teknisk og klinisk udtalelse og rddgivning
Kommissionen skal i samrdad med Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr [...] sorge
for, at der udpeges ekspertpaneler [...] til klinisk evaluering pa relevante medicinske
omrdder som omhandlet i stk. 5al...] og, ndr det er nodvendigt, til kategorier eller grupper
af udstyr eller til specifikke farer, der er forbundet med kategorier eller grupper af udstyr,
pd grundlag af principperne om haojeste videnskabelige kompetence, uvildighed,
uafheengighed og gennemsigtighed. De samme principper finder anvendelse, ndr

Kommissionen beslutter at udpege ekspertlaboratorier i overensstemmelse med stk. 5.

Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier kan udpeges pd omrdder, hvor Kommissionen, i
samrdd med Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, har identificeret et behov for
levering af konsekvent videnskabelig, teknisk og/eller klinisk radgivning eller
laboratorieekspertise i forbindelse med gennemforelsen af denne forordning.
Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier kan udpeges pa et stiende eller midlertidigt

grundlag.
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3. Ekspertpaneler bestdr af rddgivere, som Kommissionen har udpeget pa grundlag af
ajourfort klinisk, videnskabelig eller teknisk ekspertise pd omrddet og med en geografisk
fordeling, der afspejler forskelligartetheden i videnskabelige og kliniske tilgange i Unionen.
Kommissionen fastscetter antallet af medlemmer i hvert panel i overensstemmelse med,

hvad der er behov for.

Ekspertpanelernes medlemmer udforer deres opgaver under iagttagelse af uvildighed og
objektivitet. De [...] ma hverken anmode om eller tage imod instrukser fra bemyndigede
organer eller fabrikanter. Hvert medlem udfcerdiger en interesseerkleering, der gores

offentligt tilgeengelig.

Kommissionen skal etablere systemer og procedurer til aktivt at handtere og forebygge

potentielle interessekonflikter.

4.  Kommissionen kan efter samrdd med Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr udpege
radgivere til ekspertpaneler efter offentliggorelse i Den Europceiske Unions Tidende og pd
Kommissionens websted |...] efter en indkaldelse af interessetilkendegivelser. Afhengig af
opgavens art og behovet for specifik ekspertise kan radgivere udpeges til ekspertpanelerne

for en periode pa hajst tre dr, og deres mandat kan forleenges.

4a. Kommissionen kan efter samrdd med Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr optage
rdadgivere pd en central liste over tilgeengelige eksperter, der, selv om de ikke formelt er
udpeget til et panel, er til radighed med henblik pa at radgive og stotte arbejdet i

ekspertpanelet efter behov. Denne liste offentliggores pa Kommissionens websted.
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5.  Ekspertlaboratorier kan udpeges af Kommissionen efter samrdad med
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr [...], pa grundlag af deres ekspertise i fysisk-
kemisk karakterisering, [...]biologisk/|...], mekanisk, elektrisk, elektronisk eller ikkeklinisk
biologisk/toksikologisk testning af specifikt udstyr og specifikke kategorier eller grupper af
udstyr. Kommissionen udpeger kun ekspertlaboratorier, for hvilke en medlemsstat eller Det

Feelles Forskningscenter har indgivet en ansogning om udpegelse.

5a. Ekspertpaneler udpeget til klinisk evaluering pa relevante medicinske omrdder udforer den
opgave, der er anfort i artikel 49, stk. 2a, og bilag VIII, kapitel II, punkt 6.0, eller bilag IX,
punkt 6, alt efter hvad der er relevant.
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6.  Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier kan, afheengig af hvad der er behov for, have til

opgave at:

a)levere videnskabelig, teknisk og klinisk bistand til Kommissionen og
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr i forbindelse med gennemforelsen af
denne forordning

b)bidrage til udviklingen og opretholdelsen af passende vejledning og feelles specifikationer
til klinisk afprovning, klinisk evaluering og PMCF og til fysisk-kemisk
karakterisering, mikrobiologisk/|...], mekanisk, elektrisk, elektronisk eller ikkeklinisk
toksikologisk testning af specifikt udstyr eller en kategori eller gruppe af udstyr eller
specifikke farer, der er forbundet med en kategori eller gruppe af udstyr

cudvikle og gennemgd [...] retningslinjerne for klinisk evaluering for en tidssvarerende
gennemforelse af overensstemmelsesvurderingsprocedurerne med hensyn til klinisk
evaluering, fysisk-kemisk karakterisering, |[...] biologisk/|...], mekanisk, elektrisk,
elektronisk eller ikkeklinisk toksikologisk testning

d)bidrage til udviklingen af standarder pa internationalt plan og sikre, at disse afspejler det
aktuelle teknologiske niveau

e)afgive udtalelser i forbindelse med fabrikanternes horinger i overensstemmelse med
artikel 49, [...] stk. 1a, og de bemyndigede organers og medlemsstaternes horinger i
overensstemmelse med stk. 7-9.

Pl...] bidrage til identificering af betcenkeligheder og nye sporgsmal om medicinsk udstyrs
sikkerhed og ydeevne

7. Kommissionen letter [...] medlemsstaternes og bemyndigede organers og fabrikanters
adgang til radgivning fra ekspertpaneler og ekspertlaboratorier vedrorende bl.a. kriterierne
for et passende datascet til vurdering af udstyrs overensstemmelse, navnlig for sd vidt angadr
de kliniske data, som skal anvendes til den kliniske evaluering, og for sd vidt angdr fysisk-

kemisk karakterisering, [...]biologisk/|...], mekanisk, elektrisk, elektronisk eller ikkeklinisk
toksikologisk testning.
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8.  Nar medlemmerne af ekspertpanelerne vedtager deres videnskabelige udtalelse i
overensstemmelse med stk. 5a, skal de gore deres yderste for at nd til enighed. Hvis der ikke
kan opndas konsensus, treeffer ekspertpanelerne deres beslutning med et flertal af
medlemmernes stemmer, og den videnskabelige udtalelse skal omtale de divergerende

holdninger og begrundelserne herfor.

Kommissionen offentliggor den videnskabelige udtalelse og radgivning i overensstemmelse
med stk. 5al...] og 7 og sikrer hensynet til fortrolighedsaspekter som omhandlet i artikel 84.
Retningslinjerne for klinisk evaluering, jf. stk. 6, litra c), offentliggores efter horing af
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.

9.  Fabrikanter og [..] bemyndigede organer kan blive underlagt betaling af gebyrer til Det
Fceelles Forskningscenter for den radgivning, som ekspertpaneler og ekspertlaboratorier
leverer, medmindre proceduren er indledt i overensstemmelse med bilag VIII, punkt 6.0,
litra c), og Kommissionen har fritaget dem for gebyrer. Gebyrernes struktur og storrelse
vedtages af Kommissionen ved hjcelp af gennemforelsesretsakter efter
undersagelsesproceduren i artikel 88, stk. 3, idet der tages hensyn til mdlene om passende
gennemforelse af denne forordning, beskyttelse af sundhed og sikkerhed, stotte til
innovation og omkostningseffektivitet og nodvendigheden af at opnd aktiv deltagelse i

ekspertpanelerne.

10. Kommissionen tillcegges befajelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 89 for at cendre eller supplere de opgaver for ekspertpanelerne og

ekspertlaboratorierne, der er omhandlet i stk. |[...]6.
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Artikel 82
Interessekonflikter

1.  Medlemmerne af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, dens undergrupper og EU-
referencelaboratoriernes personale ma ikke have gkonomiske eller andre interesser i
medikoindustrien, som kan pavirke deres upartiskhed. De forpligter sig til at handle
uathangigt og 1 offentlighedens interesse. De skal afgive en erklaring, hvori de anferer, om
de har direkte eller indirekte interesser i medikoindustrien, og ajourfere denne erklaering, nér
der indtreeder en relevant @ndring. Efter anmodning geres denne erklaering om interesser
tilgaengelig for offentligheden. Denne artikel finder ikke anvendelse pé de reprasentanter for
interesseorganisationer, der deltager 1 Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs

undergrupper.

2. Eksperter og andre tredjeparter, der fra sag til sag bliver indbudt af Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr, skal afgive en erklaering om [...] eventuelle interesser, de matte have i den

pageldende sag.

Artikel 83
Registre over udstyr
Kommissionen og medlemsstaterne treeffer alle passende foranstaltninger for at tilskynde til
oprettelse af registre over specifikke typer af udstyr [...] og fastscettelse af feelles principper med
henblik pd indsamling af sammenlignelige oplysninger. Sddanne registre skal bidrage til den
uafhangige evaluering af udstyrets sikkerhed og ydeevne pé lang sigt og/eller til sporbarheden af
implantabelt udstyr.
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Kapitel IX

Tavshedspligt, databeskyttelse, finansiering og sanktioner

Artikel 84
Fortrolighed
1.  Medmindre andet er fastsat i denne forordning og med forbehold af medlemsstaternes
gaeldende nationale bestemmelser og praksis med hensyn til [...] tavshedspligt, skal alle parter,
der er involveret i anvendelsen af denne forordning, behandle de oplysninger og data, som de
modtager i forbindelse med udferelsen af deres opgaver, fortroligt med henblik pa at beskytte:

a)  personoplysninger i overensstemmelse med artikel 85 |...]

b)  en fysisk eller juridisk persons kommercielt fortrolige oplysninger |...] og
forretningshemmeligheder, herunder intellektuelle ejendomsrettigheder, medmindre
videregivelse er i offentlighedens interesse

c) den effektive gennemforelse af denne forordning, navnlig for sa vidt angar inspektioner,

undersogelser eller audit.

2. Oplysninger, der udveksles mellem kompetente myndigheder og mellem kompetente
myndigheder og Kommissionen, pa betingelse af at de behandles fortroligt, [...] videregives
ikke uden forudgdende aftale med den myndighed, der har afgivet oplysningerne [...], jf. dog
stk. 1.

3. Stk. 1 og 2 bergrer ikke Kommissionens, medlemsstaternes og bemyndigede organers
rettigheder og forpligtelser med hensyn til udveksling af oplysninger og til at udsende
advarsler eller de berorte parters forpligtelse til at afgive oplysninger i medfer af

straffelovgivningen.

4.  Kommissionen og medlemsstaterne kan udveksle fortrolige oplysninger med
reguleringsmyndigheder i tredjelande, med hvilke de har indgaet bilaterale eller multilaterale

aftaler om fortrolighed.
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Artikel 85
Databeskyttelse
1.  Medlemsstaterne anvender direktiv 95/46/EF pé behandlingen af personoplysninger i

medlemsstaterne i medfer af denne forordning.

2. Forordning (EF) nr. 45/2001 finder anvendelse pa Kommissionens behandling af

personoplysninger i henhold til denne forordning.

Artikel 86
Opkreevning af gebyrer
1.  Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for at opkrave gebyrer for de
aktiviteter, der er fastsat i denne forordning, pa betingelse af at gebyret fastseettes pa en

gennemsigtig made og pa grundlag af principperne om omkostningsdakning. [...]

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater senest tre maneder

for, gebyrernes struktur og sterrelse skal fastsettes.
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Artikel [...] 86a

[...] Finansiering af aktiviteter forbundet med udpegelse af bemyndigede organer og overvdgning

1 [.]

la. De udgifter, der er forbundet med de feelles vurderingsaktiviteter, deekkes af
Kommissionen. Kommissionen fastscetter omfanget og strukturen af udgifter, der kan
kreeves erstattet, og andre nodvendige gennemforelsesbestemmelser. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

2. [.]

Artikel 87

Sanktioner
Medlemsstaterne fastsetter bestemmelser om sanktioner for overtradelse af denne forordning og
treeffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfores. Sanktionerne skal veaere
effektive, forholdsmaessige og have afskraekkende virkning. Medlemsstaterne giver senest [#re
maneder inden den dato, fra hvilken forordningen finder anvendelse,] Kommissionen meddelelse

om disse bestemmelser og meddeler omgéende senere @ndringer af betydning for bestemmelserne.
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Kapitel X

Afsluttende bestemmelser

Artikel 88
Udvalgsprocedure
1.  Kommissionen bistés af et Udvalg for Medicinsk Udstyr. Udvalget er et udvalg som
omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011.
3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011.

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til
gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011

finder anvendelse.

4.  Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011

sammenholdt med dennes artikel 4 eller 5, alt efter hvad der er relevant.

Artikel 89
Udovelse af de delegerede befojelser
1.  Kommissionen tillegges befajelse til at vedtage de delegerede retsakter, der er omhandlet 1
artikel 2, stk. 2 og 3, [..] artikel 8, stk. 2, artikel 17, stk. 4, artikel 24, stk. 7a, [...] artikel 42,
stk. 11, artikel 45, stk. 5, [...] og [...] artikel 81a, stk. 10, pa de i denne artikel fastlagte
betingelser Ndar Kommissionen vedtager disse delegerede retsakter, folger den sin
seedvanlige praksis og gennemforer horinger med eksperter, herunder medlemsstaternes

eksperter.
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2. Delegationen af befojelser i artikel 2, stk. 2 og 3, [..] artikel 8, stk. 2, artikel 17, stk. 4, artikel
24, stk. 7, artikel 25, stk. 7a, [...] artikel 42, stk. 11, artikel 45, stk. 5, [...] og [...] artikel 81a,
stk. 10, tillegges Kommissionen for [...] en periode pd fem dr fra datoen for denne
forordnings ikrafttreeden. Kommissionen udarbejder en rapport vedrorende delegationen af
befojelser senest seks maneder inden udlobet af femdrsperioden. Delegationen af befojelser
forleenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller
Rddet modscetter sig en sddan forleengelse senest tre maneder inden udlobet af hver

periode.

3.  Delegationen af befojelser 1 artikel 2, stk. 2 og 3, [..] artikel 8, stk. 2, artikel 17, stk. 4, artikel
24, stk. 7, artikel 25, stk. 7a, [...] artikel 42, stk. 11, artikel 45, stk. 5, [...] og [...] artikel 81a,
stk. 10, kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om
tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i den pagaeldende
afgerelse, til opher. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgarelsen 1 Den
Europceiske Unions Tidende eller pé et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bererer

ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4.  Sé snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet

og Rédet meddelelse herom.

5.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til de artikler, der er angivet i stk. 1, treeder kun i kraft,
hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa [...] tre
maneder fra meddelelsen af den pidgaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller
hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har informeret
Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen kan forleenges med [...] tre

maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.
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Artikel 90
[]

Artikel 90a
Scerskilte delegerede retsakter for forskellige delegerede befajelser
Kommissionen vedtager en scerskilt delegeret retsakt for hver befajelse, der er delegeret til den i

henhold til denne forordning.
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Artikel 91
Andringer af direktiv 2001/83/EF

I bilag I til direktiv 2001/83/EF affattes punkt 3.2, nr. 12), saledes:

"12) Hyvis et produkt er omfattet af dette direktiv i overensstemmelse med artikel 1, stk. 4, andet
afsnit, eller artikel 1, stk. 5, andet afsnit, 1 forordning (EU) [.../...] om medicinsk udstyr, skal
dossieret 1 forbindelse med ansggninger om markedsferingstilladelse, hvis et sédant
foreligger, indeholde resultaterne af vurderingen af udstyrsdelens overensstemmelse med de
relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne i bilag I til neevnte forordning, som er
indeholdt i fabrikantens EU-overensstemmelseserklaring, eller den relevante attest udstedt af
et bemyndiget organ, der giver fabrikanten lov til at anbringe CE-markningen pa det

medicinske udstyr.

Hvis dossieret ikke indeholder resultaterne af den i forste afsnit omhandlede
overensstemmelsesvurdering, og hvis det i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen af
udstyret, hvis anvendt alene, kreves, at der inddrages et bemyndiget organ i
overensstemmelse med forordning (EU) [.../...], kreever myndigheden, at ansggeren
fremlagger en udtalelse om udstyrsdelens overensstemmelse med de relevante generelle krav
til sikkerhed og ydeevne 1 bilag I til neevnte forordning, som afgives af et bemyndiget organ,

der er udpeget i overensstemmelse med forordningen for den pagaeldende type af udstyr [...]."

Artikel 92
Andringer af forordning (EF) nr. 178/2002
I artikel 2, tredje afsnit, i forordning (EF) nr. 178/2002 indszttes som litra 1):

"s

1)  medicinsk udstyr i den i forordning (EU) [.../...] anvendte betydning."
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Artikel 93
Andringer af forordning (EF) nr. 1223/2009

I artikel 2 1 forordning (EF) nr. 1223/2009 indsattes som stk. 4:

"4,

Efter forskriftsproceduren i artikel 32, stk. 2, kan Kommissionen pa anmodning af en
medlemsstat eller pa eget initiativ traeffe de foranstaltninger, der er nedvendige, for at
fastlegge, om et bestemt produkt eller en bestemt gruppe af produkter er omfattet af

definitionen af et "kosmetisk produkt".

Artikel 94
Overgangsbestemmelser
Fra denne forordnings anvendelsesdato er enhver offentliggarelse af en notifikation

vedrerende et bemyndiget organ i overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF
ugyldig.

Attester, der er udstedt af bemyndigede organer i overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF
og 93/42/EQF inden denne forordnings ikrafttraeeden, vedbliver med at vaere gyldige indtil
udlebet af den periode, der er anfort pa attesten, bortset fra attester, der er udstedt i
overensstemmelse med bilag 4 til direktiv 90/385/EQF og bilag IV til direktiv 93/42/EQF, der

bliver ugyldige senest to ar efter anvendelsesdatoen for denne forordning.

Attester, der er udstedt af bemyndigede organer 1 henhold til direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF efter denne forordnings ikrafttraeden, bliver ugyldige senest to ar efter

anvendelsesdatoen for denne forordning.

Uanset direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF kan udstyr, der opfylder kravene i denne

forordning, bringes i omsatning, for forordningens anvendelsesdato.

Uanset direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF kan overensstemmelsesvurderingsorganer, som
opfylder kravene 1 denne forordning, udpeges og notificeres for forordningens
anvendelsesdato. Bemyndigede organer, der er udpeget og notificeret i overensstemmelse
med denne forordning, kan anvende de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat
i denne forordning, og udstede attester i henhold til denne forordning, for forordningens

anvendelsesdato.
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5. Uanset artikel 10a og artikel 10b, stk. 1, litra a), i direktiv 90/385/EQF og artikel 14, stk. 1 og
2, og artikel 14a, stk. 1, litra a) og b), 1 direktiv 93/42/EQF, anses fabrikanter, de autoriserede
reprasentanter, importerer og bemyndigede organer, der i perioden fra [anvendelsesdatoen]
til den [18 mdneder efter anvendelsesdatoen] opfylder bestemmelserne i artikel 25, stk. 2 og
3, og artikel 45, stk. 4, i denne forordning, for at opfylde de love og bestemmelser, som
medlemsstaterne har vedtaget i overensstemmelse med henholdsvis artikel 10a 1 direktiv
90/385/EQF og artikel 14, stk. 1 og 2, 1 direktiv 93/42/EQF og med henholdsvis artikel 10b,
stk. 1, litra a), 1 direktiv 90/385/EQF og artikel 14a, stk. 1, litra a) og b), i direktiv 93/42/EQF,
jf. Kommissionens afgerelse 2010/227/EU.

6.  Tilladelser, der gives af medlemsstaternes kompetente myndigheder i overensstemmelse med
artikel 9, stk. 9, 1 direktiv 90/385/EQF og artikel 11, stk. 13, i direktiv 93/42/EQF, fortsetter

med at vaere gyldige som angivet i tilladelsen.

7. Udstyr, der er omfattet af denne forordning i overensstemmelse med artikel 1, stk. 2, litra e),
og som er bragt lovligt i omsetning eller ibrugtaget i overensstemmelse med de gaeldende
regler i medlemsstaterne forud for anvendelsen af denne forordning, ma fortsat bringes i

oms&tning og ibrugtages i de pageldende medlemsstater.

8.  Kliniske afprevninger, som er pabegyndt i overensstemmelse med artikel 10 1 direktiv
90/385/EQF eller artikel 15 i direktiv 93/42/EQF forud for anvendelsen af denne forordning,
kan fortsettes. Fra og med anvendelsen af denne forordning skal indberetning af alvorlige

handelser og mangler ved udstyr dog foretages i overensstemmelse med denne forordning.

9.  Indtil Kommissionen i overensstemmelse med artikel 24, stk. 2, har udpeget enheder til
tildeling af UDI'er, anses GS1 AISBL, HIBCC og ICCBBA som udpegede enheder til
tildeling af UDI'er.
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Artikel 95

Evaluering
Senest syv ar efter anvendelsesdatoen vurderer Kommissionen anvendelsen af denne forordning og
udarbejder en evalueringsrapport om fremskridt med hensyn til at nd forordningens mal, herunder

en vurdering af de nedvendige ressourcer for at gennemfore denne forordning.

Artikel 96

Opheevelse
Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF ophaves med virkning fra den [den seneste af de to
datoer, der er omhandlet i artikel 97, stk. 2, og artikel 97, stk. 3, litra d)] ] med undtagelse af
artikel 10a og artikel 10b, stk. 1, litra a), 1 direktiv 90/385/EQF og artikel 14, stk. 1 og 2, og artikel
14a, stk. 1, litra a) og b), i1 direktiv 93/42/EQF, som ophaves med virkning fra den /18 mdneder
efter den seneste af de to datoer, der er omhandlet i artikel 97, stk. 2, og artikel 97, stk. 3, litra d)]

[.].

Henvisninger til de ophavede radsdirektiver gaelder som henvisninger til nerverende forordning og

leeses efter sammenligningstabellen 1 bilag XVI.

Artikel 97
lkrafttreedelse og anvendelsesdato

1. Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske

Unions Tidende.

2. Den anvendes fra den [tre ar efter ikrafttreedelsen].
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3. Uanset stk. 2 geelder folgende:

a)  Artikel 25, stk. 2 og 3, og artikel 45, stk. 4, anvendes fra den [ /8 maneder efter den i
stk. 2 omhandlede anvendelsesdato].

b)  Artikel 28-40 og artikel 78 anvendes fra den [seks maneder efter ikrafttreedelsen]. Forud
for den [den i stk. 2 omhandlede anvendelsesdato] finder de forpligtelser, der pahviler
de bemyndigede organer, og som udspringer af bestemmelserne 1 artikel 28-40, kun
anvendelse pd de organer, som indgiver en ansggning om notifikation i
overensstemmelse med artikel 31.

c)For implantabelt udstyr og udstyr i klasse Il anvendes artikel 24, stk. 4, et dr efter
anvendelsesdatoen for denne forordning. For udstyr i klasse Ila og IIb anvendes
artikel 24, stk. 4, tre dr efter anvendelsesdatoen for denne forordning. For udstyr i
klasse I anvendes artikel 24, stk. 4, fem dr efter anvendelsesdatoen for denne
forordning.

ca)For genanvendeligt udstyr, der skal veere forsynet med en UDI-beerer pa selve udstyret,
anvendes artikel 24, stk. 4, to dr efter den dato, der geelder for den udstyrsklasse, der
er fastlagt i litra c).

d)Artikel 24-27, kapitel V1, artikel 60c, stk. 2, artikel 65a og 66a anvendes fra seks mdaneder
efter offentliggarelsen af meddelelsen, jf. artikel 27a, stk. 3, men under ingen
omsteendigheder tidligere end det tidspunkt, der er omhandlet i stk. 2.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, [...]

Pa Europa-Parlamentets vegne  Pd Rddets vegne

Formand Formand
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	Med henblik på definitionen af fabrikant defineres nyistandsættelse som fuldstændig genopbygning af et udstyr, der allerede er bragt i omsætning eller ibrugtaget, eller fremstilling af et nyt udstyr af brugt udstyr, således at det bringes i overensste...
	4. Udstyr, der fremstilles og anvendes i [...] sundhedsinstitutioner, betragtes som ibrugtaget. [...]
	Medlemsstaterne kan kræve, at sundhedsinstitutionerne forelægger den kompetente myndighed alle yderligere relevante oplysninger om sådant udstyr, som er blevet fremstillet og anvendt på deres område. Medlemsstaterne bevarer retten til at begrænse fre...
	Disse bestemmelser finder ikke anvendelse på udstyr, der fremstilles i industriel målestok.
	Artikel 6 Harmoniserede standarder
	1a. Fabrikanter skal etablere, implementere, opretholde og dokumentere et system til risikostyring som beskrevet i punkt 1.2 i bilag I.
	1b. Fabrikanterne skal gennemføre en klinisk evaluering i overensstemmelse med principperne i artikel 49 og bilag XIII, herunder klinisk opfølgning, efter at udstyret er bragt i omsætning.
	3b. Fabrikanterne skal overholde de forpligtelser, der er forbundet med UDI-systemet, jf. artikel [...] 24, og registreringsforpligtelserne, jf. artikel 25.
	4. Fabrikanterne stiller den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserklæringen og, hvis det er relevant, en kopi af den relevante attest, herunder eventuelle [...] ændringer og tillæg, som er udstedt i overensstemmelse med artikel 45, til rådi...
	5. Fabrikanterne sikrer, at der er etableret procedurer til sikring af produktionsseriers fortsatte overensstemmelse med kravene i denne forordning. Der skal i fornødent omfang tages rettidigt hensyn til ændringer i produktets konstruktion eller egens...
	Kvalitetsstyringssystemet skal mindst omfatte følgende aspekter:
	6. Fabrikanter af udstyr [...] implementerer og ajourfører [...] systemet til overvågning, efter at udstyret er bragt i omsætning, jf. artikel 60a, der skal stå i rimeligt forhold til risikoklasse og type af udstyr. [...]
	[...]
	aa)verificerer, at EU-overensstemmelseserklæringen og den tekniske dokumentation er blevet udarbejdet, og, hvis det er relevant, at fabrikanten har gennemført en passende overensstemmelsesvurderingsprocedure
	a) stiller en kopi af den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserklæringen og, hvis det er relevant, en kopi af den relevante attest, herunder eventuelle ændringer og tillæg, som er udstedt i overensstemmelse med artikel 45, til rådighed for...
	ab)opfylder registreringsforpligtelserne i artikel 25a, stk. 1, 4 og 5
	b) forelægger som svar på en kompetent myndigheds [...] anmodning al den information og dokumentation, der er nødvendig for at påvise udstyrets overensstemmelse med lovgivningen, for denne kompetente myndighed på et sprog, der er fastsat af den berørt...
	c) samarbejder med de kompetente myndigheder om korrigerende handlinger, der fortages for at undgå risici i forbindelse med udstyret
	d) informerer straks fabrikanten om klager fra sundhedspersoner, patienter og brugere om formodede forhold i forbindelse med udstyr, for hvilket den autoriserede repræsentant er udpeget
	e) bringer fuldmagten til ophør, hvis fabrikanten handler i strid med sine forpligtelser i henhold til denne forordning.
	[...]
	a) datoen for ophøret af den afgående autoriserede repræsentants fuldmagt og datoen for indledningen af den tiltrædende autoriserede repræsentants fuldmagt
	b) datoen, indtil hvilken den afgående autoriserede repræsentant må anføres i oplysningerne fra fabrikanten, herunder eventuelt reklamemateriale
	c) overdragelse af dokumenter, herunder fortrolighedsaspekter og ejendomsrettigheder
	d) den afgående autoriserede repræsentants forpligtelse til efter fuldmagtens ophør at fremsende til fabrikanten eller den tiltrædende autoriserede repræsentant eventuelle klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om fo...
	a) udstyret er CE-mærket, og at der er udarbejdet en [...] overensstemmelseserklæring for udstyret [...]
	b) fabrikanten har udpeget en autoriseret repræsentant i overensstemmelse med artikel 9
	c) [...]
	d) [...]
	e) udstyret er mærket i overensstemmelse med denne forordning og ledsaget af de krævede brugsanvisninger [...]
	f) fabrikanten, hvis det er relevant, har tildelt udstyret en unik udstyrsidentifikation i overensstemmelse med artikel 24.
	Hvis en importør finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i overensstemmelse med kravene i denne forordning, må vedkommende ikke bringe udstyret i omsætning, før det er blevet bragt i overensstemmelse med de gældende krav [...], og skal...
	3. Importørernes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemærke og deres registrerede forretningssteds adresse, hvor de kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres, skal fremgå af udstyret eller af emballagen eller af et dokument, der ledsager...
	4. Importørerne [...] verificerer, at udstyret er registreret i det elektroniske system i overensstemmelse med artikel 25, stk. 2, og tilføjer deres oplysninger til den pågældende registrering. Importørerne verificerer også, at registreringen indehold...
	5. Importørerne sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne for udstyr, som de har ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse med de væsentlige krav til sikkerhed og ydeevne fastsat i bilag I i fare, og overholder de betingelser, som fabri...
	6. [...] Importørerne fører et register over klager, ikkeoverensstemmende produkter og produkttilbagetrækninger og -inddragelser og [...] forelægger alle oplysninger, som fabrikanten, den autoriserede repræsentant og distributørerne [...] anmoder om, ...
	8. Importører, der har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede forhold i forbindelse med udstyr, som de har bragt i omsætning, fremsender straks disse oplysninger til fabrikanten og dennes autori...
	9. Importørerne opbevarer i den periode, der er nævnt i artikel 8, stk. 4, en kopi af EU-overensstemmelseserklæringen [...] og, hvis det er relevant, en kopi af den relevante attest, herunder eventuelle tillæg, som er udstedt i overensstemmelse med ar...
	10. [...] Importørerne skal, hvis [...] kompetente nationale [...] myndigheder anmoder herom [...], samarbejde med disse om handlinger, der foretages for at undgå risici i forbindelse med udstyr, som de har bragt i omsætning. Hvis en kompetent myndig...
	Artikel 12 Distributørernes generelle forpligtelser
	d)fabrikanten har, hvis det er relevant, tildelt udstyret en unik udstyrsidentifikation.
	5. Distributører, som har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede forhold i forbindelse med udstyr, som de har gjort tilgængeligt, fremsender straks disse oplysninger til fabrikanten og i givet f...
	6. Distributørerne skal på anmodning af en kompetent myndighed forelægge denne al den information og dokumentation, som de har til rådighed, og som er nødvendig for at påvise udstyrets overensstemmelse med lovgivningen. Denne forpligtelse anses for op...
	Artikel 13 Person, der er ansvarlig for overholdelse af forskrifterne
	a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuldført universitetsuddannelse eller [...] en uddannelse, [...] som de pågældende medlemsstater har anerkendt som svarende hertil, inden for medicin, farmaci, ingeniørvidenskab elle...
	b) fem års erhvervserfaring med lovgivning [...] vedrørende udstyr, herunder erfaring med kvalitetsstyringssystemer [...].
	Med forbehold af nationale bestemmelser vedrørende faglige kvalifikationer, kan fabrikanter af udstyr efter mål påvise deres ekspertviden, jf. første afsnit, ved at have mindst to års erhvervserfaring inden for det pågældende fremstillingsområde.
	2. Den [...] person, der er ansvarlig for aktiviteter vedrørende overholdelse af forskrifterne, skal mindst være ansvarlig for følgende:
	a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuldført universitetsuddannelse eller [...] en uddannelse, [...] som de pågældende medlemsstater har anerkendt som svarende hertil, [...] inden for [...] medicin, farmaci, ingeniørvid...
	b) fem års erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetsstyringssystemer vedrørende medicinsk udstyr.
	a) gør udstyr tilgængeligt på markedet i deres eget navn, under deres registrerede firmanavn eller registrerede varemærke, undtagen i tilfælde, hvor en distributør eller importør indgår en aftale med en fabrikant, hvorved fabrikanten identificeres som...
	b) ændrer formålet med udstyr, der allerede er bragt i omsætning eller ibrugtaget
	c) ændrer udstyr, der allerede er bragt i omsætning eller ibrugtaget, på en sådan måde, at overensstemmelsen med de gældende krav kan blive påvirket.
	Første afsnit finder ikke anvendelse på en person, som uden at være fabrikant som defineret i artikel 2, stk. 1, nr. 19), samler eller tilpasser udstyr, der allerede er bragt i omsætning, i overensstemmelse med dets formål med henblik på en bestemt pa...
	a) tilvejebringelse, herunder oversættelse, af fabrikantens oplysninger i overensstemmelse med bilag I, punkt 19, vedrørende udstyr, der allerede er bragt i omsætning, og af yderligere oplysninger, der er nødvendige for at markedsføre produktet i den ...
	b) ændringer af den ydre emballage til udstyr, der allerede er bragt i omsætning, herunder ændring af pakningsstørrelsen, hvis ompakning er nødvendig for at markedsføre det pågældende produkt i den pågældende medlemsstat, og hvis det sker under sådann...
	Artikel 15 Engangsudstyr og oparbejdning heraf
	a)oplysninger, der gør det muligt at identificere udstyret, herunder udstyrets navn, serienummer, batchkode eller partinummer, den unikke udstyrsidentifikation samt fabrikantens navn og adresse og URL-adressen for fabrikantens websted
	c)advarsler, forholdsregler eller foranstaltninger, som patienten eller en sundhedsperson skal iagttage med hensyn til gensidig interferens med eksterne påvirkninger, lægeundersøgelser eller miljømæssige forhold, som med rimelighed kan forudses
	d)oplysninger om udstyrets forventede levetid og al nødvendig opfølgning
	e)andre oplysninger, der sikrer, at patienten kan anvende udstyret på sikker vis, herunder oplysningerne i bilag I, punkt 19.3, litra ob).
	1a. Ovennævnte oplysninger [...] gøres tilgængelige [...] for den patient, der har fået udstyret implanteret, på andre måder, der kan give hurtig adgang til oplysningerne, og anføres på det eller de sprog, der er fastsat af den berørte medlemsstat. O...
	2. [...]
	Artikel 18 CE-overensstemmelsesmærkning
	Artikel 19 Udstyr til særlige formål
	a) udstyr bestemt til afprøvning, der leveres til en læge, en tandlæge eller anden autoriseret person med henblik på klinisk afprøvning, hvis det opfylder betingelserne i artikel 50-60 og i bilag XIV
	b) udstyr efter mål, som er gjort tilgængeligt på markedet, hvis det er i overensstemmelse med artikel 42, stk. 7, og bilag XI.
	Dette udstyr forsynes ikke med en CE-mærkning, med undtagelse af det udstyr, der er omhandlet i artikel 54.
	a) at vedkommende har verificeret udstyrets og i givet fald andre produkters indbyrdes kompatibilitet i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger og kombineret udstyret eller produkterne i overensstemmelse med disse anvisninger
	b) at vedkommende har pakket system- eller behandlingspakken og givet brugerne alle relevante oplysninger, herunder oplysninger fra fabrikanterne af udstyret eller andre produkter, som er blevet kombineret
	c) at aktiviteten med at kombinere udstyr og, hvis det er relevant, andre produkter i system- eller behandlingspakker var underlagt passende interne overvågnings-, verifikations- og valideringsmetoder.
	Artikel 21 Dele og komponenter
	a) enhver erhvervsdrivende, som de har leveret udstyr til
	b) enhver erhvervsdrivende, som har leveret udstyr til dem
	c) enhver sundhedsinstitution [...], som de har leveret udstyr til
	a) beskyttelse af personoplysninger
	b) den legitime interesse i at beskytte kommercielt følsomme oplysninger
	c) den risikobaserede tilgang
	d) foranstaltningernes omkostningseffektivitet
	e) konvergensen af UDI-systemer, der er udviklet på internationalt plan
	f)behovet for at undgå overlapninger i UDI-systemet.
	g)behovene i medlemsstaternes sundhedssystemer.

	7a. Den kompetente myndighed kan anvende dataene til at opkræve en afgift eller et gebyr af fabrikanten eller den autoriserede repræsentant i henhold til artikel 86.
	a) at give borgerne mulighed for at være velinformeret om udstyr, der bringes i omsætning, om relevante attester udstedt af bemyndigede organer og om relevante erhvervsdrivende
	b) at tillade unik identifikation og at gøre det lettere at spore udstyr på det indre marked
	c) at give offentligheden mulighed for at være velinformeret om kliniske afprøvninger og give sponsorer af kliniske afprøvninger [...] mulighed for at opfylde [...] forpligtelserne i artikel 50-60
	d) at give fabrikanterne muligheder for at opfylde oplysningskravene i artikel 61-66
	e) at give medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen mulighed for at varetage deres opgaver i forbindelse med denne forordning på et velinformeret grundlag og at øge samarbejdet mellem dem.
	2. Eudamed skal omfatte følgende [...]:
	a) det elektroniske system for UDI, jf. artikel 24a
	b) det elektroniske system for registrering af [...] erhvervsdrivende, jf. artikel 25
	ba)det elektroniske system for bemyndigede organer, jf. artikel 33, stk. 9
	c) de elektroniske systemer for oplysninger om ansøgninger om overensstemmelsesvurderinger og om attester, jf. artikel 43, stk. 1, og artikel 45, stk. 4, og om sammenfatninger af sikkerhed og klinisk ydeevne, jf. artikel 26.
	d) det elektroniske system for kliniske afprøvninger, jf. artikel 53
	e) det elektroniske system for overvågning og overvågning, efter at udstyret er bragt i omsætning, jf. artikel [...]66a
	f) det elektroniske system for markedstilsyn, jf. artikel [...] 75b.

	[...]
	4a. Resultater vedrørende et organs manglende overholdelse af kravene i bilag VI skal tages op i forbindelse med vurderingsprocessen og drøftes mellem den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer og det fælles vurderingshold med henblik...
	4a. Kommissionen udarbejder senest seks måneder efter ikrafttrædelsen af denne forordning [...] ved hjælp af gennemførelsesretsakter [...] en liste over koder og [...] tilsvarende typer af udstyr for at [...] beskrive rammerne for udpegelsen af bemynd...
	4. For at sikre en ensartet anvendelse af klassificeringskriterierne i bilag VII [...] kan Kommissionen [...] vedtage [...] gennemførelsesretsakter i overensstemmelse med artikel 8[...], stk. 3 [...].
	3. Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse IIa, bortset fra udstyr efter mål eller udstyr bestemt til afprøvning, skal følge en overensstemmelsesvurderingsprocedure baseret på [...] sikring af kvalitetsstyringssystemet som omhandlet i bi...
	Medlemsstaterne kan vælge ikke at anvende ovenstående afsnit for så vidt angår klinisk afprøvning, der udelukkende skal gennemføres på deres område eller på deres område og et tredjelands område, forudsat at de sikrer, at sponsor udpeger mindst en kon...
	3. Hvis medlemsstaten finder, at den kliniske afprøvning, som der er ansøgt om, ikke falder ind under denne forordnings anvendelsesområde, eller at ansøgningen ikke er fuldstændig, underretter den sponsor herom og fastsætter en frist på højst [...] 3...
	4a. I den periode, hvor ansøgningen bliver [...] vurderet, kan medlemsstaten anmode om supplerende oplysninger fra sponsor. Udløbet af fristen i henhold til stk. 5, litra b), andet led, suspenderes fra datoen for den første anmodning indtil det tidsp...
	Artikel 51a Medlemsstaternes vurdering
	a) ethvert alvorligt forhold [...] vedrørende udstyr, der er gjort tilgængeligt på EU-markedet, bortset fra forventede [...] bivirkninger, som er klart dokumenteret i produktinformationen og kvantificeret i den tekniske dokumentation og er genstand fo...
	b) enhver sikkerhedsrelateret korrigerende handling vedrørende udstyr, der er gjort tilgængeligt på EU-markedet, herunder sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, der foretages i et tredjeland i forbindelse med udstyr, der også lovligt er gjort t...
	1a. Generelt skal der i fristen for indberetning tages hensyn til forholdets alvor.
	1b. Fabrikanterne skal [...] indberette ethvert alvorligt forhold, jf. litra a), [...] umiddelbart efter, at fabrikanten har etableret den kausale sammenhæng med deres udstyr, eller at en sådan kausal sammenhæng med rimelighed er mulig, og [...] højst...
	[...]
	1c. Uanset stk. 1b skal indberetningen i tilfælde af en alvorlig trussel mod folkesundheden finde sted straks og [...] højst 2 [...]dage efter, at fabrikanten har fået kendskab til denne trussel.
	1d. Uanset stk. 1b skal indberetningen i tilfælde af død eller uventet alvorlig forringelse af sundhedstilstanden finde sted, straks efter at fabrikanten har etableret eller fået mistanke om en kausal sammenhæng [...] mellem udstyret og hændelsen, dog...
	1e. Hvis det er nødvendigt for at sikre rettidig indberetning, kan fabrikanten forelægge en første ufuldstændig indberetning fulgt op af en fuldstændig indberetning.
	1f. Hvis der stadig er usikkerhed om, hvorvidt hændelsen skal indberettes, efter at fabrikanten er blevet bekendt med en hændelse, der potentielt skal indberettes, skal denne forelægge en rapport inden for den frist, der kræves for denne type hændelse.
	1g. Fabrikanten skal, med undtagelse af nødstilfælde, hvor han straks og uden unødigt ophold skal foretage den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling, [...] indberette den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling, der er omhandlet i stk. 1, litr...
	Fabrikanten af det pågældende udstyr skal i overensstemmelse med stk. 1 [...] forelægge den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor hændelsen fandt sted, en [...] indberetning om det alvorlige forhold og sikre passende opfølgning; hvis fabrikante...
	[...]
	Artikel [...]61a Indberetning af tendenser – [...]
	[...]
	[...]
	Den vigtige produktinformation skal gøre det muligt at foretage en korrekt identifikation af det eller de anvendte udstyr, herunder UDI'en, og af den fabrikant, herunder SRN'en, der har foretaget den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling. Den vig...
	[...]
	Fabrikanten indfører den vigtige produktinformation i det elektroniske system, jf. artikel [...] 66a, hvorigennem denne information gøres tilgængelig for offentligheden.
	a) hvis der er problemer med hensyn til et særligt [...] alvorligt forhold eller en særlig gruppe af alvorlige forhold i forbindelse med det samme udstyr eller den samme type af udstyr fra samme fabrikant [...] i mere end én medlemsstat
	b) hvis hensigtsmæssigheden af en sikkerhedsrelateret korrigerende handling, der foreslås af en fabrikant [...] i mere end én medlemsstat, kan drages i tvivl.
	Medmindre andet er aftalt mellem de kompetente myndigheder, skal den koordinerende kompetente myndighed være [...] den medlemsstat, hvor fabrikanten eller den autoriserede repræsentant har sit registrerede forretningssted.
	Den koordinerende kompetente myndighed underretter gennem det elektroniske system, der er omhandlet i artikel [...] 66a, fabrikanten, de øvrige kompetente myndigheder og Kommissionen om, at den har påtaget sig funktionen som koordinerende myndighed.
	Udpegelsen af en koordinerende kompetent myndighed må ikke berøre de øvrige kompetente myndigheders ret til at foretage deres egen vurdering og til at vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med denne forordning for at sikre beskyttelsen af folkes...
	a) [...] fabrikanternes indberetninger af alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, jf. artikel 61, stk. 1, og artikel 63, [...] stk. 2b
	b) fabrikanternes periodiske sammenfattende indberetninger, jf. artikel 61, stk. 2
	c) de kompetente myndigheders indberetninger af alvorlige forhold, jf. artikel 63, stk. 1
	d) fabrikanternes indberetninger af tendenser, jf. artikel [...] 61a
	da)periodiske ajourførte sikkerhedsindberetninger, jf. artikel [...] 60c
	e) fabrikanternes vigtige produktinformationer, jf. artikel 63, stk. 5
	f) de oplysninger, som udveksles mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder og mellem disse og Kommissionen, jf. artikel 63, stk. 4 og 7.
	5a. Indberetningerne af tendenser om forventede bivirkninger, der fører til alvorlige forhold, jf. artikel 61, stk. 1, litra a), overføres efter modtagelsen automatisk via det elektroniske system til de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor ...
	6. Indberetningerne af tendenser om sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, jf. artikel 61, stk. 1, litra b), overføres efter modtagelsen automatisk via det elektroniske system til den kompetente myndighed i følgende medlemsstater:
	[...]a) den medlemsstat, hvor den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling foretages eller skal foretages
	d) [...]
	7. De periodiske sammenfattende indberetninger, jf. artikel 61, stk. 2, overføres efter modtagelsen automatisk via det elektroniske system til den kompetente myndighed i følgende medlemsstater:
	a)den medlemsstat, der tilsluttede sig den periodiske sammenfattende indberetning
	b)den medlemsstat, hvor fabrikanten eller dennes autoriserede repræsentant har sit registrerede forretningssted.
	De underretter straks Kommissionen, [...] de øvrige medlemsstater og det bemyndigede organ, der i overensstemmelse med artikel 45 udstedte attesten for det pågældende udstyr, om disse foranstaltninger ved hjælp af det elektroniske system, jf. artikel ...
	[...]
	3. Kommissionen kan ved hjælp af gennemførelsesretsakter udarbejde detaljer om, hvilke manglende overensstemmelser der er tale om, og hvilke passende foranstaltninger de kompetente myndigheder skal træffe for at sikre ensartet anvendelse af denne arti...
	Artikel 74  Forebyggende sundhedsmæssige foranstaltninger
	[...]
	[...]
	Artikel 75a [...]
	aa)sammendrag af resultaterne af tilsynsaktiviteterne, jf. artikel 67, [...] stk. 1, litra c)
	a) oplysninger vedrørende ikkeoverensstemmende udstyr, som udgør en risiko for sundheden og sikkerheden, jf. artikel 70, stk. 2, 4 og 6
	b) [...]
	c) oplysninger i forbindelse med produkters formelle manglende overensstemmelse, jf. artikel 73, stk. 2
	d) oplysninger vedrørende forebyggende sundhedsmæssige foranstaltninger, jf. artikel 74, stk. 2
	e)sammendrag af resultaterne af evalueringerne og vurderingerne af medlemsstaternes tilsynsaktiviteter, jf. artikel 67, stk. 2.
	Medlemmerne af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs udvælges på grundlag af deres kompetence og erfaringer på området for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. De repræsenterer medlemsstaternes kompetente myndigheder. Kom...
	Suppleanterne repræsenterer og stemmer på vegne af medlemmerne i disses fravær.
	– procedurer for udpegelse og udskiftning af formanden.
	[...]
	a) personoplysninger i overensstemmelse med artikel 85 [...]
	b) en fysisk eller juridisk persons kommercielt fortrolige oplysninger [...] og forretningshemmeligheder, herunder intellektuelle ejendomsrettigheder, medmindre videregivelse er i offentlighedens interesse
	c) den effektive gennemførelse af denne forordning, navnlig for så vidt angår inspektioner, undersøgelser eller audit.
	Artikel 85 Databeskyttelse
	Artikel 86 Opkrævning af gebyrer
	Artikel 87 Sanktioner
	Udvalgsprocedure
	Artikel 89
	Udøvelse af de delegerede beføjelser
	2. Delegationen af beføjelser i artikel 2, stk. 2 og 3, [..] artikel 8, stk. 2, artikel 17, stk. 4, artikel 24, stk. 7, artikel 25, stk. 7a, [...] artikel 42, stk. 11, artikel 45, stk. 5, [...] og [...] artikel 81a, stk. 10, tillægges Kommissionen fo...
	Artikel 91 Ændringer af direktiv 2001/83/EF
	Attester, der er udstedt af bemyndigede organer i henhold til direktiv 90/385/EØF og 93/42/EØF efter denne forordnings ikrafttræden, bliver ugyldige senest to år efter anvendelsesdatoen for denne forordning.
	4. Uanset direktiv 90/385/EØF og 93/42/EØF kan overensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i denne forordning, udpeges og notificeres før forordningens anvendelsesdato. Bemyndigede organer, der er udpeget og notificeret i overensstemmelse...
	Artikel 95 Evaluering
	a) Artikel 25, stk. 2 og 3, og artikel 45, stk. 4, anvendes fra den [18 måneder efter den i stk. 2 omhandlede anvendelsesdato].
	b) Artikel 28-40 og artikel 78 anvendes fra den [seks måneder efter ikrafttrædelsen]. Forud for den [den i stk. 2 omhandlede anvendelsesdato] finder de forpligtelser, der påhviler de bemyndigede organer, og som udspringer af bestemmelserne i artikel 2...
	c)For implantabelt udstyr og udstyr i klasse III anvendes artikel 24, stk. 4, et år efter anvendelsesdatoen for denne forordning. For udstyr i klasse IIa og IIb anvendes artikel 24, stk. 4, tre år efter anvendelsesdatoen for denne forordning. For udst...
	ca)For genanvendeligt udstyr, der skal være forsynet med en UDI-bærer på selve udstyret, anvendes artikel 24, stk. 4, to år efter den dato, der gælder for den udstyrsklasse, der er fastlagt i litra c).
	d)Artikel 24-27, kapitel VI, artikel 60c, stk. 2, artikel 65a og 66a anvendes fra seks måneder efter offentliggørelsen af meddelelsen, jf. artikel 27a, stk. 3, men under ingen omstændigheder tidligere end det tidspunkt, der er omhandlet i stk. 2.

