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

Valtuuskunnille toimitetaan timén asiakirjan liitteessd puheenjohtajavaltio Latvian laatima edella

mainitun asetusehdotuksen artiklojen konsolidoitu teksti 19. kesdkuuta 2015 pidettdvdd neuvoston

(tyollisyys, sosiaalipolitiikka, terveys ja kuluttaja-asiat) istuntoa varten.

Pysyvien edustajien komitea péétti kokouksessaan 10. kesékuuta 2015 toimittaa tdmén ilmoituksen

liitteessd olevan tekstin neuvostolle osittaisen yleisndkemyksen (ilman johdanto-osaa) hyvéksymista

varten.

Komission ehdotukseen tehdyt muutokset on lihavoitu ja kursivoitu. Poistot on merkitty

hakasulkein [...].
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LIITE
Ehdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lidkinnéllisista laitteista

I luku

Soveltamisala ja maaritelmat

1 artikla
Soveltamisala
1. Téassd asetuksessa [...] vahvistetaan siannét [...] ihmisille tarkoitettujen
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidikinndillisten laitteiden ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lidikinndllisten laitteiden lisiilaitteiden markkinoille
saattamisesta, asettamisesta saataville markkinoilla tai kdyttoon otosta unionissa [...]. Tdétd
asetusta sovelletaan myds unionissa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille lidikinndillisille

laitteille tehtiviin suorituskykytutkimuksiin.

1 a. Téssi asetuksessa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisisté laitteista ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden lisdlaitteista kdytetddn jéljempéana

1lmaisua 'laitteet’'.

2. Taté asetusta ei sovelleta
a)  yleiseen laboratoriokdyttoon tai ainoastaan tutkimuskdyttoon tarkoitettuihin
tuotteisiin, ellei valmistaja ole niiden ominaisuudet huomioon ottaen erityisesti
tarkoittanut niitd kdytettavéksi in vitro -diagnostisessa tutkimuksessa;
b) invasiivisiin ndytteenottolaitteisiin tai laitteisiin, jotka asetetaan suoraan ihmiskeholle
ndytteen ottamiseksi;
c) [...] kansainvilisesti sertifioituihin vertailumateriaaleihin [...];

d)  ulkoisissa laadunarviointimenetelmissd kiytettiviin materiaaleihin [...].
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Laitteita, joihin sisdltyy erottamattomana osana [...] ladkinnillisistd laitteista annetun
asetuksen (EU) [viite tulevaan asetukseen ladkinnéllisistd laitteista] 2 artiklassa mééritelty
ladkinnéllinen laite silloin kun ne saatetaan markkinoille tai otetaan kéyttéon ja niita
kiytetddn valmistajan ohjeiden mukaisesti, sdénnelldin tdlld asetuksella [...]. Asetuksen
(EU) [viite tulevaan asetukseen ladkinnallisistd laitteista] [...] vaatimuksia sovelletaan [...]

sithen osaan, [...] joka késittelee [...] 1ddkinnéllisid laitteita.

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

erityissaados.

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

Tama asetus ei vaikuta kansallisen [...] lainsdddannon vaatimuksiin, jotka koskevat
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jirjestimistd, tarjoamista tai rahoittamista, kuten | ...]
vaatimukseen, ettd tiettyja laitteita voi toimittaa ainoastaan ladkérin madrdyksen perusteella,
vaatimukseen, ettd vain tietyt terveydenhuollon ammattihenkilit tai terveydenhuollon
toimintayksikot saavat luovuttaa kiyttoon tai asettaa paikalleen tiettyji laitteita tai etti

laitteiden asettaminen paikalleen edellyttid erityisti ammatillista neuvontaa.

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

asiakirjoihin ja jotka koskevat lehdistonvapautta ja ilmaisunvapautta muussa mediassa.

[.]
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2 artikla

Mddritelmdt

Téssd asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

Laitteita koskevat maaritelmat:

1)

2)

'ladkinnillisella laitteella' tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, vilinettd, ohjelmistoa,

implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut

kaytettdviksi ihmisilld, joko yksindén tai yhdistelmind, seuraaviin lddketieteellisiin

tarkoituksiin:

- sairauden diagnosointi, ehkiisy, tarkkailu, hoito tai lievitys,

— vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi,

— anatomian tai fysiologisen taikka patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen,
korvaaminen tai muuntaminen,

— [...]

— [...]

— tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten
avulla ihmiskehosta otetuista ndytteisti, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten

luovutukset,

ja joiden padasiallista suunniteltua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta
farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin mutta joiden suunniteltua toimintaa

voidaan tillaisilla keinoilla edistia.

Tuotteita, jotka on nimenomaisesti tarkoitettu lidkinndillisten laitteiden puhdistukseen,
desinfiointiin tai sterilointiin sekd hedelmoitymisen sddtelyyn tai tukemiseen tarkoitettuja

laitteita pidetdiiin lidkinndllisind laitteina.

'in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla 144kinnélliselld laitteella' tarkoitetaan 1d4kinnéllista
laitetta, joka on reagenssi, reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali, testipakkaus,
instrumentti, laite, laitteisto, ohjelmisto tai jérjestelma, jota kdytetddn joko yksin tai yhdessd
muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoittanut kdytettdvaksi ihmiskehon ulkopuolella

(in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai pddasiallisena tarkoituksena
on saada ihmiskehosta otettujen naytteiden, myds veren ja kudosten luovutusten, perusteella

tietoa
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3)

4)

5)

— fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai tilasta;

— synnynndisestd epamuodostumasta;

- alttiudesta sairaudelle tai taudille;

— turvallisuuden ja yhteensopivuuden méérittdmiseksi mahdollisten vastaanottajien
kannalta;

- hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi;

— hoitotoimenpiteiden méairittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.

Naytteenottoastioiden katsotaan olevan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid

laitteita. 'Ndytteenottoastiat' ovat tissd asetuksessa laitteita, tyhjiolld tai ilman tyhjioté, joiden

nimenomainen tarkoitus niiden valmistajan mukaan on sisiltda ja séilyttdd ihmiskehosta

otettuja ndytteitd vilittdmasti ndytteenoton jilkeen in vitro -diagnostista tutkimusta varten.

'in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnallisen laitteen lisélaitteella’ tarkoitetaan
tarviketta, joka ei ole in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnéllinen laite mutta jonka sen
valmistaja on tarkoittanut kdytettdviksi yhdessd yhden tai useamman in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun ladkinnallisen laitteen kanssa, jotta kyseistd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua
ladkinnallistd laitetta (kyseisid laitteita) voitaisiin nimenomaisesti [...] kayttad

kayttotarkoituksensa mukaisesti;

'itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella' tarkoitetaan laitetta, jota valmistajan

tarkoituksen mukaan muiden kuin ammattikayttdjien pitéisi voida kayttaa;

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

vieressi suoritettavaan testaukseen;
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6)

7)

8)

8a

Sa

9)

'ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistivalld laitteella', tarkoitetaan laitetta, joka on vdlttimdton

vastaavan lddkkeen turvallisen ja tehokkaan kéyton kannalta, jotta voidaan:

- tunnistaa potilaat, jotka todenndkéisimmin hyotyisiviit lidkkeestd, tai

- tunnistaa potilaat, joilla todenndikoisesti on liiikkeellii annetun hoidon seurauksena
lisddintynyt vakavan haitan riski, tai

- tarkkailla lidkkeelli annetun hoidon seurauksia hoidon mukauttamista silmdlli

pitiien turvallisuuden ja tehokkuuden parantamiseksi,

[-..];

'geneeriselld laiteryhmaélld' tarkoitetaan sellaisten laitteiden kokonaisuutta, joilla on sama tai
vastaava kiyttotarkoitus tai yhteistd teknologiaa, minka vuoksi ne voidaan luokitella yleisesti

erityispiirteitd kuvaamatta;

'kertakdyttoiselld laitteella' tarkoitetaan laitetta, jota on tarkoitus kéyttéa [...] yhden

toimenpiteen aikana;

]

"vidrennetyllii laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jonka tunniste ja/tai lihde ja/tai CE-
merkintitodistukset tai CE-merkintimenettelyihin liittyviit asiakirjat on vidrennetty. Tamdi
mddritelmad ei kata tahatonta noudattamatta jittimistd, eiki silli ole vaikutusta teollis- ja

tekijinoikeuksien rikkomuksiin;

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

osan suorittamisessa;

'kéyttotarkoituksella' tarkoitetaan kdyttdd, johon laite on tarkoitettu niiden tietojen mukaan,
jotka valmistaja on antanut laitteen merkinnoissd, kdyttdohjeessa taikka mainos- tai

myyntimateriaaleissa tai -ilmoituksissa;

9770/15 ip,elv,msu/SAS/jk 6
LITE DGB 3B FI



10)

11)

12)

'merkinn6illd’ tarkoitetaan joko itse laitteessa, kunkin yksittdisen laitteen pakkauksessa tai

useita laitteita siséltdvéssd pakkauksessa olevia kirjoitettuja, painettuja tai graafisia tietoja;

'kéyttoohjeilla' tarkoitetaan valmistajan kéyttdjda varten antamia tietoja, jotka koskevat

laitteen kayttotarkoitusta ja asianmukaista kayttod seki toteutettavia varotoimia;

'yksil6lliselld laitetunnisteella' (Unique Device Identification, jdljempénd 'UDI') tarkoitetaan
numero- tai kirjainsarjaa, joka perustuu kansainvélisesti hyviksyttyihin laitteiden tunnistus- ja
koodausstandardeihin ja jonka avulla tietyt markkinoilla olevat laitteet voidaan tunnistaa

yksiselitteisesti;

Maiiritelmét, jotka koskevat laitteiden asettamista saataville:

13)

14)

15)

'asettamisella saataville markkinoilla' tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettu laite, toimittamista unionin markkinoille litketoiminnan yhteydessa

jakelua tai kdyttod varten joko maksua vastaan tai maksutta;

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

tarkoitettu laite, asettamista ensimmaisté kertaa saataville unionin markkinoilla;

'kéyttoonottamisella' tarkoitetaan vaihetta, jossa laite, joka on muu kuin suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettu laite, on loppukayttdjén saatavilla ja valmis kaytettdviksi ensimmaista

kertaa unionin markkinoilla kdyttdtarkoituksensa mukaisesti;

15 a)'turvallisuudella’ tarkoitetaan sitd, etti laitteesta ei aiheudu kohtuuttomia riskejd, kun sitdi

kdytetiiin valmistajan kdyttoohjeiden mukaisesti;

15 b)'hyoty-riskisuhteen mddrittimiselli' tarkoitetaan kaikkia hyoty- ja riskiarviointeja, joilla on

potentiaalista merkitystd laitteen kiiytolle sen kiiyttotarkoitukseen, kun siti kiytetddin

kdyttoohjeiden mukaisesti;
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Talouden toimijoita, kdyttijid ja erityisid prosesseja koskevat maaritelmét:

16) ‘'valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkil64d tai oikeushenkil6d, joka valmistaa tai
kunnostaa tdysin laitteen taikka suunnitteluttaa, valmistuttaa tai kunnostuttaa tdysin laitteen ja
markkinoi titi laitetta omalla nimelldén tai tavaramerkillddn riippumatta siitd, suorittaako

néimd toimet henkilo itse vai kolmas osapuoli timdin lukuun.

Valmistajan médritelmén yhteydessd 'kunnostamisella tiysin' tarkoitetaan jo markkinoille
saatetun tai kdyttoon otetun laitteen rakentamista kokonaan uudelleen tai uuden laitteen
valmistamista kéytetyista laitteista siten, etti laitteesta tulee timén asetuksen vaatimusten

mukainen, sekd kunnostetun laitteen kéyttdidn alkamista uudelleen;

16 a) 'yhteensopivuudella' tarkoitetaan lidiikinndllisen laitteen, mukaan lukien ohjelmisto, jota
kdytetiiin yhdessd yhden tai useamman laitteen kanssa sen kdiyttotarkoituksen mukaisesti,
kykyd
- toimia menettimiditti tai vaarantamatta kykyd toimia tarkoitetulla tavalla ja/tai
- toimia yhteensopivasti ja/tai toimia niin, etti yhdistettyjen laitteiden mitdidn osaa ei

tarvitse muuttaa tai mukauttaa ja/tai

— tulla kdytettiviksi yhdessi ilman ristiriitaa/interferenssid tai kielteisti vaikutusta;

16 b) 'yhteentoimivuudella' tarkoitetaan saman valmistajan tai eri valmistajien valmistamien
kahden tai useamman lidkinndllisen laitteen, mukaan lukien ohjelmisto, kykydi
— vaihtaa tietoja ja hyodyntdii vaihdettuja tietoja tietyn toiminnan toteuttamiseksi
oikein muuttamatta tietojen sisdiltod ja/tai
- kommunikoida keskendiin ja/tai

- toimia yhdessd suunnitellulla tavalla.

17) ‘'valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil64 tai
oikeushenkildd, joka on saanut ja hyvaksynyt Euroopan unionin ulkopuolella sijaitsevan
valmistajan antaman kirjallisen toimeksiannon hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtdvét sille

tdmén asetuksen nojalla kuuluvien velvoitteiden osalta;
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18)

19)

20)

21)

22)

23)

'maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6a,

joka saattaa kolmannesta maasta tuodun laitteen unionin markkinoille;

jakelijalla’ tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil64 tai oikeushenkildd,

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

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

jakelijaa;

'terveydenhuollon toimintayksikol1' tarkoitetaan organisaatiota, jonka pédasiallisena

tehtédvind on potilaiden hoitaminen tai kansanterveyden edistiminen;

'kayttdjalld' tarkoitetaan terveydenhuollon ammattihenkilditd tai muita kuin ammattikayttd;jia,

jotka kéyttavat laitetta;

‘muulla kuin ammattikéyttdjélla’ tarkoitetaan henkil6d, jolla ei ole muodollista koulutusta

asianomaisella terveydenhuollon alalla tai ladketieteen alalla;

Vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat méaritelmat:

24)

25)

26)

27)

'vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla' tarkoitetaan menettelyi sen osoittamiseksi, tyttyvatko

laitetta koskevat timén asetuksen vaatimukset;

'vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella' tarkoitetaan elinté, joka suorittaa kolmantena
osapuolena vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia

ja tarkastuksia;

'ilmoitetulla laitoksella' tarkoitetaan timén asetuksen mukaisesti nimettya

vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta;

'CE-vaatimustenmukaisuusmerkinndlld' tai 'CE-merkinnalld' tarkoitetaan merkinté, jolla
valmistaja osoittaa, ettd laite on tissd asetuksessa ja muussa sovellettavassa merkinndn
kiinnittdmistd koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsdddédnnossé asetettujen

sovellettavien vaatimusten mukainen;
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Kliinistd tutkimusniyttod koskevat méaritelmat:

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

'kliiniselld tutkimusndytolld' tarkoitetaan laitetta koskevia kliinisidi tietoja ja siti koskevia
suorituskyvyn arviointituloksia, jotka ovat mdidriltidn ja laadultaan riittivid, jotta voidaan
tehdii laadukas arvio siiti, saavutetaanko laitteella suunniteltu kliininen hyoty (kliiniset

hyodyt) ja turvallisuus, kun siti kéytetddn |[...] valmistajan tarkoittamalla tavalla;

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

tilan vilistd yhteytti,

"laitteen suorituskyvylld' tarkoitetaan laitteen kykyé saavuttaa valmistajan ilmoittama
kéyttotarkoitus. Se koostuu analyyttisesta suorituskyvysti ja tapauksen mukaan kliinisesti

suorituskyvystd, joiden avulla laitteen suunniteltu kdyttotarkoitus toteutuu;

'analyyttiselld suorituskyvylld' tarkoitetaan laitteen kykya havaita tai mitata asianmukaisesti

tietty analyytti;

'kliiniselld suorituskyvylld' tarkoitetaan laitteen kykya tuottaa tuloksia, jotka korreloivat tietyn

kliinisen tai fysiologisen tilan kanssa kohderyhmain ja suunnitellun kayttdjan mukaan;

'[...] suorituskykyi koskevalla tutkimuksella' tarkoitetaan tutkimusta, joka suoritetaan laitteen

kliinisen suorituskyvyn toteamiseksi tai vahvistamiseksi;

'kliinistd suorituskykyd koskevalla [...] tutkimussuunnitelmalla' tarkoitetaan asiakirja-
aineistoa, jossa esitetdén kliinistd suorituskykyi koskevan tutkimuksen perustelut, tavoitteet,

koeasetelma ja ehdotettu analyysi, menetelmait, seuranta, toteutus ja kirjaaminen;

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

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

tarkoitettuina laitteina;

37) 'kliinistd suorituskykyé koskevalla interventiotutkimuksella' tarkoitetaan kliinista
suorituskykyé koskevaa tutkimusta, jonka testitulokset voivat vaikuttaa hoitosuunnitelmiin

ja/tai jonka testituloksia voidaan hyodyntdd hoidon suuntaamisessa;

37 a) 'tutkittavalla’ tarkoitetaan henkilod, joka osallistuu suorituskykyd koskevaan tutkimukseen

joko suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen vastaanottajana tai verrokkina;

38) 'diagnostisella spesifisyydelld' tarkoitetaan laitteen kykyéd tunnistaa tiettyyn sairauteen tai

tilaan liittyvdn merkkiaineen esiintymittomyys;

39) 'diagnostisella herkkyydelld' tarkoitetaan laitteen kykya havaita tiettyyn sairauteen tai tilaan

liittyvdn merkkiaineen esiintyminen;

40) 'ennustearvolla' tarkoitetaan todenndkdisyyttd, jonka mukaan henkil6ll4, joka saa positiivisen
tuloksen laitteella suoritetusta testisté, on tietty tutkittavana oleva sairaus, tai henkildll4, joka

saa negatiivisen tuloksen laitteella suoritetusta testistd, ei ole tiettyd sairautta;

41) ‘'positiivisella ennustearvolla' tarkoitetaan laitteen kykya erotella oikeat positiiviset tulokset

vadristd positiivisista tuloksista tietyn ominaisuuden osalta tietyssd populaatiossa;

42) 'negatiivisella ennustearvolla' tarkoitetaan laitteen kykyé erotella oikeat negatiiviset tulokset

védristd negatiivisista tuloksista tietyn ominaisuuden osalta tietyssd populaatiossa;
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43)

44)

45)

'uskottavuussuhteella' tarkoitetaan todennikdisyytti, jonka mukaan tietty tulos on
odotettavissa sellaisen yksilon tapauksessa, jolla on tutkittava kliininen tai fysiologinen tila,
verrattuna saman tuloksen todennikdisyyteen sellaisen yksilon tapauksessa, jolla ei ole

kyseisté kliinisté tai fysiologista tilaa;

'kalibraattorilla ja vertailumateriaalilla' tarkoitetaan ainetta, materiaalia tai tuotetta, jonka
valmistaja on tarkoittanut joko mittausten vastaavuuksien méérittdmiseen tai laitteen
kéayttotarkoituksen mukaisen kayton yhteydessa tapahtuvaan suorituskyvyn ominaisuuksien

toteamiseen,;

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

Jérjestimisestdi,

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

halustaan osallistua tiettyyn suorituskykydi koskevaan tutkimukseen sen jilkeen, kun

hiinelle on selvitetty kaikki suorituskykyi koskevaan tutkimukseen liittyvit nikokohdat,
Jjotka ovat oleellisia tutkittavan osallistumispidtokselle, tai alaikiiisten ja vajaakykyisten
tutkittavien osalta heidiin laillisesti nimetyn edustajansa antamaa lupaa tai suostumusta

sithen, etti heidiit otetaan mukaan suorituskykydi koskevaan tutkimukseen;

45 b) 'eettiselli komitealla' tarkoitetaan jisenvaltiossa kyseisen jisenvaltion kansallisen

46)

lainsddididnnon mukaisesti perustettua riippumatonta elintd, jolla on toimivalta antaa téssii
asetuksessa tarkoitettuja lausuntoja ottaen huomioon muiden kuin ammattihenkiloiden ja

erityisesti potilaiden tai potilasjirjestojen nikemykset;

'haittatapahtumalla' tarkoitetaan tutkittaville, kdyttdjille tai muille henkiléille [...]

suorituskykyad koskevan tutkimuksen yhteydessé aiheutunutta haitallista 1ddketieteellistd
tapahtumaa, epdasianmukaista hoitosuunnitelmaa, ei-toivottua sairautta tai vammaa tai
haitallisia kliinisia oireita, poikkeava laboratoriotulos mukaan luettuna, riippumatta siita,

liittyvétko ne laitteeseen, joka on tarkoitettu [...] suorituskykyd koskevaan tutkimukseen;
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47) 'vakavalla haittatapahtumalla' tarkoitetaan haittatapahtumaa, joka on johtanut johonkin
seuraavista:
—  hoitosuunnitelma, joka saattaisi testattavan henkilon vilittomddn hengenvaaraan tai
johtaisi héiinen jiilkeldisensd kuolemaan,
— kuolema,
— [...] testattavan henkilon tai testattavien luovutusten tai materiaalien vastaanottajan
terveydentilan vakava heikkeneminen, joka on johtanut johonkin seuraavista:

1)  hengenvaaran aiheuttava sairaus tai vamma,

i)  kehon rakenteeseen tai toimintaan kohdistuva pysyva haitta,

1i1)  sairaalahoito tai sairaalahoidon jatkaminen,

iv) lddketieteellinen tai kirurginen toimenpide hengenvaaran aiheuttavan sairauden tai
vamman taikka kehon rakenteeseen tai toimintaan kohdistuvan pysyvén haitan
ehkaisemiseksi,

v)  krooninen sairaus,

— sikion vaaratilanne, sikion kuolema taikka synnynndinen anomalia tai epdmuodostuma.

48) 'laitteen virheellisyydelld' tarkoitetaan suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen
tunnistetiedoissa, laadussa, kestdvyydessi, luotettavuudessa, turvallisuudessa tai
suorituskyvyssé esiintyvad puutetta, mukaan luettuina toimintahéirio, kiyttdvirheet tai

puutteet valmistajan antamissa tiedoissa;

Vaaratilannejérjestelmai ja markkinavalvontaa koskevat maaritelmat:

48 a) 'markkinavalvonnalla’ tarkoitetaan kaikkia valmistajien yhteistyossd muiden talouden
toimijoiden kanssa toteuttamia toimia sellaisen jirjestelmdllisen menettelyn perustamiseksi
Jja ajan tasalla pitimiseksi, jolla kerditidn ja tarkastellaan ennakoivasti niiden markkinoille
saatetuista, saataville asetetuista tai kiyttoon otetuista laitteista saatuja kokemuksia, jotta

voidaan todeta, onko tarpeen toteuttaa viipymiitti tarpeellisia korjaavia tai ennalta

ehkdisevid toimenpiteitd;

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

loppukayttédjien saataville jo asetettu laite takaisin;
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50) 'markkinoilta poistamisella' tarkoitetaan kaikkia toimenpiteiti, joiden tarkoituksena on estii

toimitusketjussa olevan laitteen asettaminen saataville markkinoilla jatkossa;

51) ‘'vaaratilanteella' tarkoitetaan markkinoilla saataville asetetun laitteen ominaisuuksien tai
suorituskyvyn hairioitd tai heikkenemisti, muun muassa ergonomisista ominaisuuksista
Jjohtuvaa kiiyttovirhettd, puutteita valmistajan antamissa tiedoissa ja [...] lddkdreiden
tekemdin pdidtoksen, toteuttaman toimenpiteen tai sen toteuttamatta jéittimisen seurauksena

aiheutuvaa haittaa laitetta koskevien tietojen tai tuloksen/tulosten pohjalta;

52) ‘'vakavalla vaaratilanteella' tarkoitetaan vaaratilanteita, jotka suoraan tai vélillisesti johtivat,
olisivat saattaneet johtaa tai saattaisivat johtaa johonkin seuraavista:
— potilaan, kéyttdjin tai muun henkilén kuolema,
— potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon terveydentilan vakava heikkeneminen tilapdisesti
tai pysyvasti,

— vakava uhka kansanterveydelle;

52 a)'vakavalla uhalla kansanterveydelle' tarkoitetaan tapahtumaa, josta aiheutuu viliton
kuolemanvaara, vakava terveydentilan heikkeneminen tai vakava sairaus, joka voi

edellyttiii pikaista korjaavaa toimenpidettdi;

53) 'korjaavalla toimenpiteelld' tarkoitetaan toimenpidettd, joka toteutetaan mahdollisen tai

todellisen poikkeaman tai muun ei-toivotun tilanteen syyn poistamiseksi;

54) ‘kayttoturvallisuutta korjaavalla toimenpiteelld' tarkoitetaan korjaavia toimenpiteitd, jotka
valmistaja toteuttaa teknisisti tai 1ddketieteellisistd syistd estddkseen markkinoilla saataville

asetettuun laitteeseen liittyvén vakavan vaaratilanteen riskin tai vahentidkseen téta riskia,

55) ‘'kayttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella' tarkoitetaan valmistajan kayttdjille tai

asiakkaille lahettiméaé tiedotetta, joka koskee kayttoturvallisuutta korjaavaa toimenpidetta;
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56) ‘'markkinavalvonnalla' tarkoitetaan viranomaisten toimintaa tai toimenpiteitd sen
tarkastamiseksi ja varmistamiseksi, ettd [...] laitteet ovat asiaa koskevassa unionin
yhdenmukaistamislainsdédddnnossé sdddettyjen vaatimusten mukaisia eivétkd vaaranna

terveyttd, turvallisuutta tai muita yleisten etujen suojeluun liittyvid nékokohtia;

Standardeja ja muita teknisid eritelmid koskevat madritelmét:
57) 'yhdenmukaistetulla standardilla' tarkoitetaan asetuksen (EU) [tulevan eurooppalaista
standardisointia koskevan asetuksen viitenumero] 2 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa

madriteltyd eurooppalaista standardia;

58) ‘'yhteisilld [...] eritelmilld' tarkoitetaan sellaista muuta asiakirjaa kuin standardia, jossa
madritidn tekniset vaatimukset, joiden avulla voidaan tiyttaa laitteeseen, prosessiin tai

jarjestelmiin sovellettavat oikeudelliset velvoitteet.

3 artikla
Tuotteiden sddntelyasema
1.  Komissio [...] méérittelee jasenvaltion asianmukaisesti perustellusta pyynnosti | ...]

liiikinnillisten laitteiden koordinointiryhmdid kuultuaan |[...] tiytintdonpanosaadoksilla,

kuuluuko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhmaé 'in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun

ladkinnéllisen laitteen' tai 'in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen

lisélaitteen' médritelméén, [...] sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/83

2 artiklan 2 kohdan soveltamista. Ndmai tiytintoonpanosdddokset hyviksytddn 84 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

1 a. Komissio voi myds omasta aloitteestaan lidikinndllisten laitteiden koordinointiryhmdidi

kuultuaan pddttia tiytintoonpanosdddoksilli edellii 1 kohdassa tarkoitetuista

kysymyksistd.
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2. Komissio varmistaa, etti jdsenvaltiot vaihtavat tuotteen, tuoteluokan tai tuoteryhmén
sdantelyaseman méérittelemiseksi asiantuntemusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden, lddkinnallisten laitteiden, ladkkeiden, ihmiskudosten ja -solujen,
kosmeettisten valmisteiden, biosidien, elintarvikkeiden ja tarvittaessa muiden tuotteiden

aloilla.
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I1 luku
Laitteiden asettaminen saataville, talouden toimijoiden velvoitteet,

CE-merkinti, vapaa liikkkuvuus

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

taman asetuksen mukainen.

2. Laitteen on tiytettdvi sithen sovellettavat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
ottaen huomioon sen kayttdtarkoitus. Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

vahvistetaan liitteessa 1.

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

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

4. Mikali laitteet valmistetaan ja niitd kdytetddn [...] terveydenhuollon toimintayksikdissa,

katsotaan, ettd kyse on kdyttdonotosta.

5. Témén asetuksen vaatimuksia ei sovelleta pelkéstdén [...] unioniin sijoittautuneissa
terveydenhuollon toimintayksikoissa [...] valmistettuihin ja kdytettyihin laitteisiin, lukuun
ottamatta [...] liitteessd I esitettyjd yleisii turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia
edellyttien, etti seuraavat ehdot tiyttyviit:
aa) laitetta ei siirreti muulle oikeussubjektille;

a)  laite valmistetaan ja sitd kdytetdan [...] asiaankuuluvien |...] laadunhallintajirjestelmien

[...] mukaisesti; [...]
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b)

d)

e

g

terveydenhuollon toimintayksikon laboratorio noudattaa standardia EN ISO 15189 [...]

ja soveltuvin osin kansallisia sdinnoksii, muun muassa akkreditointia koskevia

kansallisia sddnnoksid;

terveydenhuollon toimintayksikko osoittaa asiakirjoissaan, etti se on tarkastellut

asianmukaisesti sitii, onko kohteena olevan potilasryhmdin erityistarpeisiin

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

terveydenhuollon toimintayksikko toimittaa vuosittain tiedot tillaisten laitteiden

kdytostd toimivaltaiselle viranomaiselleen, jonka on perusteltava niiden valmistus,

niihin tehtiviit muutokset ja niiden kdytto;

terveydenhuollon toimintayksikko laatii julkisesti saataville vakuutuksen, jossa on

- valmistavan terveydenhuollon toimintayksikon nimi ja osoite,

- tarpeelliset yksityiskohdat laitteiden tunnistamiseksi,

— ilmoitus siitd, ettd laite tiyttid timdn asetuksen liitteessii I esitetyt yleiset
turvallis- ja suorituskykyvaatimukset ja tarvittaessa tiedot siiti, mitkdi
vaatimukset eiviit tiysin tiyty sekd perustelut;

terveydenhuollon toimintayksikko laatii luokkiin C ja D luokiteltujen laitteiden osalta

liitteessd VII vahvistettujen siidntdjen mukaisesti riittivin yksityiskohtaisen asiakirja-

aineiston, josta kdyvdt ilmi valmistustilat, valmistusprosessi, laitteiden suunnittelu- ja
suorituskykytiedot, mukaan lukien suunniteltu kdiyttotarkoitus, jotta toimivaltainen
viranomainen voi varmistua, etti timdn asetuksen liitteessii I esitetyt yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tiyttyvit; jisenvaltiot voivat soveltaa tiitii
sddannostid myos luokkiin A ja B luokiteltuihin laitteisiin liitteessd VII vahvistettujen

sddntojen mukaisesti;

terveydenhuollon toimintayksikko toteuttaa kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etti kaikki laitteet valmistetaan edellisessi alakohdassa tarkoitetun

asiakirja-aineiston mukaisesti, ja
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h)  terveydenhuollon toimintayksikko tarkastelee uudelleen laitteiden kliinisestdii kdytosti

saatuja kokemuksia ja toteuttaa kaikki tarpeelliset korjaavat toimenpiteet.

Jasenvaltiot voivat vaatia terveydenhuollon toimintayksikkdd esittimédin toimivaltaiselle
viranomaiselle [...] muita merkittivii tietoja niiden alueella valmistetuista ja kiytetyisté
laitteista. Jéisenvaltioilla on oikeus rajoittaa joidenkin tietyntyyppisten tillaisten laitteiden
valmistusta ja kdyttod, [...] ja niiden on voitava tutkia terveydenhuollon toimintayksikéiden

toimia.

[.]

Nditd sidannoksid ei sovelleta laitteisiin, jotka valmistetaan teollisesti ja joita kéytetiiin

kaupallisen diagnoosipalvelun puitteissa.

Komissio voi hyviksyii tiytintoonpanosiddoksiid liitteen 1 yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi. Niamd tiytintoonpanosdddokset hyviksytidn 84 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen |...].

5 artikla
Etdmyynti
Laitteen, joka tarjotaan unioniin sijoittautuneelle luonnolliselle henkil6lle tai oikeushenkilolle
direktiivin 98/34/EY 1 artiklan 2 kohdassa méériteltyjen tietoyhteiskunnan palvelujen avulla,

on oltava tdimén asetuksen mukainen [...] silloin, kun laite saatetaan markkinoille.
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Laitteen, jota ei saateta markkinoille mutta jota kiytetdén litketoiminnan yhteydessa joko
maksua vastaan tai maksutta diagnostisen tai terapeuttisen palvelun tarjoamiseksi unioniin
sijoittautuneelle luonnolliselle henkil6lle tai oikeushenkildlle direktiivin 98/34/EY 1 artiklan
2 kohdassa médriteltyjen tietoyhteiskunnan palvelujen avulla tai muun viestintévélineen
avulla suoraan tai vilittijien kautta, on oltava timén asetuksen mukainen, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta terveydenhuoltoalan ammatin harjoittamista koskevan kansallisen

lainsdddannon soveltamista.

Laitetta 1 kohdan mukaisesti tarjoavan tai palvelua 2 kohdan mukaisesti tarjoavan
luonnollisen tai oikeushenkilon on toimivaltaisen viranomaisen pyynnostdi asetettava

saataville jiljennos kyseessii olevan laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

Jisenvaltio voi kansanterveyden suojeluun liittyvistii syisti vaatia, etti direktiivin 98/34/EY
1 artiklan 2 kohdassa mdiiritelty tietoyhteiskunnan palvelujen tarjoaja lopettaa

toimintansa.

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

osat kattavat.

Ensimmadisté alakohtaa on sovellettava my0s jarjestelmai tai prosessia koskeviin
vaatimuksiin, jotka talouden toimijoiden tai toimeksiantajien on tdytettdva timén asetuksen
mukaisesti, mukaan luettuina vaatimukset, jotka koskevat laadunhallintajérjestelméaa,
riskinhallintaa, markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevaa suunnitelmaa, kliinista
suorituskykyé koskevia tutkimuksia, kliinistd tutkimusndyttoa tai markkinoille saattamisen

jélkeistd suorituskyvyn seurantaa.
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3. Viittaus yhdenmukaistettuihin standardeihin késittdd myds Euroopan farmakopean
monografiat, jotka on hyviksytty Euroopan farmakopean laatimista koskevan

yleissopimuksen mukaisesti ja joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa

lehdessa.
7 artikla
Yhteiset eritelmdit
1. Silloin kun yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai asiaa koskevat yhdenmukaistetut

standardit eivét ole riittdvid, komissio [...] vei hyviksya lddkinndllisten laitteiden
koordinointiryhmdn kuulemisen jilkeen yhteisi [...] eritelmid, jotka koskevat liitteessi |
vahvistettuja yleisié turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, liitteessa II [...] vahvistettuja
teknisid asiakirjoja [...], liitteessd XII vahvistettuja [...] suorituskyvyn arviointia ja
markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn kliinisti seurantaa tai liitteessd X111
vahvistettuja kliinisid suorituskykytutkimuksia koskevia vaatimuksia. Yhteiset eritelmidit
hyvéksytdén tdytantdonpanosaddoksilld 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

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

osat kattavat.

3. Valmistajien on noudatettava yhteisidi eritelmid, elleivit ne kykene asianmukaisesti
perustelemaan sellaisten ratkaisujen kédyttoonottoa, joilla varmistetaan véhintddn vastaava

turvallisuuden ja suorituskyvyn taso.
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1 a.

1lec

8 artikla
Valmistajan yleiset velvoitteet
Valmistajien on saattaessaan laitteita markkinoille tai ottaessaan niitd kidyttoon varmistettava,

ettd ne on suunniteltu ja valmistettu timén asetuksen vaatimusten mukaisesti.

Valmistajien on perustettava, pantava tiytintoon ja dokumentoitava liitteessd I olevassa

1.2 kohdassa tarkoitettu riskinhallintajiirjestelmii ja pidettiivd sitd ylld.

Valmistajien on suoritettava suorituskyvyn arviointi 47 artiklassa ja liitteessdi XII
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti, mukaan lukien markkinoille saattamisen jilkeinen

suorituskyvyn seuranta.

Valmistajien on laadittava ja pidettiivi ajan tasalla tekniset asiakirjat, joiden perusteella on
voitava arvioida, onko laite tdimédn asetuksen vaatimusten mukainen. Teknisissd asiakirjoissa

on oltava liitteessa 11 vahvistetut osat.

Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan tai tiydennetéén liitteessd I vahvistettuja teknisten asiakirjojen osia teknologian

kehittymisen perusteella.

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

15 artiklan mukaisesti ja varustettava laite CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnilld 16 artiklan

mukaisesti.

Valmistajien on noudatettava 22 artiklassa séddetyn UDI-jiirjestelmdn velvoitteita ja

23 artiklassa sdddettyji rekisterointivelvoitteita.
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4.  Valmistajien on pidettdva tekniset asiakirjat, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja
soveltuvissa tapauksissa jiljennds 43 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta
todistuksesta ja sen mahdollisista muutoksista ja lisdyksista toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla vdhintdin viiden vuoden ajan siitd, kun viimeinen kyseisen

vaatimustenmukaisuusvakuutuksen piiriin kuuluva laite on saatettu markkinoille.

[...] Valmistajan on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosti toimitettava kaikki |...]

pyynnossé mainitut tekniset asiakirjat tai teknisten asiakirjojen tiivistelma.

Valmistajan, jonka rekisteroity toimipaikka sijaitsee unionin ulkopuolella, on
varmistettava, etti valtuutetulla edustajalla on jatkuvasti saatavilla tarvittavat asiakirjat,

jotta valtuutettu edustaja voi tiyttid 9 artiklan 3 kohdassa mainitut tehtdiviit.

5. Valmistajien on varmistettava, ettd kdytossd on menettelyt sen varmistamiseksi, ettd
sarjatuotanto tayttdd timin asetuksen vaatimukset. Muutokset tuotteen suunnittelussa tai
ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai [...] yhteisissd
eritelmissd, joihin ndhden tuotteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava hyvissd
ajoin asianmukaisesti huomioon. Laitteiden — muiden kuin suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettujen laitteiden — valmistajien on perustettava, dokumentoitava ja pantava
tiytintoon laitteen riskiluokitukseen ja tyyppiin suhteutettu laadunhallintajérjestelma, jolla
[...] varmistetaan timdn asetuksen noudattaminen mahdollisimman tehokkaalla tavalla,

sekd pidettiivd ylld |...] ja ajan tasalla sekd jatkuvasti parannettava Kyseisté jarjestelmaai.

Laadunhallintajiirjestelmd koostuu valmistajan organisaation kaikista osista ja
komponenteista, jotka liittyviit prosessien, menettelyjen ja laitteiden laatuun. Tarkoitus on
hallita rakennetta, vastuita, menettelyjd, prosesseja ja hallintaresursseja tarpeellisten
periaatteiden ja toimien tiytintéonpanemiseksi, jotta timdn asetuksen sddinnoksid

noudatetaan.
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Laadunhallintajirjestelmdssd on kéasiteltiva ainakin seuraavia seikkoja:

aa) Sstrategia sidnndsten noudattamista varten, mukaan lukien vaatimustenmukaisuutta
koskevat menettelyt ja hallinnan uudistaminen;

ab) yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten yksilointi ja vaihtoehtojen
tutkiminen niiden kdsittelemiseksi;

a)  johdon vastuu;

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

ba) liitteessd I olevan 1.2 kohdan mukainen riskinhallinta;

bc) 49 artiklan ja liitteen XIII mukainen kliininen arviointi, mukaan lukien
markkinoille saattamisen jilkeinen kliininen seuranta;

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

ca) sen valvonta, etti kaikille asiaankuuluville laitteille annetaan yksilollinen
laitetunniste, sekdi sen varmistaminen, etti 25 artiklan mukaisesti toimitettavat tiedot
ovat yhdenmukaisia ja valideja;

cb) 58 b artiklan mukaisen markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevan
suunnitelman laatiminen, tiytintoonpano ja yllipito;

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

cd) prosessit vakavista vaaratilanteista ja kiyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistdi
raportoinnille vaaratilannejdirjestelmdin yhteydessd;

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

d)  prosessit tuotosten seurantaa ja mittausta, tietojen analysointia ja tuotteiden
parantamista varten.
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6.  Valmistajien on [...] pantava tiytintoon 58 a artiklassa tarkoitettu markkinoille saattamisen
jélkeinen [...] laitteen riskiluokitukseen ja tyyppiin suhteutettu [...] seurantajdrjestelmd ja

pidettiva se ajan tasalla. [...]

]

7. Valmistajien on varmistettava, ettd laitteen mukana on liitteessd I olevan 17 kohdan
mukaisesti annettavat tiedot jollakin unionin virallisella kielelld, [...] jonka kyseinen
Jdsenvaltio mdirittelee. Kieli tai kielet, joilla valmistajan antamat tiedot on esitettiva,
voidaan miiritelld sen jdsenvaltion lainsdddidnnossé, jossa laite asetetaan kdyttdjan saataville.

Merkinndissd olevien tietojen on oltava helposti luettavia, selvisti ymmdirrettiividi ja pysyvid.

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

kielelld tai kielill, jossa laite saavuttaa aiotun kayttdjansa.
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8. Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd niiden markkinoille saattama tai
kdyttoon ottama laite ei ole timén asetuksen mukainen, on viipymatté toteutettava tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen tuotteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestdmiseksi. Niiden on
tiedotettava asiasta jakelijoille ja soveltuvissa tapauksissa valtuutetulle edustajalle [...] ja
maahantuojille. Mikiili laite aiheuttaa vakavan riskin, valmistajien on viipymditti
tiedotettava asiasta niiden jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne ovat
asettaneet laitteen saataville, ja soveltuvissa tapauksissa ilmoitetulle laitokselle, joka antoi
laitteelle todistuksen 43 artiklan mukaisesti, ja ilmoitettava tiedot erityisesti

vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteisti.

8 a. Valmistajilla on oltava kdiytossddin 59 artiklassa kuvattu jéirjestelmd vaaratilanteista ja

kdayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistii raportointia varten.

9.  Valmistajien on [...] pyynnostd annettava toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, unionin
virallisella kielella, [...] jonka kyseinen jisenvaltio mdirittelee. [...] Sen maan
toimivaltainen viranomainen, jossa valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, voi esittiii
Pyynnon, etti valmistaja antaa laitteesta ndytteitd maksutta, tai jos timd ei ole mahdollista,
antaa tutustua laitteeseen. Valmistajien on tehtivi [...] toimivaltaisen viranomaisen kanssa
tdmin pyynnosta yhteistyotd korjaavissa toimenpiteissa, joilla poistetaan niiden markkinoille

saattamien tai kdyttoon ottamien laitteiden aiheuttamat riskit.

Jos valmistaja ei tee yhteistyotii tai annetut tiedot ja asiakirjat ovat puutteellisia tai
virheellisid, toimivaltainen viranomainen voi keskeyttiii kyseessii olevan laitteen

valmistuksen, kunnes sen osoitetaan olevan olennaisten vaatimuksen mukainen.

10. Jos valmistaja suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitteensa toisella oikeushenkildlla tai
luonnollisella henkil6lld, kyseisen henkilon tunnistetiedot on toimitettava osana 23 artiklan

mukaisesti toimitettavia tietoja.
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11. Luonnolliset henkilit tai oikeushenkilot voivat vaatia korvausta viallisen laitteen
aiheuttamasta vahingosta sovellettavan unionin ja kansallisen lainsddidinnén mukaisesti.
Valmistajien on siti varten harkittava asianmukaisen vakuutuksen ottamista tai muun

vastaavan rahallisen vakuuden jirjestimistd vialliseen laitteeseen liittyvien kustannusten

kattamiseksi.
9 artikla
Valtuutettu edustaja
1.  Jos|[...] laitteen valmistaja ei ole sijoittautunut mihinkddn jiasenvaltioon, |[...] laite voidaan

saattaa unionin markkinoille vain siind tapauksessa, [ ...] etti valmistaja nimeii itselleen

yhden valtuutetun edustajan.

2. Nimeédmiselld annetaan valtuutetulle edustajalle toimeksianto, se on voimassa vasta kun
valtuutettu edustaja on hyvédksynyt sen kirjallisesti ja sen on késitettdva ainakin kaikki samaan

geneeriseen laiteryhmédin kuuluvat laitteet.

3. Valtuutetun edustajan on suoritettava tehtdvit, jotka tismennetddn valmistajan ja valtuutetun
edustajan yhteisesti sopimassa toimeksiannossa. Valtuutetun edustajan on toimitettava

toimeksiannosta jiljennos toimivaltaiselle viranomaiselle.

Toimeksiannossa on sallittava ja vaadittava, ettd valtuutettu edustaja suorittaa ainakin

seuraavat tehtdvit toimeksiannon piiriin kuuluvien laitteiden osalta:

aa) tarkistaa, etti EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat on laadittu
Jja, soveltuvissa tapauksissa, etti valmistaja on suorittanut asiaankuuluvan
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn;

a)  pitdd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla jiljennoksen teknisistd asiakirjoista, EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta ja soveltuvissa tapauksissa jiljenndksen
43 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta todistuksesta ja sen mahdollisista

lisimuutoksista ja lisdyksisti 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan;
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ab) noudattaa 23 a artiklan 1, 4 ja 5 kohdassa siiidettyjii rekisterointivelvoitteita,

b) antaa toimivaltaisen viranomaisen perustellusta pyynnosti kyseiselle toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen laitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, kielelld, jonka kyseinen jisenvaltio
mddrittelee;

ca) toimittaa valmistajalle sen maan toimivaltaisen viranomaisen, jossa valmistajalla on
rekisteroity toimipaikka, esittimdt pyynnot, jotka koskevat ndytteitii tai laitteeseen
tutustumista, ja varmistaa, etti toimivaltainen viranomainen saa ndytteet tai saa
tutustua laitteeseen;

c) tekee toimivaltaisten viranomaisten kanssa yhteisty6td korjaavien toimenpiteiden
toteuttamisessa laitteiden aiheuttamien riskien poistamiseksi;

d) tiedottaa viipymadttd valmistajalle terveydenhuollon ammattihenkil6iltd, potilailta ja
kayttdjiltd saaduista valituksista ja raporteista, jotka koskevat toimeksiannon piiriin
kuuluviin laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epailyjé;

e)  paittdd toimeksiannon, jos valmistaja toimii vastoin timén asetuksen mukaisia

velvoitteitaan.

[.]

4. Edell4 olevassa 3 kohdassa tarkoitettuun toimeksiantoon ei saa sisiltyé 8 artiklan 1, 2, 3, 3 a,

5, 6, 7 ja 8 kohdassa sdddettyjen valmistajan velvoitteiden siirtiminen.

4 a. Jos valmistaja ei ole sijoittautunut mihinkddn jisenvaltioon eikd ole noudattanut
8 artiklassa sdddettyji velvoitteita, valtuutettu edustaja on oikeudellisesti vastuussa
viallisista laitteista 8 artiklan 13 kohdan mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

4 kohdan soveltamista.
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Valtuutetun edustajan, joka péattdd toimeksiannon 3 kohdan e alakohdassa tarkoitetuin
perustein, on viipymadttd tiedotettava toimeksiannon paittamisestd ja padttimisen syisti sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon edustaja on sijoittautunut, ja soveltuvissa
tapauksissa ilmoitetulle laitokselle, joka osallistui laitteen vaatimustenmukaisuuden

arviointiin.

Kun tédssi asetuksessa viitataan sen jdsenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa
valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, viittauksen katsotaan tarkoittavan sen jasenvaltion
toimivaltaista viranomaista, jossa on 1 kohdassa tarkoitetun valmistajan nimedmén

valtuutetun edustajan rekisterdity toimipaikka.

10 artikla

Valtuutetun edustajan vaihtaminen

Valtuutetun edustajan vaihtamista koskevat yksityiskohtaiset sddnnot on maariteltava selkedsti

valmistajan, jos mahdollista tehtévisti poistuvan valtuutetun edustajan ja tehtdvéddn astuvan

valtuutetun edustajan vélisessd sopimuksessa. Tédssd sopimuksessa on késiteltdva ainakin seuraavat

seikat:

a)  pdivamaiird, jona tehtdvastd poistuvan valtuutetun edustajan toimeksianto pééttyy, sekd
paivaméari, jona tehtdvddn astuvan valtuutetun edustajan toimeksianto alkaa;

b)  paiviméaird, johon saakka tehtdvistd poistuva valtuutettu edustaja voidaan mainita
valmistajan antamissa tiedoissa, myds mainosmateriaalissa;

c) asiakirjojen siirtdminen, mukaan lukien salassapitoa koskevat seikat ja omistusoikeudet;

d) tehtdvistd poistuvan valtuutetun edustajan velvollisuus toimittaa toimeksiannon péaéttymisen

jéilkeen eteenpdin valmistajalle tai tehtdvaan astuvalle valtuutetulle edustajalle terveydenhuollon

ammattihenkilGiltd, potilailta ja kayttdjiltd saadut valitukset ja raportit, jotka koskevat niihin

laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epdilyjd, joita valtuutetuksi edustajaksi nimedminen koski.
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11 artikla

Maahantuojien yleiset velvoitteet

1.  Maahantuojat saavat saattaa unionin markkinoille ainoastaan sellaisia laitteita, jotka ovat

tdmaén asetuksen mukaisia.

a)

b)
©)
d)
e)

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

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

ettd valmistaja on nimennyt valtuutetun edustajan 9 artiklan mukaisesti;

[...]

[...]

ettd laitteessa on tdmin asetuksen mukaiset merkinnit ja sen mukana on vaaditut

kéayttoohjeet [...];

ettd valmistaja on soveltuvissa tapauksissa antanut laitteelle yksildllisen laitetunnisteen

22 artiklan mukaisesti.

Mikaili maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, etti laite ei ole timéan asetuksen

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

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

valtuutetulle edustajalle. /...] Mikili maahantuoja katsoo tai silli on syyti uskoa, ettii laite

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

jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon maahantuoja on sijoittautunut.
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3. Maahantuojien on ilmoitettava laitteessa, sen pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa
asiakirjassa nimensd, rekisterdity toiminimensa tai rekisterdity tavaramerkkinsé seké
rekisterdidyn toimipaikkansa osoite, jossa ne ovat tavoitettavissa ja josta niiden sijainti
voidaan todentaa. Niiden on varmistettava, ettei lisdmerkinn6illd peitetd valmistajan

merkinndissd antamia tietoja.

4.  Maahantuojien on [...] tarkistettava, ettd laite on rekisterdity sdhkdiseen jirjestelmédn
2 artiklan [...] 2 b [...] kohdan mukaisesti, ja niiden on lisittivii tietonsa kyseiseen
rekisterdintiin. Maahantuojien on myds varmistettava, ettd rekisterointi sisdltiid tiedot
valtuutetusta edustajasta, ja tarvittaessa tiedotettava asiasta valtuutetulle edustajalle tai

valmistajalle.

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

noudatettava valmistajan vahvistamia vaatimuksia, jos ne ovat saatavilla.

6. [...] Maahantuojien on pidettiva rekisterid valituksista, vaatimustenvastaisista tuotteista ja
tuotteiden palautusmenettelyistd ja markkinoilta poistamisista sekd [...] annettava
valmistajalle, valtuutetulle edustajalle ja jakelijoille kaikki niiden pyytimiit tiedot, jotta ne

voivat tutkia valituksia.
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10.

Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd niiden markkinoille saattama laite
el ole tdiman asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymatté tiedotettava asiasta valmistajalle
ja tdmén valtuutetulle edustajalle. [...] Maahantuojien on toimittava yhteistyossd
valmistajan, timdn valtuutetun edustajan ja toimivaltaisten viranomaisten kanssa sen
varmistamiseksi, ettd toteutetaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jérjestimiseksi. Mikéli laite aiheuttaa vakavan riskin, niiden on myds
viipymatta tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne
ovat asettaneet laitteen saataville, [...] ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti

vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Maahantuojien, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattihenkil6ilté, potilailta ja
kayttdjilta valituksia ja raportteja, jotka koskevat niiden markkinoille saattamiin laitteisiin
liittyvid vaaratilanne-epdilyjd, on viipymdttd toimitettava nima tiedot eteenpéin valmistajalle

ja tdmén valtuutetulle edustajalle.

Maahantuojien on 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan pidettavd EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jéljennds [...] ja soveltuvissa tapauksissa jiljennds

43 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta todistuksesta ja sen mahdollisista lisdyksisté

[.].

[...] Maahantuojien on tehtdvi toimivaltaisten [...] kansallisten viranomaisten kanssa [...] [...]
ndiden pyynnosté yhteistyOtd toimissa, joilla poistetaan niiden markkinoille saattamien

laitteiden [...] aiheuttamat riskit. Maahantuojien on sen maan toimivaltaisen viranomaisen
pyynnostd, jossa maahantuojalla on rekisteroity toimipaikka, annettava laitteesta ndytteiti

maksutta, tai jos timd ei ole mahdollista, annettava tutustua laitteeseen.

9770/15 ip,elv,msu/SAS/jk 32
LITE DGB 3B FI



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

on noudatettava asiaankuuluvaa huolellisuutta sovellettavien vaatimusten suhteen.

Ennen kuin laite asetetaan saataville markkinoilla, jakelijoiden on tarkistettava, ettd seuraavat

vaatimukset tayttyvét:

a) laitteessa [...] on CE-merkintii ja laitteen vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu;

b) tuotteen mukana on valmistajan 8 artiklan 7 kohdan mukaisesti antamat tiedot sekd EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus;

¢) [...] maahantuoja on noudattanut [...] 11 artiklan 3 kohdassa [...] sdddettyjd vaatimuksia.

d)  valmistaja on soveltuvissa tapauksissa antanut laitteelle yksilollisen laitetunnisteen.

Jakelija voi a ja b alakohdassa tarkoitetut vaatimukset tiyttidkseen soveltaa

toimittamiensa tuotteiden kannalta edustavaa ndiiytteiden toimittamismenettelyii.

Mikili jakelija katsoo tai jakelijalla on syytd uskoa, etté laite ei ole timén asetuksen
vaatimusten mukainen, se ei saa asettaa laitetta saataville markkinoilla ennen kuin laite on
saatettu vaatimusten mukaiseksi [...], ja sen on tiedotettava asiasta valmistajalle ja
soveltuvissa tapauksissa timin valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle [...]. [...] Mikili
jakelija katsoo tai jakelijalla on syyti uskoa, ettii laite aiheuttaa vakavan riskin tai on
viiirennetty, sen on tiedotettava asiasta myos sen jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, johon jakelija on sijoittautunut.

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

tai kuljetusolosuhteet [...] ovat valmistajan vahvistamien vaatimusten mukaiset.
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Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syyté uskoa, ettd niiden markkinoilla saataville
asettama laite ei ole timén asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymaétta tiedotettava
asiasta valmistajalle ja soveltuvissa tapauksissa tdmén valtuutetulle edustajalle ja
maahantuojalle [...]. Jakelijoiden on toimittava yhteistyidssi valmistajan ja soveltuvissa
tapauksissa timdn valtuutetun edustajan ja maahantuojan sekd |...] toimivaltaisten
viranomaisten kanssa sen varmistamiseksi, etti toteutetaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet
kyseisen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai
sitd koskevan palautusmenettelyn jdrjestimiseksi. Mikéli jakelija katsoo tai silli on syyti
uskoa, ettd laite aiheuttaa vakavan riskin, [...] sen on lisdksi viipymattd tiedotettava asiasta
niiden jidsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa [...] se on asettanut laitteen
saataville, ja soveltuvissa tapauksissa ilmoitetulle laitokselle, joka antoi laitteelle
todistuksen 43 artiklan mukaisesti, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti

vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Jakelijoiden, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattihenkil6ilté, potilailta tai kdyttajilta
valituksia ja raportteja, jotka koskevat niiden markkinoilla saataville asettamiin laitteisiin
liittyvid vaaratilanne-epdilyjé, on viipyméttd toimitettava nima tiedot valmistajalle ja
soveltuvissa tapauksissa timén valtuutetulle edustajalle. Niiden on pidettivi rekisteria
valituksista, vaatimustenvastaisista tuotteista, tuotteiden palautusmenettelyisti ja
markkKinoilta poistamisista seki pidettiavi valmistaja ja soveltuvissa tapauksissa
valtuutettu edustaja ajan tasalla tillaisesta seurannasta ja annettava niille kaikki niiden

pyytamiit tiedot.

Jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyynndstd annettava kyseiselle viranomaiselle
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka niilld on kiytettivissddn ja jotka ovat tarpeen laitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Timén velvoitteen katsotaan tulleen tiytetyksi, kun
kyseisen laitteen osalta valtuutettu edustaja toimittaa vaaditut tiedot soveltuvissa tapauksissa.
Jakelijoiden on tehtévi kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa ndiden pyynnosta
yhteistyotd toimissa, joilla poistetaan niiden markkinoilla saataville asettamien laitteiden
atheuttamat riskit. Jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyynnésti annettava

laitteesta ndytteitd maksutta, tai jos timdi ei ole mahdollista, annettava tutustua laitteeseen.
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13 artikla

Sddnnosten noudattamisesta vastaava henkilo

1.  Valmistajilla on oltava organisaatiossaan vihintddn yksi [...] sellainen sédd@nndsten

noudattamisesta vastaava henkild, jolla on erityisasiantuntemusta in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden alalla. Erityisasiantuntemus on osoitettava jollakin

seuraavista:

a)

b)

tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on
myOnnetty korkea-asteen tutkinnon tai [...] kyseessd olevien jisenvaltioiden vastaaviksi
tunnustamien |...] opintojen suorittamisesta laiketicteessd, farmasiassa, tekniikan
alalla tai muulla asiaankuuluvalla tieteenalalla, seki vahintddn kahden vuoden
ammattikokemus /.../ laitteisiin liittyvistd sddntelyasioista tai
laadunhallintajirjestelmista;

viiden vuoden ammattikokemus [...] laitteisiin liittyvisti sadntelyasioista, mukaan

lukien kokemus laadunhallintajirjestelmista [...].

1 a. Komission suosituksessa 2003/361/EY tarkoitetuilta mikroyrityksilti ja pienyrityksilti ei

edellytetii organisaationsa sdiinndosten noudattamisesta vastaavaa henkilod, mutta niilli on

oltava tillainen henkilo pysyviisti ja jatkuvasti kiiytettiivissddn.

2. [...] Sdidnnosten noudattamisesta vastaavan henkilon on vastattava ainakin seuraavien

seikkojen varmistamisesta:

a) laitteiden vaatimustenmukaisuus [...] tarkastetaan asianmukaisesti sen
laadunhallintajiirjestelmin mukaisesti, jonka puitteissa kyseiset laitteet valmistetaan,
ennen [...] fuotteen laskemista liikkeelle;

b)  tekniset asiakirjat ja vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan ja pidetddn ajan tasalla;

ca) edelli olevan 8 artiklan 7 kohdan mukaiset markkinoille saattamisen jilkeisti
valvontaa koskevat velvoitteet tiytetiiin;
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jéaljempéna olevan 59—64 artiklan mukaiset raportointivelvoitteet tdytetdén;

d) liitteessd XIII olevassa 4.1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus annetaan, jos kyse on
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetuista laitteista, joita on tarkoitus kayttdi kliinistd
suorituskykyéd koskevassa interventiotutkimuksessa tai muussa kliinisté suorituskykyé
koskevassa tutkimuksessa, johon siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja.

3. [...] Sdénnosten noudattamisesta vastaava henkilo ei saa joutua huonompaan asemaan

valmistajan organisaatiossa tehtdviensd asianmukaisen suorittamisen vuoksi.

4.  Valtuutetuilla edustajilla on oltava [...] pysyvidsti ja jatkuvasti kéiiytettivissddn vihintaan yksi

sellainen [...] sd@dnnédsten noudattamisesta vastaava henkilo, jolla on erityisasiantuntemusta

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin ldékinnéllisiin laitteisiin unionissa sovellettavista

sdantelyvaatimuksista. Erityisasiantuntemus on osoitettava jollakin seuraavista:

a)

b)

tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on
myonnetty korkea-asteen tutkinnon tai [...] kyseessd olevien jisenvaltioiden vastaaviksi
tunnustamien |...] opintojen suorittamisesta |[...] 1ddketieteessd, farmasiassa, tekniikan
alalla tai muulla asiaankuuluvalla [...] tieteenalalla, seki vahintdan kahden vuoden
ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin ladkinnéllisiin laitteisiin
liittyvistd sdéintelyasioista tai laadunhallintajdrjestelmistd;

viiden vuoden ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laékinnillisten

laitteiden sééntelyasioista tai laadunhallintajirjestelmista.
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14 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvoitteita sovelletaan maahantuojiin, jakelijoihin tai muihin

henkiloihin

1. Jakelijan, maahantuojan tai muun luonnollisen henkilon tai oikeushenkildn on otettava

vastuulleen valmistajille kuuluvat velvoitteet, jos jakelija, maahantuoja tai muu henkil

a)

b)
c)

asettaa laitteen saataville markkinoilla omalla nimelldén, rekisterdidylld toiminimelldan
tai rekisterdidylld tavaramerkilldédn, lukuun ottamatta tapauksia, joissa jakelija tai
maahantuoja tekee valmistajan kanssa sopimuksen, jonka mukaan valmistaja
ilmoitetaan valmistajaksi merkinndissd ja se vastaa valmistajille tissii asetuksessa
asetettujen vaatimusten tayttimisestd,

muuttaa jo markkinoille saatetun tai kdyttoon otetun laitteen kayttotarkoitusta;

muuttaa jo markkinoille saatettua tai kidyttdon otettua laitetta siten, ettd muutos saattaa

vaikuttaa siithen, onko laite sovellettavien vaatimusten mukainen.

Ensimmadisté alakohtaa ei sovelleta henkiloon, joka — olematta 2 artiklan 1 kohdan

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

yksittéisen potilaan kdyttdon suunnitellun kéyttdtarkoituksen mukaan.

2. Edelld olevan 1 kohdan ¢ alakohtaa sovellettaessa seuraavia ei pidetd laitteen muuttamisena
siten, ettd muutos voi vaikuttaa sovellettavien vaatimusten tdyttymiseen:

a) liitteessd I olevan 17 kohdan mukaisten valmistajan antamien, markkinoille jo saatettua
laitetta koskevien tietojen seki lisdtietojen, jotka ovat tarpeen tuotteen
markkinoimiseksi asianomaisessa jdsenvaltiossa, toimittaminen, myds kddntaminen;

b)  muutokset jo markkinoille saatetun laitteen uloimpaan pakkaukseen, my0s
pakkauskokoon, jos uudelleenpakkaaminen on tarpeen tuotteen markkinoimiseksi
asianomaisessa jasenvaltiossa ja jos se suoritetaan sellaisin edellytyksin, etté se ei
vaikuta laitteen alkuperdiseen kuntoon. Kun kyse on steriilind markkinoille saatettavista
laitteista, on katsottava, etti laitteen alkuperdinen kunto heikentyy, jos steriiliyden
varmistava pakkaus avataan, se vahingoittuu tai jos uudelleenpakkaamisella on sithen
muita kielteisid vaikutuksia.
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Mikdli jakelija tai maahantuoja suorittaa jonkin 2 kohdan a ja b alakohdassa mainituista
toiminnoista, sen on ilmoitettava laitteessa, tai jos [...] se ei ole mahdollista, laitteen
pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa kyseinen toiminto, nimensa,
rekisterdity toiminimensa tai rekisterodity tavaramerkkinsi ja osoitteensa, josta se on

tavoitettavissa ja josta sen sijainti voidaan todentaa.

Sen on varmistettava, ettd silld on kdytdssdan laadunhallintajirjestelma, johon kuuluu
menettelyjd sen varmistamiseksi, ettd kddnnetyt tiedot ovat oikeita ja ajan tasalla, ettd

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

turvallisuuskysymyksiin tai saattaakseen laitteen timén asetuksen mukaiseksi.

Ennen kuin uudelleenmerkitty tai uudelleenpakattu laite asetetaan saataville, 3 kohdassa
tarkoitetun jakelijan tai maahantuojan on tiedotettava asiasta valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa se aikoo asettaa laitteen saataville, sekd toimitettava
niille pyynndstd ndyte tai mallikappale uudelleen merkitystid tai uudelleenpakatusta laitteesta,
mukaan luettuina merkintdjen ja kiyttdohjeiden kdannokset. Sen on toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle sité laitetyyppid, johon 2 kohdan a ja b alakohdassa mainittuja
toimintoja sovelletaan, varten nimetyn, 27 artiklassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen antama
todistus, jossa todistetaan, ettd laadunhallintajirjestelmé tiyttdd 3 kohdassa vahvistetut

vaatimukset.
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15 artikla
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
1.  EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd tissi asetuksessa
tdsmennettyjen vaatimusten tiyttyminen on osoitettu. Vakuutus on pidettiva jatkuvasti ajan
tasalla. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vihimmaissiséltd vahvistetaan liitteessa I11.
Se on kéddnnettdva [...] jollekin sen jisenvaltion vaatimalle unionin viralliselle kielelle tai

virallisille kielille, jossa laite asetetaan saataville.

2. Jos laitteisiin sellaisten ndkdkohtien osalta, jotka eivét kuulu timéin asetuksen
soveltamisalaan, sovelletaan muuta unionin lainsdéddént6a, jossa myos edellytetddan
valmistajalta vaatimustenmukaisuusvakuutusta siité, ettd kyseisen lainsddddannon vaatimusten
tdyttyminen on osoitettu, kaikkien laitteeseen sovellettavien unionin sddddsten osalta on
laadittava yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, joka siséltdd kaikki tiedot, jotka

vaaditaan vakuutukseen liittyvan unionin lainsddddnnon yksiléimiseksi.

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

sdddettyjen vaatimusten noudattamisen.

4.  Siirretddan komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksiéd, joilla
muutetaan tai tiydennetéén liitteessé 11 vahvistettua EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen

vahimmaissisdltod teknologian kehittymisen perusteella.

16 artikla
CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd
1.  Téamaén asetuksen vaatimusten mukaisiksi katsotuissa laitteissa — lukuun ottamatta
suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja laitteita — on oltava CE-

vaatimustenmukaisuusmerkintd, joka esitellddn liitteessd I'V.
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2. CE-merkintdin sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sdddettyja yleisid

periaatteita.

3. CE-merkintd on kiinnitettdva laitteeseen tai sen steriiliin pakkaukseen ndkyvésti, helposti
luettavasti ja pysyvisti. Jos tima ei laitteen ominaisuuksien vuoksi ole mahdollista tai
perusteltua, se on kiinnitettdvd pakkaukseen. CE-merkinté on esitettdvd my6s mahdollisissa

kiyttdohjeissa ja myyntipakkauksessa.

4, CE-merkinta on kiinnitettdvi ennen laitteen markkinoille saattamista. Sithen voidaan liittda

kuvamerkki tai muu erityisriskia tai -kdytt6d osoittava merkki.

5. CE-merkintdin on liitettdvid sen ilmoitetun laitoksen tunnistenumero, joka on vastuussa
40 artiklassa sdddetyisti vaatimustenmukaisuusmenettelyistd. Tunnistenumero on ilmoitettava
myos kaikessa mainosmateriaalissa, jossa mainitaan laitteen tiyttdvan CE-merkintdd koskevat

oikeudelliset vaatimukset.

6.  Jos laitteet kuuluvat muiden nédkokohtien osalta sellaisen unionin muun lainsdaddnnén
soveltamisalaan, jossa sdddetddn myos CE-merkinnén kiinnittimisestd, CE-merkint osoittaa,

ettd laitteet ovat myos timédn muun lainsdddannon sddnndsten mukaisia.

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

tayttdvat 48—58 artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Niissd laitteissa ei saa olla CE-merkintédd, lukuun ottamatta 52 artiklassa tarkoitettuja laitteita.
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3. Jasenvaltiot eivit saa estdd asettamasta néytteille messuilla, ndyttelyissi ja esittelyissa tai
muissa vastaavissa tilaisuuksissa laitteita, jotka eivét ole tdmdn asetuksen sddnndsten
mukaisia, edellyttden ettd [...] ndkyvilla merkinnilld selvésti ilmoitetaan, ettd kyseiset laitteet
on tarkoitettu vain ndyttely- tai esittelykdyttoon, eikd niitd voi asettaa saataville ennen kuin ne

on saatettu tdimén asetuksen vaatimusten mukaisiksi.

18 artikla
[...]
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19 artikla
Osat ja komponentit
Kaikkien luonnollisten henkildiden tai oikeushenkildiden, jotka asettavat saataville markkinoilla
tuotteita, jotka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen samanlainen tai samankaltainen
osa tai komponentti, joka on viallinen tai kulunut, ja joiden tarkoituksena on pitéé ylla tai palauttaa
laitteen toiminta [...], on varmistettava, ettei kyseinen tuote heikenni laitteen turvallisuutta ja
suorituskykyad. [...] Todistusaineisto on pidettiva jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten

saatavilla.

Tuotetta, joka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen osa tai komponentti ja joka
muuttaa merkittdvalla tavalla laitteen suorituskykyé tai turvallisuusominaisuuksia, on pidettiva

laitteena.

20 artikla
Vapaa liikkuvuus
Jasenvaltiot eivit saa kieltdd, estdd tai rajoittaa timén asetuksen vaatimukset tayttivien laitteiden

saataville asettamista tai kdyttoon ottamista alueellaan, jollei tissd asetuksessa toisin sdddetd.
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III luku
Laitteiden tunnistaminen ja jaljitettavyys, laitteiden ja talouden
toimijoiden rekisterointi, tiivistelmé turvallisuudesta ja

suorituskyvysti, eurooppalainen ladkinnillisten laitteiden tietokanta

21 artikla
Toimitusketjun nimedminen
1.  Jakelijoiden ja maahantuojien on tehtdiivi yhteistyoti valmistajan tai valtuutetun edustajan

kanssa, jotta saavutetaan asianmukaisen tasoinen laitteiden jiljitettivyys.

2. Talouden [...] toimijoiden on kyettévi § artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan
nimedmain toimivaltaiselle viranomaiselle
a)  kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet laitteen;
b)  kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille laitteen;

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

]

21 a artikla

Ldiiikinndillisten laitteiden nimikkeisto
Komission on asetuksen (EU) [viite tulevaan asetukseen lidkinndllisistd laitteista] 27 artiklan
nojalla perustetun eurooppalaisen lidkinndllisten laitteiden tietokannan Eudamedin ja
asetuksen (EU) [viite tulevaan asetukseen lidkinndllisistii laitteista] 24 a artiklan nojalla
perustetun UDI-tietokannan toiminnan helpottamiseksi varmistettava, etti valmistajat,
luonnolliset henkilot tai oikeushenkilot, joiden on kdiytettivid lidkinndillisten laitteiden
nimikkeistod tiimdn asetuksen tarkoituksiin, saavat sen maksutta kdyttoonsd. Komission on
myads pyrittivd varmistamaan, ettd muutkin sidosryhmdit saavat nimikkeiston maksutta

kdyttoonsid, jos se on kohtuudella mahdollista.
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22 artikla
Yksilollistd laitetunnistetta koskeva jdrjestelmd
1. [...] Yksilollisti laitetunnistetta (UDI) koskevan jérjestelmén ansiosta laitteet — muut kuin
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetut laitteet — voidaan asianmukaisesti tunnistaa ja niiden
jaljitettdvyys helpottuu. Jirjestelmén on koostuttava seuraavista:
a)  seuraavat seikat sisdltivin UDI-tunnisteen tuottaminen:
1)  valmistaja- ja laitemallikohtainen laitetunniste (DI), jonka avulla saadaan

liitteessd V olevassa B osassa vahvistetut tiedot;

il)  tuotannon tunniste (PI), jolla yksiloiddan tuotetun laitteen yksikko ja tapauksen

mukaan liitteessdi V olevassa C osassa eritellyt pakatut laitteet |...];
b) [...] UDI-tunnisteen soveltaminen laitteen tai sen pakkauksen merkintoihin;
c) [..]
d) sdhkoisen UDI-jérjestelmin perustaminen (UDI-tietokanta) asetuksen (EU)
[viite tulevaan asetukseen lidkinndllisistd laitteista] 24 a artiklan

mukaisesti.
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2. Komissio nimedd kaikki seuraavat vaatimukset tiayttdvin yhden tai useamman yksikon

hoitamaan jérjestelmdd UDI-tunnisteiden antamiseksi timén asetuksen nojalla:

a)
b)

c)

d)

yksikkd on organisaatio, joka on oikeushenkild;

sen UDI-tunnisteiden antamisjdrjestelmd mahdollistaa laitteen tunnistamisen sen

jakelun ja kdyton ajan tdméan asetuksen vaatimusten mukaisesti;

sen UDI-tunnisteiden antamisjarjestelma tiyttda [...] asiaankuuluvan kansainvélisen

vaatimuksen;

yksikko antaa kaikille kayttéjille, joita asia koskee, pddsyn sen UDI-tunnisteiden

antamisjirjestelméédn ennalta mairitettyjen ja avoimien ehtojen mukaisesti [...];

yksikkd sitoutuu

1) hoitamaan UDI-tunnisteiden antamisjérjestelmaai [...] vahintdéin [...] kymmenen
vuotta nimedmisesta;

ii)  antamaan komissiolle ja jasenvaltioille pyynnosti tietoa sen UDI-tunnisteiden
antamisjarjestelmasta [...];

i)  tAyttdm&in jatkuvasti nimedmiseen sovellettavat vaatimukset ja ehdot [...].

Komission on timdn kohdan mukaista toimivaltaa kdyttiessdiin pyrittivi edistimdidin eri

yksikoiden UDI-tunnisteiden antamisjiirjestelmien yhteentoimivuutta talouden toimijoiden

ja terveydenhuollon toimintayksikoiden taloudellisen ja hallinnollisen rasitteen

minimoimiseksi.

3. Valmistajan on ennen laitteen markkinoille saattamista osoitettava laitteelle ja tapauksen

mukaan kaikille pakkausten ulommille kerroksille UDI-tunniste, joka on luotu

noudattamalla | ...] komission 2 kohdan mukaisesti nimedmén yksikon sddntdjd [ ...].
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4b.

UDI-tunniste on sijoitettava laitteen merkintoihin ja pakkausten kaikkiin ulompiin

kerroksiin. Kontit eiviit ole pakkausten ulompia kerroksia. |...]

UDI-tunnistetta on kdytettivd raportoitaessa vakavista vaaratilanteista ja

kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteisti 59 artiklan mukaisesti.

Laitteen yksilollisen UDI-tunnisteen (yksilollinen UDI-DI midiidiritelty liitteessdi V olevassa
C osassa) on oltava ndikyvissd 15 artiklassa tarkoitetussa EU-

vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa.

Valmistajalla on oltava pdiivitetty luettelo kaikista sovellettavista UDI-tunnisteista osana

liitteessd 11 tarkoitettuja teknisid asiakirjoja.

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

laiteryhmaéén, jotka médritelldén 7 kohdan a alakohdassa tarkoitetulla toimenpiteella.

Jésenvaltioiden on kannustettava, ja ne voivat vaatia terveydenhuollon
ammattihenkiloiti ja toimintayksikoitii tallentamaan ja sdilyttimddin, mieluiten
sihkoisilli vilineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka niille on
toimitettu. Komissio voi hyviiksyii 7 kohdan aa alakohdan nojalla
tiytintoonpanosdddoksid sen varmistamiseksi, ettii terveydenhuollon
toimintayksikoille toimitettujen laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien UDI-

tunnisteiden tallentamistavan osalta noudatetaan yhdenmukaista lihestymistapaa.

9770/15 ip,elv,msu/SAS/jk 47
LITE DGB 3B F1



6. [.]

7. Jotta varmistettaisiin, etti yksilollisti laitetunnistetta koskevaa jiirjestelmdid sovelletaan

yhdenmukaisella tavalla, komissio [...] voi [...] tiytintoonpanosiaadoksin tismentiii

yksityiskohtaiset sdinnot ja menettelyji koskevat seikat seuraavien seikkojen osalta | ...]:

a)  [...] niiden laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien mddrittiminen, |...] joihin
sovelletaan 5 kohdassa sdddettyd velvoitetta | ...];
aa) niiden laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien mdidrittiminen, joihin sovelletaan

5 a kohtaa;

b) [...] mddrdttyjen laitteiden tai laiteryhmien tuotannon tunnisteeseen (UDI-PI)
siséllytettidvien tietojen yksilointi |...];

¢ [.]

Ndmd tiytintoonpanosdddokset hyviksytiin 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyii noudattaen.
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7 a. Siirretdiin komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja sddiidoksid,

a) joilla muutetaan tai tiydennetédén liitteessd V olevassa B osassa vahvistettua
tietojen luetteloa teknologian kehittymisen perusteella; ja

b)  joilla muutetaan tai tiydennetddn liitetti V ottaen huomioon kansainviilinen
kehitys yksilollisen laitetunnisteen alalla.

8.  Hyviksyessddn 7 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd komissio ottaa huomioon seuraavat:

a)  henkil6tietojen suojaaminen;

b)  oikeutettu intressi suojata kaupallisesti arkaluonteisia tietoja;

c) riskiperusteinen ldhestymistapa;

d) toimenpiteiden kustannustehokkuus;

e) kansainviliselld tasolla kehitettyjen UDI-jérjestelmien keskindinen l&hentyminen;

) tarvevilttiid UDI-jirjestelmdn pdillekkdisyyksii [ ...];

g) jidsenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmien tarpeet.

22 a artikla
Sdhkoinen UDI-jiirjestelmd (UDI-tietokanta)

1.  Komissio perustaa lidikinndillisten laitteiden koordinointiryhmdidi kuultuaan sihkoisen

UDlIjiirjestelmdn (UDI-tietokannan) ja hallinnoi siti asetuksen (EU) [tulevan

ladikinndillisidi laitteita koskevan asetuksen viitenumero] 24 a artiklassa sddidettyjen

edellytysten ja yksityiskohtaisten sddintojen mukaisesti.

2. Valmistajan tai timdn valtuutetun edustajan on ennen laitteen — muun kuin

suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen — markkinoille saattamista

varmistettava, ettd liitteessd V olevassa B osassa tarkoitetut laitteen tiedot toimitetaan

Jja siirretiidn oikein UDI-tietokantaan.

9770/15
LIITE

ip,elv,msu/SAS/jk 49
DGB 3B F1



22 b artikla
Laitteiden rekisterdintiprosessi
1.  Laitteen valmistajan on ennen laitteen — muun kuin yksilolliseen kdyttoon valmistetun
laitteen tai tutkittavan laitteen — [...] markkinoille saattamista annettava laitteelle
liitteessd V olevassa C osassa mddritelty yksilollinen UDI-DI-tunniste [...]

noudattamalla nimettyjen yksikéiden sddntoja.

2. Jos [...] laitteiden — muiden kuin suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen
laitteiden — valmistaja soveltaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd
40 artiklan 3 kohdan ensimmdiisen virkkeen, 4 tai 5 kohdan mukaisesti, sen on
toimitettava UDI-tietokantaan liitteessdi V olevassa B osassa tarkoitettu
yksilollinen UDI-DI-tunniste ja siihen liittyvit tiedot ennen laitteen markkinoille

saattamista.

9770/15 ip,elv,msu/SAS/jk 50
LITE DGB 3B F1



3. Jos laitteiden — muiden kuin suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen laitteiden —
valmistaja soveltaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelydi 40 artiklan 2 tai
3 kohdan toisen virkkeen (EY:n teknisten asiakirjojen arviointi ja EY-
tyyppitarkastus) mukaisesti, sen on annettava laitteelle yksilollinen UDI-DI-
tunniste (liitteessdii V oleva C osa) ennen ilmoitetun laitoksen suorittamaa

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyii.

Ilmoitetun laitoksen on viitattava annetussa todistuksessa yksilolliseen UDI-DI-
tunnisteeseen (liitteessd XII olevan I luvun 4.a kohta). Valmistajan tai timdn
valtuutetun edustajan on todistuksen antamisen jilkeen ja ennen laitteen
markkinoille saattamista toimitettava UDI-tietokantaan kyseinen UDI-DI-

tunniste ja liitteessd V olevassa B osassa tarkoitetut asiaan liittyviit tiedot.

23 artikla

Sdhkéinen jdrjestelmd [...] talouden toimijoiden rekisterointid varten
Komissio perustaa [...] lddkinndillisten laitteiden koordinointiryhmdd kuultuaan
sdhkdisen jarjestelmin 23 a artiklassa tarkoitetun valmistajan rekisterinumeron
luomista ja sellaisten tietojen kokoamista ja késittelyd varten, jotka ovat tarpeellisia ja
oikeasuhtaisia [...] valmistajan ja soveltuvissa tapauksissa valtuutetun edustajan ja
maahantuojan tunnistamisen kannalta, ja hallinnoi tété jarjestelmii. Talouden
toimijoiden toimittamia tietoja koskevat yksityiskohdat vahvistetaan liitteessd V

olevassa A osassa.

1b. Jisenvaltiot voivat sdilyttid tai ottaa kiyttoon kansallisia séiinnoksid alueelleen

saataville asetetun laitteen jakelijoiden ja maahantuojien rekisterointid varten.

2. [.]
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3. Maahantuojien on [...] kahden viikon kuluessa siitd, kun laite — muu kuin suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettu yksillliseen kdyttoon valmistettu laite tai tutkittava laite — on saatettu
markkinoille, [...] varmistettava, etti valmistaja tai valtuutettu edustaja on toimittanut
sdahkoiseen jarjestelmédn 1 kohdassa tarkoitetut tiedot, ja lisdttivd tietonsa asiaankuuluvaan

merkintddn / asiaankuuluviin merkintoihin.

Soveltuvissa tapauksissa maahantuojien on varmistettava mydés, ettd rekisterointi sisdltddi
valtuutetun edustajan tiedot, ja jos ndimd tiedot eivit sisdlly rekisterdintiin, ilmoitettava

asiasta asiaankuuluvalle valtuutetulle edustajalle.

23 a artikla
Valmistajien ja valtuutettujen edustajien rekisterointiprosessi, rekisterinumero
1 Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan, jota ei ole rekisterdity aiemmin timdn

artiklan mukaisesti, on toimitettava sihkéiseen jirjestelmdidn liitteessdi V olevassa
A osassa tarkoitetut tiedot ennen laitteen — muun kuin suorituskyvyn arviointiin
tarkoitetun laitteen — markkinoille saattamista. Jos vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely edellyttiid ilmoitetun laitoksen osallistumista, liitteessi V
olevassa A osassa tarkoitetut tiedot on toimitettava sihkoiseen jiirjestelmdidiin

ennen kuin ilmoitetulle laitokselle esitetidan hakemus.

2. Tarkistettuaan valmistajan tai sen valtuutetun edustajan tallentamat tiedot
toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava itselleen 23 a artiklassa tarkoitetusta
sihkdoisestd jirjestelmdistd rekisterinumero ja annettava se valmistajalle tai sen

valtuutetulle edustajalle.
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3. Valmistajan on kiytettivii rekisterinumeroa, kun se hakee ilmoitetulta laitokselta
todistusta 41 artiklan mukaisesti ja sihkoiseen UDI-jiirjestelmdiiin tallentamista
varten (22 a artiklan 2 kohdan ja 22 b artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisten

velvoitteiden tayttimiseksi).

4.  Jos 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tulee muutos, asianomaisen talouden toimijan on

saatettava sdhkoisessd jarjestelmissé olevat tiedot ajan tasalle viikon kuluessa muutoksesta.

5.  Asianomaisen talouden toimijan on vahvistettava tietojen oikeellisuus viimeistéén [...] vuoden
[...] kuluttua siitd, kun tiedot on toimitettu [...] 1 kohdan mukaisesti, ja sen jéilkeen joka
toinen vuosi. Rajoittamatta talouden toimijan vastuuta tiedoista toimivaltaisen
viranomaisen on tarkistettava liitteessd V olevan A osan 1-4 a kohdassa tarkoitetut
vahvistetut tiedot. Jos tietoja ei ole vahvistettu kuuden kuukauden kuluessa mairiajasta, mika
tahansa jdsenvaltio voi toteuttaa asianmukaisia korjaavia toimenpiteitd [...] omalla

alueellaan, kunnes tdssd kohdassa tarkoitettu velvoite on tiytetty.

6.  Sihkoisessa jarjestelméssd olevat tiedot on saatettava yleison saataville.

7. Toimivaltainen viranomainen voi kiiyttiii tietoja periikseen valmistajalta tai valtuutetulta

edustajalta maksun 82 artiklan nojalla.
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24 artikla

Tiivistelmd turvallisuudesta ja suorituskyvystd

1. Luokkiin C ja D luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin

tarkoitettuja laitteita — valmistajan on laadittava tiivistelma turvallisuudesta ja

suorituskyvysti. Se on esitettdva siten, ettd aiottu kiyttéja, ja tarvittaessa potilas, ymmartaa

sen selkedsti, ja se on saatettava yleison saataville Eudamedin viilitykselld. Tiivistelman

luonnos on toimitettava osana asiakirja-aineistoa validoitavaksi ilmoitetulle laitokselle, joka

osallistuu vaatimustenmukaisuuden arviointiin 40 artiklan mukaisesti. Validoinnin jiilkeen

ilmoitetun laitoksen on talletettava tiivistelmdraportti Eudamediin. Valmistajan on

ilmoitettava merkinndissd tai kdyttoohjeissa, misti tiivistelmd on saatavilla.

1 a. Tiivistelmddn turvallisuudesta ja suorituskyvysti on sisdllyttivd vihintdiidn seuraavat

seikat:

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

b)  laitteen kiyttotarkoitus, mukaan lukien indikaatiot, vasta-aiheet ja kohderyhmdt;

¢) laitteen kuvaus, mukaan lukien viittaus mahdollisiin aiempiin laitesukupolviin tai
muunnoksiin, ja kuvaus eroavuuksista, seki kuvaus niistd lisilaitteista, muista in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lidkinndllisistdi laitteista ja muista tuotteista kuin
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnidllisistdi laitteista, jotka on tarkoitettu
kdytettiviksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lidkinndllisen laitteen kanssa;

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

e) tiivistelmad liitteessi XII tarkoitetusta suorituskyvyn arviointiraportista ja
asiaankuuluvat tiedot markkinoille saattamisen jilkeisesti suorituskyvyn
seurannasta;

f)  annettujen arvojen metrologinen jiljitettiivyys;

g)  ehdotettu kiiyttijien profiili ja koulutus;

h)  tiedot mahdollisista jadnnosriskeisti ja mahdollisista (viilillisisti) ei-toivotuista
vaikutuksista, varoituksista ja varotoimenpiteistd.
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2. Komissio voi tdytdntoonpanosdddoksin sddtda turvallisuutta ja suorituskykyé koskevan

titvistelman muodosta ja sithen siséllytettdvien tietoelementtien esitystavasta. Nama

taytantoonpanosdddokset hyviksytdin 84 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa

menettelyd noudattaen.

25 artikla

Eurooppalainen tietokanta

Komissio kehittdd ja hallinnoi eurooppalaista ladkinnillisten laitteiden tietokantaa (Eudamed)

lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdid kuultuaan asetuksen (EU) [tulevan

ladkinnéllisid laitteita koskevan asetuksen viitenumero] 27 artiklassa sdddettyjen edellytysten

ja yksityiskohtaisten sédéntdjen mukaisesti.

Eudamedissa on oltava seuraavat [...]:

a) asetuksen 22 artiklassa tarkoitettu sdhkdinen UDI-jdrjestelma;

b)  asetuksen 23 artiklassa tarkoitettu sdhkodinen jérjestelma [...] talouden toimijoiden
rekisterdintid varten;

ba) asetuksen 31 artiklan 9 kohdassa tarkoitettu sihkoinen jirjestelmd ilmoitettuja
laitoksia varten;

c) asetuksen 41 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu sdhkdinen jérjestelma
vaatimustenmukaisuuden arviointihakemuksia koskevia tietoja varten, 43 artiklan
4 kohdassa tarkoitettu sdhkodinen jérjestelma todistuksia koskevia tietoja varten ja
24 artiklassa tarkoitettu sihkoinen jirjestelmd turvallisuutta ja kliinisti
suorituskykyi koskevia tiivistelmid varten;

d) asetuksen 51 artiklassa perustettu sdhkoinen jéarjestelma [...] suorituskykya koskevia
interventiotutkimuksia ja kliinistd suorituskykyéd koskevia tutkimuksia varten, joihin
sisédltyy tutkittaviin kohdistuvia riskej;

e) asetuksen [...] 64 a artiklassa tarkoitettu sdhkdinen jirjestelmi vaaratilanteita ja
markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa varten;

f)  asetuksen [...] 73 b artiklassa tarkoitettu sdhkoinen markkinavalvontajirjestelma.
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IV luku

Ilmoitetut laitokset

26 artikla
Kansalliset viranomaiset, jotka vastaavat ilmoitetuista laitoksista in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lidikinndillisten laitteiden osalta
1.  Jésenvaltion, joka aikoo nimetd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoitetuksi

laitokseksi tai on nimennyt ilmoitetun laitoksen suorittamaan [...] vaatimustenmukaisuuden
arviointifeimia [...] timén asetuksen mukaisesti, on [...] nimettéivi viranomainen, joka voi
koostua erillisisti oikeussubjekteista kansallisen lainsdddinnon mukaisesti ja joka
vastuullisena tahona luo ja toteuttaa tarvittavat menettelyt vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arvioimiseksi, nimeédmiseksi ja ilmoittamiseksi sekd ilmoitettujen laitosten
seuraamiseksi, mukaan luettuina kyseisten laitosten alihankkijat [...] ja tytiryhtiot, jaljempéand

'Ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen'.

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

kanssa.

3. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen | ...] organisaation on oltava
sellainen, ettd kaikki [...] nimedmiseen tai ilmoittamiseen liittyvit paatokset tekee henkildsto,

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

4.  Ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen [...] ei saa suorittaa mitdan

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

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

6. Ilmoitetuista laitoksista vastaavalla kansallisella viranomaisella on oltava kaytettdvissddn
riittdvésti patevad henkilostod, jotta se pystyy hoitamaan sille kuuluvat tehtavét

asianmukaisesti.

Jos [...] ilmoitetuista laitoksista vastaava [...] kansallinen viranomainen [...] on [...] eri
viranomainen kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden osalta
toimivaltainen kansallinen viranomainen, sen on varmistettava, ettd in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista lddkinndllisistd laitteista vastaavaa viranomaista kuullaan |...]

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

7. Jasenvaltioiden on [...] asetettava julkisesti saataville yleiset tiedot | ...] sidnnoksistd, jotka
koskevat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia, nimedmisté ja ilmoittamista
sekd ilmoitettujen laitosten seurantaa ja sellaisia [...] muutoksia, joilla on merkittiviii

vaikutusta ndihin tehtdviin |...].

8. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on osallistuttava 36 artiklassa

sdddettyyn valvontaan. |...]

[.]
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27 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset
1.  Ilmoitettujen laitosten on tiytettdva organisaatiota koskevat ja yleiset vaatimukset sekd
laadunhallintaa, resursseja ja prosessia koskevat vaatimukset, jotka ovat tarpeen, jotta ne
olisivat piitevii suorittamaan [...] ne tehtivét, joihin ne on nimetty timin asetuksen

mukaisesti. [...] IImoitettuihin laitoksiin sovellettavat vaatimukset vahvistetaan liitteessia VI.

1 a. Ilmoitettujen laitosten on asetettava saataville ja pyynnosti toimitettava kaikki
asiaankuuluvat asiakirjat, myos valmistajan asiakirjat, ilmoitetuista laitoksista vastaavalle
kansalliselle viranomaiselle, jotta se voisi suorittaa arviointi-, suunnittelu-, ilmoitus-,
seuranta- ja valvontatoimensa ja jotta helpotettaisiin tissd luvussa kuvattuja

arviointimenettelyjd.

2. Liitteessdi VI esitettyjen vaatimusten yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi

komissio [...] vei hyvéksya [...] tdytintéonpanosiidoksia 84 [...] artiklan 4 [...] 3 kohdan

mukaisesti.
28 artikla
Tytdryhtiot ja alihankinta
1. Jos ilmoitettu laitos teettdd tiettyja vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvid tehtévia

alihankintana tai kayttia tytiryhtiota tietyissd vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvissa
tehtdvissd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytaryhtio tayttaa liitteessd VI esitetyt [...]
sovellettavat vaatimukset, ja tiedotettava asiasta ilmoitetuista laitoksista vastaavalle

kansalliselle viranomaiselle.
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Ilmoitettujen laitosten on kannettava tiysi vastuu alihankkijoiden tai tytiryhtididen niiden

puolesta suorittamista tehtdvista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivid saa teettdd alihankintana tai tytaryhtiolla
ainoastaan [...], jos vaatimustenmukaisuuden arviointia hakeneelle oikeushenkildlle tai

luonnolliselle henkildlle on ilmoitettu tistd.

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

tarkistamista seka tyoté, jonka se on suorittanut timén asetuksen mukaisesti.

29 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen [...] nimedmisti koskeva hakemus

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava [...] nimedmisti koskeva

hakemus ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle siini jidsenvaltiossa,

johon se on sijoittautunut.

Hakemuksessa on ilmoitettava #issd asetuksessa mdiidritellyt vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet [...] ja laitetyypit, joiden osalta laitos hakee nimetyksi tulemista ja joiden
osalta edellytetiiiin ilmoitetun laitoksen osallistumista |...], ja sen tukena on toimitettava

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

kokonaisuudessaan.

Ilmoitetun laitoksen on nimedmisensa jilkeen paivitettdva 2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat
aina, kun merkityksellisid muutoksia esiintyy, jotta ilmoitetuista laitoksista vastaava
kansallinen viranomainen voi valvoa ja todentaa, ettd liitteessd VI asetettuja vaatimuksia

noudatetaan jatkuvasti.

30 artikla
Hakemuksen arviointi
Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on 30 pdivin kuluessa
tarkistettava, ettd 29 artiklassa tarkoitettu hakemus siséltda vaaditut asiakirjat, ja sen on
pyvdettiivi hakijaa toimittamaan puuttuvat tiedot. Kun hakemus sisiltid vaaditut asiakirjat,
kansallisen viranomaisen on toimitettava se komissiolle ehdotetussa aikataulussa alustavaa

tarkastelua ja paikan piilld tapahtuvaa arviointia koskevaa pdiivimddirdid varten.

Kansallisen viranomaisen on tarkistettava hakemus ja siti tukevat asiakirjat omien

menettelyjensd mukaisesti ja laadittava alustava arviointikertomus.
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2. [...] Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on toimitettava alustava
arviointikertomus komissiolle, joka toimittaa sen viipyméttd edelleen 76 artiklalla perustetulle
ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmélle. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on lisiiksi ilmoitettava arviointinsa pohjalta, onko 1 kohdassa

ehdotettu pdivimdidrd paikan pddlli tapahtuvaa arviointia varten edelleen voimassa. |...].

Edelli 29 artiklassa kuvatut asiakirjat hakemuksen tukemiseksi on asetettava saataville

Pyynnostd.

3. Komissio nimeéa yhdessd lidikinndillisten laitteiden koordinointiryhmdn kanssa 14 piivin
kuluessa 2 kohdassa tarkoitetusta arviointikertomuksen toimittamisesta yhteisen
arviointiryhmaén, johon kuuluu [...] kolme asiantuntijaa, paitsi jos asiantuntijoiden mddrin
on oltava jokin muu erityisten olosuhteiden vuoksi, jotka valitaan [...] 30 a artiklassa
tarkoitetusta luettelosta [...]. [...] Yhden néistd asiantuntijoista on oltava komission edustaja,

[...] joka koordinoi yhteisen arviointiryhmén toimia.

3 a. Yhteisen arviointiryvhmdn on koostuttava toimivaltaisista asiantuntijoista, jotka tiyttivit
hakemuksen kattamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja laitetyyppien
asettamat vaatimukset tai — etenkin jos menettely on kiynnistetty 35 artiklan mukaisesti —

jotka takaavat sen, ettii kyseinen yksittiinen huolenaihe voidaan arvioida asianmukaisesti.
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4.  Yhteisen arviointiryhmén on 90 péivan kuluessa nimedmisestd [ ...] tarkasteltava hakemuksen
mukana 29 artiklan mukaisesti toimitettua asiakirja-aineistoa. Yhteinen arviointiryvhmd voi
antaa ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle palautetta tai pyytiii

silti tismennysti hakemuksesta ja suunnitellusta paikan pddlld tapahtuvasta arvioinnista.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen ja yhteisen arviointiryvhmdin on
suunniteltava ja toteutettava paikan pailld tapahtuva arviointi hakemuksen esittdneessi
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksessa ja asianmukaisissa tapauksissa sen unionissa tai
unionin ulkopuolella sijaitsevissa tytaryhtioissa tai alihankkijoissa, joiden on tarkoitus

osallistua vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessiin.

[.].

Hakijalaitoksen paikan pdilli tapahtuvaa arviointia johtaa ilmoitetuista laitoksista

vastaava kansallinen viranomainen.

4 a. Jos havaitaan, ettei laitos tiyta liitteessd VI esitettyjd vaatimuksia, havainnot on késiteltava
arviointiprosessin aikana ja niistd on keskusteltava ilmoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen ja yhteisen arviointiryhmén kesken, jotta voidaan péésti
yhteisymmaérrykseen hakemuksen arvioinnista ja ratkaisuun mahdollisista eridvisti

mielipiteistd.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on esitettivi hakijalaitokselle
paikan pdilli tapahtuneen arvioinnin pddtyttyd luettelo arvioinnissa havaituista
vaatimustenvastaisuuksista, ja sithen on sisdllyttivd yhteenveto yhteisen arviointiryvhmdin

tekemdistd arvioinnista.
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4 aa.

4b.

Kansallisen viranomaisen on pyydettivi, etti hakijalaitos toimittaa toimintasuunnitelman
korjaavista ja ennaltaehkiiisevistii toimista tietyn ajan kuluessa vaatimustenvastaisuuksiin

puuttumista varten.

[.].

Yhteisen arviointiryhmdiin on dokumentoitava 30 piiiviin kuluessa paikan pidlli
tapahtuneen arvioinnin pddttymisestd arviointia koskevat mahdolliset jiiljelli olevat eridviit
mielipiteet ja toimitettava ne ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle

viranomaiselle.

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

toimien toteuttamisen aikataulu.

Vahvistettuaan korjaavia ja ennaltaehkdisevid toimia koskevan suunnitelman kansallisen
viranomaisen on toimitettava se ja siti koskeva lausuntonsa yhteiselle arviointiryhmidille.
Timd voi pyytid ilmoitetuista laitoksista vastaavalta kansalliselta viranomaiselta

lisdiselvityksidii ja muutoksia.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on laadittava lopullinen

arviointikertomuksensa, johon on sisdllyttiivii

- arvioinnin tulokset,

— vahvistus siitd, etti korjaavat ja ennaltaehkdisevit toimet on otettu asianmukaisesti
huomioon ja tarvittaessa pantu tiytintoon,

— mahdollinen yhteisen arviointiryhmdin lausunnosta eridvi mielipide ja tarvittaessa

— suositeltu nimedamisvaltuutus.
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Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on toimitettava lopullinen
arviointikertomuksensa ja tapauksen mukaan |....] nimedmisluonnos komissiolle,

ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmalle ja yhteiselle arviointiryhmdlle. [...].

Yhteisen arviointiryhmén on annettava lopullisessa kertomuksessa lausuntonsa ilmoitetuista
laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen laatimasta arviointikertomuksesta ja
tarvittaessa nimeimisluonnoksesta 21 pdivin kuluessa ndiden asiakirjojen saapumisesta |[...]
komissiolle, jonka on toimitettava lausunto viipymattd ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmélle. Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmin on 42 péivian kuluessa
yhteisen arviointiryhmén lausunnon vastaanottamisesta annettava [...] ilmoitusluonnosta
koskeva suositus, joka [....] kansallisen viranomaisen on otettava asianmukaisesti huomioon

tehdessddn paatostd ilmoitetun laitoksen nimedmisesta.

Komissio voi tdytdntoonpanosdddoksin hyviksyid toimenpiteitd, joissa sdddetddn 29 artiklassa
tarkoitettuun [...] nimedmisti koskevaan hakemukseen seki tissé artiklassa sdadettyyn
hakemuksen arviointiin sovellettavista yksityiskohtaisista sddnnoisté, joissa yksiloiddidn
menettelyt ja katsaukset. Nama tiytantoonpanosaadokset hyvéiksytddn 84 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

30 a artikla
Asiantuntijoiden nimedminen ilmoittamista koskevan hakemuksen yhteisti arviointia
varten
Jésenvaltioiden ja komission on nimettivi vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
arvioinnissa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinndllisten laitteiden alalla pditeviit

asiantuntijat osallistumaan 30 ja 36 artiklassa tarkoitettuihin tehtdviin.

Komission on pidettivd ylli luetteloa 1 kohdan mukaisesti nimetyistii asiantuntijoista ja
heidiin erityispdtevyyttidn ja -asiantuntemustaan koskevista tiedoista. Luettelo annetaan
Jjésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten saataville 25 artiklassa tarkoitetun sihkoisen

Jérjestelmdn vilitykselli.
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30 b artikla
Kielivaatimukset
Kaikki 29 ja 30 artiklan nojalla pyydetyt asiakirjat on laadittava kyseisen jisenvaltion

mddrittelemdlld kielelld tai mddarittimilla kielilld.

Ensimmdiisti alakohtaa soveltaessaan jiasenvaltioiden on harkittava liiiketieteen alalla yleisesti

ymmdrretyn kielen hyviksymistii ja kdyttimisti kaikissa tai joissakin kyseisissd asiakirjoissa.

Komission on toimitettava 29 ja 30 artiklan nojalla pyydetyisti asiakirjoista tai niiden osista
tarpeelliset kiidnnokset jollekin viralliselle unionin kielelle, jotta 30 artiklan 3 kohdan mukaisesti

nimetty yhteinen arviointiryhmd voi ymmidirtdidi ne helposti.

31 artikla
Nimedimis- ja ilmoittamismenettely
0. Jasenvaltiot voivat nimetd ainoastaan sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset,
jotka tayttavit liitteessd VI vahvistetut vaatimukset ja joiden 30 artiklan mukainen arviointi

on saatettu pdiiitokseen.

1. Jasenvaltioiden on ilmoitettava nimedmistddn vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista

komissiolle ja muille jdsenvaltioille kiyttden komission kehittdmaa ja hallinnoimaa sdhkdistéa

ilmoitusvélinetta.
2. [..]
3 [...]
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[Imoituksessa on esitettdva selkeédsti nimedmisvaltuutuksen soveltamisala ilmoittamalla ne
tissd asetuksessa mddritellyt vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet [...] ja laitetyypit,
joiden arviointiin ilmoitetulla laitoksella on valtuudet, sekd mahdolliset nimedimiseen liittyviit

ehdot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 33 artiklan soveltamista.

Komission on kuuden kuukauden kuluessa timdn asetuksen voimaantulosta |...] laadittava
tdytantoonpanosadddksin [...] luettelo koodeista ja [...] niitd vastaavista laitetyypeistd, joita
kéytetddn ilmoitettujen laitosten nimeédmisvaltuutuksen soveltamisalan kuvaamiseksi ja jotka
jasenvaltioiden on esitettidva ilmoituksessaan. Namai taytantoonpanosiadokset hyviksytdan
84 artiklan [...] 3 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa tarkastelumenettelyd noudattaen.
Komissio voi lidikinndillisten laitteiden koordinointiryhmdd kuultuaan saattaa kyseisen
luettelon ajan tasalle 36 artiklassa kuvatuista koordinointitoimista johtuvien tietojen

pohjalta.

[lmoituksen mukana on toimitettava ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisen lopullinen arviointikertomus, yhteisen arviointiryhmén [...] lopullinen
kertomus ja ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmén suositus. Jos ilmoittava jisenvaltio
el noudata ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén suositusta, sen on esitettdva

asianmukaisesti perustellut syyt tdhén.

Ilmoittavan jasenvaltion on toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille nimedmisen
liittyvit mahdolliset ehdot ja toimitettava asiakirjatodisteet kiytossd olevista jirjestelyistd sen
varmistamiseksi, ettd ilmoitettua laitosta seurataan sdénndllisesti ja ettd se tiyttdd jatkuvasti
liitteessd VI vahvistetut vaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 33 artiklan

soveltamista. |...].

Jasenvaltio tai komissio voi 28 péivin kuluessa ilmoituksen tekemisestd esittdd perusteltuja
kirjallisia vastalauseita, jotka koskevat joko ilmoitettua laitosta tai ilmoitetuista laitoksista

vastaavan kansallisen viranomaisen suorittamaa ilmoitetun laitoksen valvontaa.
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10.

11.

Mikali jasenvaltio tai komissio esittdd vastalauseita 7 kohdan mukaisesti, [...] komission on
tuotava asia ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén kasiteltdvéksi [...] 10 pdivan
kuluessa 7 kohdassa tarkoitetun méérdajan paittymisestd. Ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmén on asianomaisia osapuolia kuultuaan annettava lausuntonsa 40 |[...]

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

Mikiili liidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd, jota on kuultu 8 kohdan mukaisesti,
vahvistaa olemassa olevan vastalauseen tai esittid toisen vastalauseen, ilmoittavan
Jjédsenvaltion on toimitettava kirjallinen vastaus lidkinndllisten laitteiden
koordinointiryvhmdin lausuntoon 40 pdiviin kuluessa sen vastaanottamisesta. Vastauksessa
on kiisiteltivii lausunnossa esitettyji vastalauseita ja perusteltava ilmoittavan jisenvaltion

plidtos nimetd kyseinen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tai olla nimedmdtti sitd.

Mikaili 7 kohdan mukaisia vastalauseita ei esitetd tai jos ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmd [...], jota on kuultu 8 kohdan mukaisesti, katsoo, ettd ilmoitus voidaan
hyviksya [...], tai mikdili ilmoituksen tehnyt jisenvaltio, joka on vastannut 8 a kohdan
mukaisesti, pddttidi nimeti kyseisen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen, komissio

julkaisee ilmoituksen 14 pdivin kuluessa sen vastaanottamisesta.

Kun ilmoitus julkaistaan komission kehittimdssd ja hallinnoimassa ilmoitettujen laitosten
tietokannassa, komission on lisiittiivd ilmoitetun laitoksen ilmoitukseen liittyviit tiedot

25 artiklassa tarkoitettuun sihkéiseen jirjestelmdiin yhdessi 5 kohdassa mainittujen
asiakirjojen sekii timdn artiklan 8 ja 8 a kohdassa tarkoitettujen lausunnon ja vastauksen

kanssa.

Ilmoitus tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivind, jona se julkaistaan komission
kehittdmassi ja hallinnoimassa ilmoitettujen laitosten tietokannassa. Julkaistussa

ilmoituksessa on méériteltdva, mihin toimintaan ilmoitetulla laitoksella on valtuudet.

Asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi hoitaa ilmoitetun laitoksen

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

myos silloin, kun laitos ilmoitetaan usean unionin sdédddksen nojalla.

Komissio julkaisee komission kehittimdssd ja hallinnoimassa ilmoitettujen laitosten
tietokannassa luettelon laitoksista, jotka on ilmoitettu timédn asetuksen nojalla, mukaan
luettuina laitoksille annetut tunnistenumerot, tissd asetuksessa mddritellyt
vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimet sekd laitetyypit, joita varten ne on ilmoitettu.
Lisdiksi komissio asettaa timdn luettelon saataville 25 artiklassa tarkoitetussa sihkoisessd

Jérjestelmdssd. Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.

33 artikla
IImoitettujen laitosten valvonta ja arviointi
Ilmoitettujen laitosten on viipymiditti tiedotettava ilmoitetuista laitoksista vastaavalle
kansalliselle viranomaiselle merkittivisti muutoksista, jotka voivat vaikuttaa liitteessia VI
asetettujen vaatimusten tiyttymiseen tai niiden kykyyn toteuttaa vaatimustenmukaisuuden

arviointitoimet nimedmisvaltuutuksensa piiriin kuuluvien laitteiden osalta.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on [...] seurattava [...] alueellaan
toimivia ilmoitettuja laitoksia ja niiden tytiryhtioiti ja alihankkijoita varmistaakseen, etti ne
noudattavat jatkuvasti #issd asetuksessa asetettuja vaatimuksia ja tdyttivit velvollisuutensa
[...]. Imoitettujen laitosten on niistd vastaavan kansallisen viranomaisen pyynnosta
toimitettava kaikki asiaankuuluvat tiedot ja asiakirjat, joiden perusteella viranomainen,

komissio ja muut jisenvaltiot voivat tarkistaa, ettd kyseiset vaatimukset tiyttyvit.
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[.].

2. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on saatava jiljennos kaikista
toisen jisenvaltion viranomaisen tai komission alueelleen sijoittautuneille ilmoitetuille
laitoksille toimittamista pyynndoistd, jotka koskevat niiden suorittamia
vaatimustenmukaisuuden arviointeja. Ilmoitettujen laitosten on vastattava tillaisiin
pyyntdihin viipymattd [...]. Sen jdsenvaltion ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisen, johon laitos on sijoittautunut, on [...] varmistettava, ettd toisen jasenvaltion
viranomaisten tai komission esittimét pyynnot selvitetddn, jollei selvittdmattd jattamiselle ole
oikeutettua perustetta; tilloin kumpikin osapuoli voi kuulla lddkinnéllisten laitteiden

koordinointiryhméa. [...].

3. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on véhintddn kerran vuodessa
arvioitava, tdyttidko jokainen sen vastuulle kuuluvista ilmoitetuista laitoksista sekd
tarvittaessa tytiryhtioistd ja alihankkijoista edelleen liitteessd VI vahvistetut vaatimukset ja
siind mainitut velvollisuutensa. Téman |...] tarkastuksen yhteydessa on tehtidva kadynti

kuhunkin ilmoitettuun laitokseen ja tarvittaessa sen tytiryhtiéiden ja alihankkijoiden luo.

Kansallisen viranomaisen on suoritettava seuranta- ja arviointitoimensa vuotuisen
arviointisuunnitelman mukaisesti voidakseen seurata tehokkaasti sitd, ettd ilmoitettu laitos
noudattaa jatkuvasti timdn asetuksen vaatimuksia. Kyseisessd suunnitelmassa on esitettivi
perusteltu aikataulu ilmoitetun laitoksen sekd sen tytiryhtiéiden ja alihankkijoiden
arviointien tiheydelle. Viranomaisen on toimitettava jokaisen sen vastuulle kuuluvan
ilmoitetun laitoksen seurantaa tai arviointia koskeva vuotuinen suunnitelmansa

lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmiille ja komissiolle.
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3 a. Kansallisen viranomaisen suorittamaan ilmoitettujen laitosten seurantaan on kuuluttava
ilmoitetun laitoksen ja tarvittaessa tytiryhtioiden ja alihankkijoiden henkiloston auditointi

todistajan lisndi ollessa, kun valmistajan tiloissa suoritetaan laatujirjestelmien arviointeja.

3 b. Ilmoitetuista laitoksista vastaavien kansallisten viranomaisten suorittamassa ilmoitettujen
laitosten seurannassa on tarkasteltava markkinavalvonnasta, vaaratilannejiirjestelmidistdi ja
markkinoille saattamisen jilkeisesti valvonnasta saatuja tietoja, jotka auttavat ohjaamaan

niiden toimintaa.

Viranomaisen on jiirjestettivi muun muassa muilta jéisenvaltioilta saatujen valitusten ja
muiden tietojen systemaattinen seuranta, josta saattaa kdydd ilmi, etti ilmoitettu laitos ei

tiyti velvollisuuksiaan tai se poikkeaa yleisisti tai parhaista kiytinnaistd.

Ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen voi sédnnéllisen seurannan tai
paikan piidlld suoritettavien arviointien lisiksi jirjestid lyhyelld varoitusajalla ilmoitettuja,
ennalta ilmoittamattomia tai perustellusta syysti tehtivid tarkastuksia, jos se on tarpeen
jonkin erityisen kysymyksen kiisittelemiseksi tai vaatimusten noudattamisen

tarkistamiseksi.

3 ¢. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on arvioitava laitoksen
arvioinnit valmistajien teknisistd ja kliinisisti asiakirjoista, joita kdsitellddn jiljempdnd

33 a artiklassa.

3d. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on dokumentoitava ja
kirjattava kaikki havainnot, jotka koskevat ilmoitetulle laitokselle liitteessdi VI
vahvistettujen vaatimusten noudattamatta jattimistd, ja sen on seurattava, ettd ilmoitettu

laitos toteuttaa asiaankuuluvat korjaavat ja ehkdiseviit toimenpiteet oikea-aikaisesti.
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4 a.

Sen jdsenvaltion ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen, johon ilmoitettu

laitos on sijoittautunut, ja 29 ja 30 artiklassa [...] kuvatun menettelyn mukaisesti nimetyn
yhteisen arviointiryhmén on suoritettava kolmen vuoden kuluttua ilmoitetun laitoksen
ilmoittamisesta ja sen jdlkeen joka [...] neljis vuosi uudelleenarviointi sen méadrittimiseksi,

tayttadko ilmoitettu laitos edelleen liitteessd VI esitetyt vaatimukset.

Komissio voi tiytintoonpanosddidoksin muuttaa edellisessi alakohdassa tarkoitetun
tiiydellisen uudelleenarvioinnin tiheytti. Ndmdi tiytintoonpanosdddokset hyviksytiiin

84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen.

Jasenvaltioiden on raportoitava ilmoitettuja laitoksia ja soveltuvin osin tytiryhtioitd ja
alihankkijoita koskevista seurantatoimistaan komissiolle ja [...] lddkinndllisten laitteiden
koordinointiryhmiille vahintian kerran vuodessa. Raportissa on esitettiivi yksityiskohdat
seuranta- ja valvontatoimien tuloksista. Lidkinndillisten laitteiden koordinointiryhmidin ja
komission on kisiteltiivd raporttia luottamuksellisena, mutta siind on kuitenkin oltava

tiivistelma, joka on asetettava julkisesti saataville.

Tamdi tiivistelmd on toimitettava 25 artiklassa tarkoitettuun eurooppalaiseen tietokantaan.
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33 a artikla
Teknisid asiakirjoja ja suorituskyvyn arviointia koskevia asiakirjoja koskevan ilmoitetun
laitoksen arvioinnin tarkistus
1.  Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on osana laitosten jatkuvaa
seurantaa arvioitava asiaankuuluva mdidri laitoksen arviointeja valmistajien teknisisti
asiakirjoista ja suorituskyvyn arvioinnista sen varmistamiseksi, ettd laitoksen tekemidit
Jjohtopidiiitokset perustuvat valmistajien esittimiin tietoihin. Arvioinnit on suoritettava sekdi

paikan ulkopuolella etti paikan pdilld tehdyisti arvioinneista.

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

kansalliselta viranomaiselta lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdn pyynnostd.

3. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on arvioitava, onko ilmoitettu
laitos suorittanut arvioinnin asianmukaisesti, ja tarkistettava laitoksen kdyttimdit
menetelmiit, arviointiin liittyviit asiakirjat ja laitoksen tekemdt johtopiiditokset. Tihdin
sisdltyvit valmistajien tekniset ja kliiniset asiakirjat, joihin ilmoitetun laitoksen arviointi
perustuu. Namd arvioinnit on toteutettava hyodyntien 7 artiklassa esitettyji yhteisid

teknisid eritelmid.

4.  Arvioinnit ovat myos osa ilmoitettujen laitosten 33 artiklan 4 kohdan mukaisesti
suorittamia uudelleenarviointeja ja 35 artiklan 2 a kohdassa tarkoitettuja arviointitoimia.

Ndmd arvioinnit suoritetaan hyodyntien asiaankuuluvaa asiantuntemusta.
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5.  Lidkinnillisten laitteiden koordinointiryhmd voi nditd arviointeja koskevien kansallisen
viranomaisen tai yhteisten arviointiryvhmien raporttien ja VII luvussa kuvattujen
markkinavalvontaa ja markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevien toimien
tulosten perusteella suositella, etti joko kansallisen viranomaisen toteuttaman tai osana
yhteistii arviointitoimintaa toteutetun otannan on katettava tietty osuus ilmoitetun laitoksen

arvioimista suorituskyvyn arvioinneista ja teknisisti asiakirjoista.

6.  Komissio voi tiytintoonpanosddadoksin hyviksyd toimenpiteitd, joissa vahvistetaan tissdi
artiklassa tarkoitettuja teknisid ja kliinisii arviointeja koskevat yksityiskohtaiset séidnnot,
niithin liittyvit asiakirjat ja niiti koskeva koordinointi. Nimdi tiytintéonpanosiddokset

hyviiksytiiin 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen.

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

sdhkoisessd ilmoitusvélineessa.

1 a. Jos ilmoitettu laitos piidttid lopettaa vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat
toimensa, sen on ilmoitettava asiasta ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle
viranomaiselle ja kyseisille valmistajille mahdollisimman pian ja suunnitellun toimien
lopettamisen tapauksessa ennen toimien lopettamista. Todistukset voivat pysyd voimassa
viliaikaisesti yhdekséin kuukauden ajan toimien lopettamisesta edellyttiien, ettii toinen
ilmoitettu laitos on kirjallisesti vahvistanut, ettd se ottaa vastuulleen kyseiset tuotteet.
Uuden ilmoitetun laitoksen on saatettava laitteiden tiydellinen arviointi piiitokseen

kyseisen ajanjakson loppuun mennessd ennen uusien todistusten myontimisti.
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Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen on todennut, ettei ilmoitettu
laitos endd tdyta liitteessd VI vahvistettuja vaatimuksia tai ettei se noudata velvollisuuksiaan
taikka ei ole toteuttanut tarvittavia korjaavia toimenpiteitd, viranomaisen on tarpeen mukaan
peruutettava [...] nimedminen miéraajaksi, rajoitettava sitd taikka peruutettava se kokonaan
tai osittain riippuen vaatimusten tdyttdmatti jattdmisen tai velvollisuuksien noudattamatta
jattdmisen vakavuudesta. Mddrdaikainen peruutus voi kestdd enintdidn yhden vuoden, ja sen
voi uusia kerran samanpituiseksi ajanjaksoksi. Jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa,
ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on peruutettava ilmoitus

kokonaan.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on viipymétti tiedotettava
komissiolle ja muille jédsenvaltioille ilmoituksen peruuttamisesta madrdajaksi, rajoittamisesta

tai peruuttamisesta kokonaan.

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

ndiden pyynnosta.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavat kansalliset viranomaiset

— arvioivat [...] vaikutusta ilmoitetun laitoksen antamiin todistuksiin, jos ilmoitusta on
muutettu, |...]

— toimittavat havainnoistaan raportin komissiolle ja muille jisenvaltioille kolmen
kuukauden kuluessa siitd, kun ne olivat ilmoittaneet [...] ilmoitukseen tehtavista

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

tallentavat 43 artiklan 4 kohdassa mainittuun séihkoiseen jirjestelmdidn kaikki
todistukset, jotka ne ovat pyytineet peruuttamaan mdidrdaikaisesti tai kokonaan,
tiedottavat 25 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelmdn avulla todistuksista, jotka
ne ovat pyytiineet peruuttamaan mddrdaikaisesti tai kokonaan sen jisenvaltion in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinndllisten laitteiden osalta toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kyseisen valmistajan tai hinen valtuutetun edustajansa
rekisterdity toimipaikka sijaitsee. Laitteen valmistajasta tai timdn valtuutetusta
edustajasta vastaavan viranomaisen on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet
potilaiden, kiyttijien tai muiden terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvan

mahdollisen riskin vilttimiseksi.

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

peruttu médrdaikaisesti [...] tai sitd on rajoitettu, [...] todistukset pysyvit edelleen voimassa

seuraavin edellytyksin:

a)

tai

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

ei ole turvallisuusongelmia;
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b)  ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen on vahvistanut, etti
mddrdaikaisen peruuttamisen kannalta merkityksellisid todistuksia ei myénnetd,
muuteta tai uusita mddrdaikaisen peruuttamisen/rajoittamisen aikana ja ilmoittaa,
pystyyké ilmoitettu laitos edelleen seuraamaan olemassa olevia myonnettyji
todistuksia mddrdaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen aikana ja ottamaan niistdi
vastuun. Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen katsoo, ettd
ilmoitettu laitos ei pysty seuraamaan olemassa olevia myénnettyji todistuksia,
valmistajan on toimitettava kolmen kuukauden kuluessa maariaikaisesta
peruuttamisesta tai rajoittamisesta laitteiden osalta toimivaltaiselle viranomaiselle
kirjallinen vahvistus siitd, ettd toinen pitevd ilmoitettu laitos ottaa viliaikaisesti
hoitaakseen ilmoitetun laitoksen tehtévit seuratakseen todistuksia ja ottaakseen niisti

vastuun miirdaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen aikana.

5 a. Lukuun ottamatta perusteettomasti annettuja todistuksia ja jos ilmoittaminen on peruttu,
todistukset pysyviit voimassa yhdekséin kuukauden ajan seuraavin edellytyksin:

— [...] jos todistuksen piiriin kuuluvan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéllisen
laitteen valmistajan tai valtuutetun edustajan sijoittautumisjasenvaltiossa
ladkinnallisten laitteiden alalla toimivaltainen viranomainen on vahvistanut, ettdi
kyseessd oleviin laitteisiin ei liity turvallisuusongelmia, ja
— toinen ilmoitettu laitos on kirjallisesti vahvistanut, etti se ottaa vilittomdsti

vastuulleen kyseiset tuotteet ja saattaa laitteiden arvioinnin pditokseen

kahdentoista kuukauden kuluessa, niin
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— sen jisenvaltion kansallinen toimivaltainen viranomainen, johon valmistaja tai
valtuutettu edustaja on sijoittautunut, voi jatkaa todistusten viliaikaista
voimassaoloa kolmen kuukauden pituisilla ajanjaksoilla, joiden kokonaiskesto ei

saa ylittdd kahtatoista kuukautta [...].

35 artikla
Ilmoitettujen laitosten pdtevyyden riitauttaminen
1.  Komissio tutkii yhdessd lidkinnillisten laitteiden koordinointiryhmdin kanssa kaikki
tapaukset, joissa sen tietoon on tuotu epiilyjd, jotka koskevat siti, tayttdako ilmoitettu laitos
tai yksi tai useampi sen tytiryhtio tai alihankkija edelleen liitteessd VI vahvistetut
vaatimukset tai sitd koskevat velvollisuudet. Sen on varmistettava, ettii kyseiselle
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle tiedotetaan asiasta ja

annetaan mahdollisuus tutkia nditd epdilyji. |...].

2. Ilmoittavan jdsenvaltion on toimitettava komissiolle pyynnostd kaikki tiedot, jotka koskevat

kyseisen ilmoitetun laitoksen ilmoittamista.
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2a.

Ja.

Komissio voi yhdessii lidkinndllisten laitteiden koordinointiryvhmdin kanssa tarvittaessa
kdynnistdd 30 artiklan 3 ja 4 kohdassa kuvatun arviointiprosessin, jos on riittiviisti aihetta
epdiilld sitd, tiyttidko ilmoitettu laitos tai ilmoitetun laitoksen tytiryhtio tai alihankkija
edelleen liitteessd VI vahvistetut vaatimukset, ja kansallisen viranomaisen tutkimuksessa ei
katsota tiysin kiisitellyn kyseessi olevia epiiilyja, tai kansallisen viranomaisen pyynnosti.
Arviointiprosessia koskevassa raportoinnissa ja sen tuloksissa noudatetaan 30 artiklan 5 ja
6 kohdan periaatteita. Ongelman vakavuudesta riippuen komissio voi yhdessii
lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdin kanssa vaihtoehtoisesti pyytdid, etti
ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen sallii enintiin kahden

30 a artiklan nojalla perustettuun luetteloon sisiiltyviin asiantuntijan osallistua paikan
pidlld tapahtuvaan arviointiin osana suunniteltuja seuranta- ja valvontatoimia 33 artiklan

mukaisesti ja kuten sen 3 kohdassa kuvatussa vuotuisessa suunnitelmassa esitetdidn.

Mikaili komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei enédé tiytd sen ilmoittamiselle asetettuja
vaatimuksia, se tiedottaa asiasta ilmoituksen tehneelle jasenvaltiolle ja pyytéd sitd ryhtyméédn
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuina tarvittaessa [...] nimedmisen

peruuttaminen mairiajaksi, rajoittaminen tai peruuttaminen kokonaan.

Mikili jasenvaltio ei toteuta tarvittavia korjaavia toimenpiteitd, komissio voi
taytdntoonpanosdddoksin peruuttaa ilmoituksen médrdajaksi, rajoittaa sitd tai peruuttaa sen
kokonaan. Nama taytantoonpanosdaddokset hyviksytddn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen. Komissio tiedottaa padtoksestdén asianomaiselle

jasenvaltiolle ja saattaa tietokannan ja ilmoitettujen laitosten luettelon ajan tasalle.

Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessii saatuja arkaluontoisia tietoja

kdsitellddan luottamuksellisesti.
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36 artikla

Vertaisarviointi ja kokemusten vaihto ilmoitetuista laitoksista vastaavien kansallisten

viranomaisten vdlilld

1. Komissio huolehtii timén asetuksen mukaisesti ilmoitetuista laitoksista vastaavien

kansallisten viranomaisten vélisen kokemusten vaihdon ja hallintokdyténteiden koordinoinnin

jarjestimisestd. Tdssd otetaan huomioon muun muassa seuraavaa:

a)

b)

)
d)

e

g

Ilmoitetuista laitoksista vastaavien kansallisten viranomaisten toimiin liittyvien
parhaita kéiytintoji koskevien asiakirjojen laatiminen;

timdn asetuksen tiytintoonpanoa koskevien ohjeasiakirjojen laatiminen ilmoitetuille
laitoksille;

edelli 30 a artiklassa tarkoitettujen asiantuntijoiden koulutus ja pitevyys;
ilmoitettujen laitosten nimedmisten ja ilmoitusten muutoksiin liittyvien suuntausten
seki todistusten peruuttamiseen ja niiden siirtoihin ilmoitettujen laitosten vilillii
liittyvien suuntausten seuranta;

edelli 31 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettujen soveltamisalaa koskevien koodien
soveltamisen ja sovellettavuuden seuranta;

viranomaisten ja komission vdlistii vertaisarviointia koskevan menettelyn
kehittiminen;

menetelmiit, joilla tiedotetaan yleisolle in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
lidkinndllisten laitteiden osalta ilmoitettuja laitoksia koskevista viranomaisten ja

komission seuranta- ja valvontatoimista.

2. Ilmoitetuista laitoksista vastaavien kansallisten viranomaisten on osallistuttava joka kolmas

vuosi vertaisarviointiin 36 artiklan 1 kohdassa vahvistetun menettelyn mukaisesti. Nimd

arvioinnit suoritetaan tavallisesti 30 artiklassa kuvattujen paikan pdiillii tehtivien

arviointien aikana, mutta ne voidaan vaihtoehtoisesti suorittaa vapaaehtoisuuden pohjalta

osana 33 artiklan mukaisia kansallisen viranomaisen valvontatoimia.
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3. Komissio osallistuu vertaisarviointimenettelyn organisointiin ja tiytintéonpanoon,

vertaisarvioinnin koordinointi mukaan lukien. Komissio raportoi jisenvaltioille 26 artiklan

mukaisten vaatimusten tiytintoonpanosta ottaen huomioon parhaat kiytinnoét unionissa.

3 a. Komissio laatii arvioidulle kansalliselle viranomaiselle kertomuksen vertaisarvioinnista.

Kertomus vertaisarvioinnin tuloksista toimitetaan kyseiselle jisenvaltiolle ja arvioidun

kansallisen viranomaisen suostumuksella kaikille muille jisenvaltioille.

Lisdksi komissio laatii vuosittain vertaisarviointitoimista tiivistelmdn, joka on asetettava

Jjulkisesti saataville.

4.  Komissio voi tiytintoonpanosdiddoksin hyviksyd toimenpiteitd, joissa vahvistetaan
vertaisarviointia koskevat yksityiskohtaiset sddinndot ja siihen liittyvit asiakirjat sekdi
1 kohdassa tarkoitetut koulutus- ja piitevyysmenettelyt. Nimd tiytintoonpanosdiidokset

hyviiksytiiin 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen.

37 artikla

Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd ilmoitettujen laitosten vililla jarjestetdin asianmukainen koordinointi ja

yhteisty0, jotka toteutetaan lddkinnillisten laitteiden, my0s in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen

ladkinnillisten laitteiden, alalla toimivien ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmassa.

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

1 jakso — Luokittelu

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

luokitusperusteiden mukaisesti.

Valmistajan ja asianomaisen ilmoitetun laitoksen vililld syntyvit luokitusperusteiden
soveltamista koskevat riidat on saatettava sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
paitettdviksi, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka on. Mikéli valmistajalla ei ole
rekisterdityd toimipaikkaa unionissa eiké se vield ole nimennyt valtuutettua edustajaa, asia on
saatettava sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa liitteessd VIII olevan

3.2 kohdan b alakohdan viimeisessa luetelmakohdassa tarkoitetun valtuutetun edustajan
rekisterdity toimipaikka on. Jos kyseinen ilmoitettu laitos sijaitsee eri jisenvaltiossa kuin
valmistaja, toimivaltainen viranomainen tekee piidtoksensd kuultuaan ilmoitetun laitoksen

nimenneen jisenvaltion toimivaltaista viranomaista.

Valmistajan toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava [...] padtoksestddn lddkinnallisten

laitteiden koordinointiryhmalle ja komissiolle.
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3. [...] Komissio pdiittiid jisenvaltion [...] pyynnosté lidkinndllisten laitteiden
koordinointiryhmdii kuultuaan tiytintoonpanosiidoksilla seuraavista:
a) liitteessd VII esitettyjen luokitteluperusteiden soveltaminen laitteeseen, laiteluokkaan tai
laiteryhméén niiden luokittelun méaarittdmiseksi;
b)  liitteessii VII vahvistetuista luokitteluperiaatteista poiketen laite, laiteluokka tai
laiteryhmd luokitellaan uudelleen kansanterveyteen liittyvistd syisti uuden tieteellisen
ndyton perusteella, tai sellaisten tietojen perusteella, jotka tulevat saataville

vaaratilannejiirjestelmddn ja markkinavalvontaan liittyvien toimien yhteydessad.

3 a. Komissio voi myos omasta aloitteestaan ja lidikinndllisten laitteiden koordinointiryhmdiii
kuultuaan pddittii tiytintoonpanosdddoksilli 3 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista

kysymyksista.

3 b. Edelld olevassa 3 ja 3 a kohdassa tarkoitetut tiytintoonpanosiddokset annetaan 84 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4.  Liitteessd VII vahvistettujen luokitteluvaatimusten yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi [...] komissio voi hyviksya [...] tdytintéonpanosiidoksia 84 artiklan

3 kohdan mukaisesti. [...]

a)  [.]
b) [.]
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2 jakso — Vaatimustenmukaisuuden arviointi

40 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt
1. Valmistajien on ennen laitteen markkinoille saattamista suoritettava kyseiselle laitteelle

vaatimustenmukaisuuden arviointi. Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt vahvistetaan

liitteissd VIII-X.

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

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt vahvistetaan liitteissi VIII-X.

2. Luokkaan D luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja
laitteita — valmistajiin on sovellettava liitteessd VIII esitettyi [...] laadunhallintajiirjestelmdin
varmistukseen [...] ja teknisten asiakirjojen arviointiin seké erin tarkastamiseen perustuvaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia. Valmistaja voi vaihtoehtoisesti soveltaa liitteessi IX
esitettyd tyyppitarkastukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia yhdessa
liitteessd X esitetyn vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kanssa, joka perustuu tuotannon

laadunvarmistukseen, erdn tarkastaminen mukaan luettuna.

Mikali yksi tai useampi vertailulaboratorio on nimetty 78 artiklan mukaisesti,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittavan ilmoitetun laitoksen on lisdksi pyydettava
yhtii [...] vertailulaboratoriota todentamaan laboratoriotesteilld, ettii laite on ilmoitetun
suorituskyvyn ja sovellettavien yhteisten [...] eritelmien mukainen, kun sellaiset ovat
saatavilla, tai muiden sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka valmistaja on valinnut
varmistaakseen vahintdédn yhtd korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason, sellaisena kuin
se tarkennetaan liitteessd VIII olevassa 5.4 kohdassa ja liitteessd IX olevassa 3.5 kohdassa.
Vertailulaboratorion testeissd on keskityttivii erityisesti analyyttiseen herkkyyteen

kéyttimiilli vertailumateriaaleja.
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Mikdli kyse on lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistéavisti laitteista, [...] ilmoitetun laitoksen on
kuultava sitd [ ...] jdsenvaltioiden ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison
sdanndistd 6 paivand marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedmaa toimivaltaista viranomaista, jota asia koskee,
tai soveltuvissa tapauksissa Euroopan ladkevirastoa liitteessd VIII olevan 6.2 kohdan ja

liitteessd IX olevan 3.6 kohdan mukaisesti.

3. Luokkaan C luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja
laitteita — valmistajiin on sovellettava liitteessd VIII esitettya [...] laadunhallintajiirjestelmdin
varmistukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia, lukuun ottamatta sen
II lukua, ja teknisistd asiakirjoista on arvioitava ainakin yksi edustava laite geneeristd
laiteryhmdiii kohti. Valmistaja voi vaihtoehtoisesti soveltaa liitteessd X esitettyd
tyyppitarkastukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia yhdessa liitteessid X
esitetyn tuotannon laadunvarmistukseen perustuvan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin

kanssa.

Lisédksi kun on kyse itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetuista laitteista,
valmistajan on noudatettava liitteessid VIII olevassa 6.1 kohdassa tai liitteessd [X [...]

vahvistettua [...] teknisten asiakirjojen arviointimenettelyi.

[...] Liséksi aina kun on kyse lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistédvisti laitteista, [...]
ilmoitetun laitoksen on noudatettava teknisten asiakirjojen arviointimenettelyd ja kuultava
sitd jasenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedméa toimivaltaista viranomaista,
jota asia koskee, tai soveltuvissa tapauksissa Euroopan lddkevirastoa liitteessd VIII olevan

6.2 kohdan ja liitteessd IX olevan 3.6 kohdan mukaisesti.
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Luokkaan B luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja
laitteita — valmistajiin on sovellettava liitteessa VIII esitettyd [...] laadunhallintajiirjestelmdn
varmistukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia, lukuun ottamatta sen

II lukua, ja teknisistd asiakirjoista on arvioitava ainakin yksi edustava laite kutakin

laiteluokkaa kohden.

Lisdksi kun on kyse itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetuista laitteista,
valmistajan on noudatettava liitteessd VIII olevassa 6.1 kohdassa [...] vahvistettua |[...]

teknisten asiakirjojen arviointimenettelyii.

Luokkaan A luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja
laitteita — valmistajien on vakuutettava tuotteidensa olevan vaatimustenmukaisia antamalla
15 artiklassa tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus sen jilkeen, kun ne ovat laatineet

liitteessa 11 vahvistetut tekniset asiakirjat.

Jos laitteet [...] saatetaan markkinoille steriilein, [..] valmistajan on sovellettava
liitteessd VIII tai liitteessd X vahvistettuja menettelyjd. [lmoitetun laitoksen osallistuminen on

[...] rajattava.

a) [..]
b) [.]
) [.]
[.].

Suorituskyvyn arviointia koskeviin tutkimuksiin tarkoitettuihin laitteisiin — suorituskyvyn
arviointiin tarkoitetut laitteet mukaan luettuina — on sovellettava [...] liitteessd XII ja

soveltuvissa tapauksissa 4858 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia.
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10.

Jasenvaltio, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, voi mééritelld, ettd kaikkien tai tiettyjen
1-6 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvien asiakirjojen, mukaan luettuina tekniset
asiakirjat, auditointi-, arviointi- ja tarkastusraportit, on oltava saatavilla jollakin unionin
virallisella kielelld/virallisilla kielilld, jonka/jotka kyseinen jisenvaltio mddrittelee. Muuten

niiden tdytyy olla saatavilla ilmoitetun laitoksen hyvéksymaélld unionin virallisella kielell.

Jotta varmistettaisiin, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjd yhdenmukaisella tavalla, komissio voi tdytdntoonpanosaddoksin
tdsmentéd yksityiskohtaiset sddnnot ja menettelyjd koskevat seikat seuraavien seikkojen
osalta:

— niiden teknisten asiakirjojen [...] edustavaan otokseen perustuvien arviointien
suoritustiheys ja otannan perusta, jotka luokkaan C luokiteltujen laitteiden osalta
esitetddn liitteessd VIII olevan 3.3 kohdan c alakohdassa ja 4.5 kohdassa;

— niiden ilman ennakkoilmoitusta tehtévien [...] tuotantopaikkojen auditointien ja
otantatarkastusten vihimmaéissuoritustiheys, jotka ilmoitettujen laitosten on tehtidva
liitteessd VIII olevan 4.4 kohdan mukaisesti, ottaen huomioon laitteen riskiluokitus ja
tyyppi;

— niiden luokkaan D luokitelluista valmistetuista laitteista tai laite-eristi otettavien
ndytteiden ndytteenottotiheys, jotka on ldhetettdva 78 artiklan mukaisesti nimetylle
vertailulaboratoriolle liitteessd VIII olevan 5.7 kohdan ja liitteessd X olevan 5.1 kohdan
mukaisesti; tai

— fyysiset testit, laboratoriotestit ja muut testit, jotka ilmoitettujen laitosten on suoritettava
otantatarkastusten, teknisten asiakirjojen arvioinnin |[...] ja tyyppitarkastuksen
yhteydessé liitteessd VIII olevan 4.4 ja 5.3 kohdan seka liitteessd IX olevan 3.2 ja
3.3 kohdan mukaisesti.

Néamai tdytintoonpanosidddokset hyviksytddn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Siirretdéin komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan, tdydennetéén tai pdivitetidn liitteissa VIII-XI asetettuja vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjd teknologian ja tieteen kehittymisen tai muun tiedon perusteella, joka
saadaan 2638 artiklassa sdddetyn ilmoitettujen laitosten nimedmisen tai valvonnan
yhteydessa taikka 59—73 artiklassa kuvattujen vaaratilannejarjestelméén ja

markkinavalvontaan liittyvien toimien yhteydessa.
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41 artikla
llmoitettujen laitosten osallistuminen
Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista,
valmistaja voi esittdd hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle edellyttden, etti
laitos on ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjd ja laitteita varten. Samaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyii

koskevaa hakemusta ei voi samanaikaisesti esittédé [...] toiselle ilmoitetulle laitokselle.

[Imoitetun laitoksen on tiedotettava muille ilmoitetuille laitoksille valmistajasta, joka vetdd
pois hakemuksensa ennen kuin ilmoitettu laitos on tehnyt padtoksen vaatimustenmukaisuuden

arvioinnista, 23 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelmdn avulla.

Valmistajien on ilmoitettava, ovatko ne vetiineet pois hakemuksen toiselta ilmoitetulta
laitokselta ennen kyseisen ilmoitetun laitoksen piidtosti, tai toimitettava tiedot aiemmasta,

samaa tyyppiii koskevasta hakemuksesta, jonka jokin toinen ilmoitettu laitos on hylinnyt.

IImoitettu laitos voi vaatia valmistajalta tietoja, jotka ovat tarpeen valitun

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn suorittamiseksi asianmukaisesti.

Ilmoitettujen laitosten ja ilmoitettujen laitosten henkiloston on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimensa mahdollisimman suurta ammatillista
luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa teknistd ja tieteellisti pitevyytta
noudattaen ja oltava riippumattomia kaikenlaisesta — erityisesti taloudellisesta —
painostuksesta ja johdattelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden suorittamaan arviointiin tai
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden henkildiden tai

henkildryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkitysté.
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42 artikla
Tiettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointien tarkastelumenettely
1.  Ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava teimivaltaisille viranomaisille luokkaan D luokitelluille

laitteille myéontimistédn todistuksista, [...] lukuun ottamatta hakemuksia, jotka koskevat
nykyisten todistusten tdydentdmisté tai uusimista. [...] Téllaisen ilmoittamisen on
tapahduttava automaattisesti 25 artiklassa tarkoitetun sihkaoisen jiirjestelmdn avulla ja sen
yhteydessd on toimitettava [...] liitteessd [ olevassa 17.3 kohdassa tarkoitetut kdyttoohjeet ja
[...] 24 artiklassa tarkoitettu turvallisuutta ja suorituskykyd koskeva tiivistelma, ilmoitetun
laitoksen arviointikertomus ja soveltuvissa tapauksissa vertailulaboratorion

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

Toimivaltainen viranomainen ja tapauksen mukaan komissio voivat perusteltujen
huolenaiheiden pohjalta soveltaa muita 33, 33 a, 34, 35 ja 67 artiklan mukaisia menettelyji

tai toteuttaa asianmukaisia toimenpiteiti 68 artiklan mukaisesti, jos ne pitdiviit siti

tarpeellisena.
2. [..]
[...].
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4 [...]
5 [...]

[...]

a) laitteen uutuus tai laitteen perustana olevan teknologian uutuus ja tisti johtuvat
huomattavat kliiniset tai kansanterveyteen kohdistuvat vaikutukset;

b) tietyn laiteluokan tai -ryhmén riski-hy6tysuhteen haitallinen muutos, joka johtuu
tieteellisesti todetuista terveysriskeistd, jotka koskevat komponentteja tai
lahdemateriaalia tai vian aiheuttamia terveyteen kohdistuvia vaikutuksia;
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c) 59 artiklan mukaisesti raportoitujen vakavien vaaratilanteiden mééran kasvu tietyn
laiteluokan tai -ryhmin osalta;

d) huomattavat poikkeavuudet eri ilmoitettujen laitosten tekemissé olennaisilta osiltaan
samankaltaisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinneissa;

e) kansanterveyteen liittyvit huolenaiheet, jotka koskevat tiettyi laiteluokkaa tai -ryhmaa

tai niiden perustana olevaa teknologiaa.

6.  Komissio saattaa tiivistelmén 3 kohdan mukaisesti esitetyistd huomautuksista ja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn tuloksista yleison saataville. Se ei saa ilmaista

henkilGtietoja tai kaupallisesti luottamuksellisia tietoja.

7. Komissio perustaa teknisen infrastruktuurin ilmoitettujen laitosten ja ladkinnéllisten laitteiden

koordinointiryhmén vélistd sdhkdistd tiedonvaihtoa varten.

8. Komissio voi tdytintoonpanosdadoksin hyviksyé yksityiskohtaiset sddnnot ja menettelyja
koskevat seikat, joita sovelletaan alustavan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tiivistelmén
toimittamiseen ja analysointiin 2 ja 3 kohdan mukaisesti. Namé tiytantdonpanosaadokset

hyviéksytddn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

43 artikla
Todistukset
1.  Ilmoitettujen laitosten liitteiden VIII, IX ja X mukaisesti antamien todistusten on oltava
laadittu sen jdsenvaltion méérittelemédlld unionin virallisella kielelld, johon ilmoitettu laitos on
sijoittautunut, tai muutoin ilmoitetun laitoksen hyviksymaélla unionin virallisella kielella.

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

mahdollisten lisdysten on oltava voimassa yhtd kauan kuin kyseinen todistus.

Ilmoitetut laitokset voivat kohdistaa rajoituksia laitteen kdyttotarkoitukseen tiettyjen
potilasmddrien tai -ryhmien suhteen tai vaatia valmistajia toteuttamaan erityisid
markkinoille saattamisen jilkeisii suorituskykyd koskevia seurantatutkimuksia liitteessd

XII olevan B osan mukaisesti.

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja endd tiytd timén asetuksen vaatimuksia, sen on
suhteellisuusperiaate huomioon ottaen peruutettava todistus mééraaikaisesti tai kokonaan tai
kohdistettava sithen rajoituksia, jollei kyseisten vaatimusten noudattamista ole varmistettu
siten, ettd valmistaja toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpiteet ilmoitetun laitoksen

asettamassa asianmukaisessa mairdajassa. [Imoitetun laitoksen on perusteltava paitoksensa.

Komissio perustaa yhteistydssid jdsenvaltioiden kanssa sédhkdisen jarjestelmén ilmoitettujen
laitosten antamia todistuksia koskevien tietojen kokoamista ja kisittelyd varten ja hallinnoi
titd jarjestelmid. [lmoitetun laitoksen on tallennettava [...] tdhdn sihkoiseen jarjestelmiin
tiedot annetuista todistuksista, myos niiden muutoksista ja lisdyksisté, seké todistusten
maiiriaikaisista peruuttamisista ja uudelleenvoimaansaattamisista, peruuttamisista tai
epddmisistd seki todistuksiin sovellettavista rajoituksista. Namai tiedot on saatettava yleison

saataville.

Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia, joilla
muutetaan tai tiydennetéén liitteessd XI vahvistettua todistusten vahimmaissisaltoa

teknologian kehittymisen perusteella.
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44 artikla

IImoitetun laitoksen vapaaehtoinen muuttaminen

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

ilmoitetun laitoksen kanssa sopimuksen saman laitteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista,

ilmoitetun laitoksen muuttamiseen sovellettavat yksityiskohtaiset saannot on maariteltava

selkedsti valmistajan, jos mahdollista tehtiavistd poistuvan ilmoitetun laitoksen ja tehtdviin

astuvan ilmoitetun laitoksen vélisessd sopimuksessa. Tassd sopimuksessa on késiteltdva

ainakin seuraavat seikat:

a)  tehtdvistd poistuvan ilmoitetun laitoksen antamien todistusten voimassaolon
padttymispaivamaara;

b)  pdivimdiri, johon saakka tehtdvésti poistuvan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero
voidaan mainita valmistajan antamissa tiedoissa, my0s mainosmateriaalissa;

c) asiakirjojen siirtdiminen, mukaan luettuina salassapitoa koskevat seikat ja
omistusoikeudet;

d [..]

e)  pdivimdird, jonka jilkeen tehtiviiin astuva ilmoitettu laitos suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ja kantaa tiyden vastuun valmistajan tuotteista,
mukaan lukien tehtiivisti poistuvan ilmoitetun laitoksen arvioimat tuotteet;

f)  viimeinen sarjanumero tai eriin koodi/numero, josta tehtiviisti poistuva ilmoitettu
laitos on vastuussa.

2. Tehtdvésti poistuvan ilmoitetun laitoksen on peruutettava kyseiselle laitteelle antamansa

todistukset niiden voimassaolon péaattymispéivana.
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45 artikla
Poikkeus vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd
Poiketen siitd, mitd 40 artiklassa sdddetdédn, toimivaltainen viranomainen voi asianmukaisesti
perustellusta pyynnostd sallia sellaisen laitteen markkinoille saattamisen tai kdyttoonoton
kyseisen jasenvaltion alueella, jonka osalta 40 artiklassa tarkoitettuja menettelyja ei ole
toteutettu ja jonka kéyttd on kansanterveyden tai potilasturvallisuuden taikka potilaiden

terveyden kannalta tarpeellista.

Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille jasenvaltioille paédtoksisti, joilla sallitaan
laitteen saattaminen markkinoille tai kdyttoonotto 1 kohdan mukaisesti, jos tillainen lupa

annetaan muuta kaytt6d kuin yksittdistd potilasta varten.

[...] Komissio voi kansanterveyteen tai potilasturvallisuuteen taikka potilaiden terveyteen
liittyvissa poikkeuksellisissa tapauksissa edella 2 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
saatuaan laajentaa tiytdntoonpanosdddoksin jisenvaltion 1 kohdan mukaisesti mydntdmén
luvan voimassaoloa unionin alueelle ennalta méarétyksi ajanjaksoksi ja vahvistaa ehdot
laitteen markkinoille saattamiselle tai kdyttoonotolle. Nima tdytdntoonpanosdddokset

hyviksytddn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyviksyy vilittomésti sovellettavia tdytdntoonpanosdddoksid 84 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen, kun tdmé on tarpeen erittdin kiireellisessa tapauksessa,

joka liittyy ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen.
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46 artikla

Myynnin esteettomyystodistus
Vientid varten ja valmistajan tai valtuutetun edustajan pyynnosta jasenvaltion, jossa
valmistajan tai valtuutetun edustajan rekisterdity toimipaikka on, on annettava myynnin
esteettomyystodistus, jossa todetaan, ettd valmistaja tai tapauksen mukaan valtuutettu
edustaja on sijoittautunut unioniin [...] ja etti kyseistd timén asetuksen mukaisesti CE-
merkinndlld varustettua laitetta saa pitda kaupan [...] unionissa. Myynnin
esteettomyystodistuksessa on [...] esitettdva 25 artiklan mukaisesti perustetussa sihkoisessd
Jérjestelmdssii olevat tiedot laitteen tunnistamiseksi. Jos ilmoitettu laitos on antanut
43 artiklassa tarkoitetun todistuksen, myynnin esteettomyystodistuksessa on ilmoitettava

todistuksen numero. |...].

Komissio voi tidytdntdonpanosdddoksin vahvistaa mallin myynnin esteettomyystodistuksille
ottaen huomioon myynnin esteettomyystodistusten kéayttod koskevat kansainviliset
kaytinteet. Nama tiytdntoonpanosidddokset hyviaksytddn 84 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.
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VI luku

[...] Suorituskyvyn arviointi ja suorituskykyi koskevat tutkimukset

47 artikla
[...] Suorituskyvyn arviointi
. [...]

Erityisesti liitteessii I olevassa I ja I1.6 kohdassa tarkoitettujen suorituskykyominaisuuksia
koskevien vaatimusten ja soveltuvissa tapauksissa asiaankuuluvien liitteen II a vaatimusten
mukaisuus laitteen kdyttotarkoituksen tavanomaisissa olosuhteissa sekii liitteessd I olevassa
1 ja 5 kohdassa tarkoitettujen hdirididen ja ristireaktioiden hyoty-riskisuhteen
hyviiksyttivyys on arvioitava tieteellisen validiteetin sekdi riittivin kliinisen tutkimusndyton

antavien analyyttistd ja kliinisti suorituskykydi koskevien tietojen perusteella.

Valmistajan on tismennettivi ja perusteltava sen kliinisen tutkimusndyton taso, joka on
tarpeen asiaankuuluvien olennaisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten

mukaisuuden osoittamiseksi ja sopiva laitteen ominaisuuksiin ja sen kiyttotarkoitukseen.

Titi varten valmistajien on suunniteltava, suoritettava ja dokumentoitava suorituskyvyn

arviointi timdn artiklan ja liitteessd XII olevan A osan mukaisesti.

2. Kliinisen tutkimusnédyton on tuettava valmistajan ilmoittamaa laitteen kéyttotarkoitusta ja
perustuttava jatkuvaan suorituskyvyn arviointiprosessiin suorituskyvyn

arviointisuunnitelman mukaisesti.
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Suorituskyvyn arvioinnissa on noudatettava mddriteltyii ja menetelmdillisesti luotettavaa
menettelyd, jotta voidaan osoittaa tissi artiklassa esitettyjen periaatteiden ja liitteen XII
mukaisesti

a) tieteellinen validiteetti

b)  analyyttinen suorituskyky

¢)  kliininen suorituskyky.

Ndiden osioiden arviointiin pohjautuvat tiedot ja johtopdiitokset muodostavat laitteen
kliinisen tutkimusndyton. Kliinisen tutkimusndyton on osoitettava tieteellisesti, etti

suunnitellut kliiniset hyodyt ja turvallisuus saavutetaan lidiketieteen viimeisimmdn

kehityksen mukaisesti. Suorituskyvyn arvioinnin pohjalta saadun kliinisen tutkimusniyton

[...] on annettava tieteellisesti validi varmistus siitd, |...] ettd liitteessdi I esitetyt yleiset

turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tiyttyviit tavanomaisissa kdyttoolosuhteissa.

4. [...]
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5.  Tieteelliseen validiteettiin, analyyttiseen suorituskykyyn ja [...] kliiniseen suorituskykyyn
liittyvét tiedot ja niiden arviointi on dokumentoitava raporteissa osana liitteessd XII olevan
A osan 1.4 kohdassa tarkoitettua suorituskyvyn arviointiraporttia, johon on sisillyttivi sen
pohjalta saatu kliininen tutkimusndytté. [...] Suorituskyvyn arviointiraportin on oltava osa

liitteessa 11 tarkoitettuja kyseistd laitetta koskevia teknisid asiakirjoja.

6.  [...] Suorituskyvyn arviointi ja siti koskevat asiakirjat on pidettdvé ajan tasalla kyseisen
laitteen koko kiyttdién ajan paivittimalld niitd valmistajan markkinoille saattamisen jiilkeistd
suorituskyvyn seurantaa koskevan suunnitelman tiytintoonpanosta saaduilla tiedoilla osana
8 artiklan [...] 7 kohdassa tarkoitettua markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevaa

suunnitelmaa.

Luokkaan C ja D luokiteltuja laitteita koskevat suorituskyvyn arviointiraportit on
pdivitettiivi tarvittaessa ja vihintdiiin vuosittain ndilld tiedoilla. Edelli 24 artiklan
1 kohdassa tarkoitettu turvallisuutta ja suorituskykyii koskeva tiivistelmd on pdivitettiivi

tarvittaessa mahdollisimman pian.

7. Valmistajan on varmistettava, ettd suorituskyvyn arviointiin kdytetty laite tiyttda timan
asetuksen yleiset vaatimukset, lukuun ottamatta suorituskyvyn arvioinnin piiriin kuuluvia
seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin varotoimiin potilaiden,

kayttdjien ja muiden henkildiden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.

[.].
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Komissio voi teknisen ja tieteellisen kehityksen asianmukaisesti huomioon ottaen hyviksyii
tiytintoonpanosiddoksid, jos se on tarpeen liitteen XII yhdenmukaista soveltamista varten.
Ndimd tiytintoonpanosdddokset hyviksytidn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelydi noudattaen.

48 artikla
[...] Suorituskykytutkimuksia koskevat yleiset vaatimukset

[...] Suorituskykyid koskeviin tutkimuksiin sovelletaan timén asetuksen 48—58 artiklan
sddnnoksid, jos ne [...] suoritetaan yhden tai useamman seuraavan ehdon mukaisesti:
a) invasiivinen ndyte otetaan ainoastaan suorituskykyd koskevaa tutkimusta varten |[...];
b)  tutkimus koskee 2 artiklan 37 kohdassa mddriteltyd kliinisti suorituskykyd koskevaa

interventiotutkimusta | ...];
c)  tutkimuksen suorittamiseen liittyy tutkittaviin kohdistuvia invasiivisia

lisdtoimenpiteitd tai muita riskejd | ...];

d)  tutkimuksiin sisdltyy lidkehoidon ja diagnostiikan yhdistiminen.

Kliinista suorituskykyd koskevat tutkimukset on suoritettava olosuhteissa, jotka vastaavat

laitteen tavanomaisia kéyttoolosuhteita.
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3. Jos suorituskykyd koskevan tutkimuksen toimeksiantaja ei ole sijoittautunut unioniin, [...]
kyseisen toimeksiantajan on varmistettava, ettd luonnollinen henkilo tai oikeushenkilo |...]
on sijoittautunut unioniin sen laillisena edustajana. | ...] Tillaisen laillisen edustajan
vastuulla on varmistaa, ettii toimeksiantajan timdn asetuksen mukaisia velvollisuuksia
noudatetaan, ja sen on oltava kaiken téssa asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle suunnatun
viestinndn vastaanottaja. Kaikki viestintd kyseisen [...] laillisen edustajan kanssa |...]

katsotaan viestinniksi toimeksiantajan kanssa.

Jisenvaltiot voivat piidttid olla soveltamatta edellii olevaa alakohtaa suorituskykydi
koskevaan tutkimukseen, joka suoritetaan yksinomaan niiden omalla alueella tai niiden
alueella ja kolmannen maan alueella, edellyttien, etti ne varmistavat, etti toimeksiantaja
nimedd kyseistd tutkimusta varten vihintddn niiden alueella olevan yhteyshenkilon, joka
on kaiken tissii asetuksessa séiiddetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinndn

vastaanottaja.

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

varmoja.

Suorituskykyii koskevista tutkimuksista suoritetaan tieteellinen ja eettinen arviointi.
Eettisen arvioinnin suorittaa eettinen komitea asianomaisen jisenvaltion kansallisen
lainsdddidnnon mukaisesti. Jisenvaltioiden on varmistettava, etti eettisten komiteoiden
arvioinnin mddrdajat ja menettelyt ovat yhteensopivia tissd asetuksessa vahvistettujen
suorituskykyii koskevan tutkimuksen lupahakemuksen arviointia koskevien mddrdaikojen

ja menettelyjen kanssa.

5. Kaikki [...] suorituskykya koskevat tutkimukset on suunniteltava, suoritettava, kirjattava ja

selostettava liitteessd XII olevan 2 kohdan mukaisesti.
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6. [.].

6 a. Edelli olevan 1 kohdan mukainen suorituskykydi koskeva tutkimus voidaan suorittaa

ainoastaan, jos kaikki seuraavat edellytykset tiyttyviit:

a)  kyseiset jisenvaltiot ovat antaneet suorituskykyii koskevalle tutkimukselle luvan
timdan asetuksen mukaisesti, ellei kansallisissa sdadinnoksissid muuta vahvisteta;

b)  kansallisen lainsdddinnon mukaisesti perustettu riippumaton eettinen komitea on
antanut suunnitellusta suorituskykyii koskevasta tutkimuksesta lausunnon, joka ei ole
kielteinen ja joka on validi koko kyseistd jisenvaltiota varten sen lainsdddinnon
mukaisesti;

¢) toimeksiantaja tai sen 3 kohdan nojalla laillisesti nimetty edustaja tai yhteyshenkilo
on sijoittautunut unioniing

ca) erityisasemassa olevia viestoryhmid ja tutkittavia suojellaan asianmukaisesti
asiaankuuluvien kansallisten sdidnnosten mukaisesti;

d)  tutkittavalle aiheutuvat ennakoitavissa olevat riskit ja haitat ovat liiiketieteellisesti
perusteltavissa, kun niiti tarkastellaan suhteessa laitteen mahdolliseen hyotyyn
tutkittaville ja/tai lidiiketieteelle;

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

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

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

ia) kun on kyse kliinisti suorituskykyd koskevista interventiotutkimuksista, analyyttinen
suorituskyky ja tieteellinen validiteetti on osoitettu ottaen huomioon alan viimeisin
kehitys;

Jj) laitteen tekninen turvallisuus sen kdyton kannalta on osoitettu ottaen huomioon alan
viimeisin kehitys sekdi tyoturvallisuuden ja onnettomuuksien ehkdisemisen alan
sddnnokset;

k)  liitteen XIII vaatimukset tiyttyviit.

7. Tutkittava voi vetiytyd suorituskykyii koskevasta tutkimuksesta milloin tahansa ilman
kielteisid seurauksia peruuttamalla tietoisen suostumuksensa. Tietoisen suostumuksen
peruuttaminen ei vaikuta toimiin, jotka suoritettiin tietoisen suostumuksen perusteella jo
ennen sen peruuttamista, eikd ndin saatujen tietojen kdyttoon, sanotun kuitenkaan

rajoittamatta direktiivin 95/46/EY soveltamista.

8. Tutkijan on oltava kansallisen lainsddddinnon mddritelmdin mukainen henkilo, joka
harjoittaa ammattia, jonka asianomaisessa jisenvaltiossa tunnustetaan antavan piitevyys
toimia tutkijana tarvittavan potilaiden hoitoa koskevan tieteellisen tietiimyksen ja
asiantuntemuksen vuoksi. Muilla suorituskykyd koskevan tutkimuksen suorittamiseen
osallistuvilla on oltava koulutukseen tai kokemukseen perustuva asianmukainen pdtevyys
asiaankuuluvalta lidketieteen alalta ja kliinisisti tutkimusmenetelmistdii tehtdiviensd

hoitamiseksi.

9. Suorituskykyii koskevan tutkimuksen suorittamiseen kiytettivien tilojen on vastattava
kdyttotarkoitusta varten varattuja tiloja ja oltava soveltuvia suorituskykydi koskevaan

tutkimukseen.
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48 b artikla

Erityisasemassa olevien tutkittavien suojelu ja hititilanteet

Suojellakseen erityisesti erityisasemassa olevien tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa

ja hyvinvointia suorituskykyd koskevissa tutkimuksissa, jasenvaltioiden on toteutettava asianmukaisia

toimenpiteitd, jotka koskevat suorituskykyii koskevia tutkimuksia seuraavien osalta:

a)  alaikiiset,

b )vajaakykyiset tutkittavat,

¢) raskaana olevat ja imettiviit naiset,

d)  hdtitilanteet, ja/tai

e)  hoitolaitokseen sijoitetut henkilit, asevelvollisuutta suorittavat henkilot, vapautensa
menettiineet henkilot sekd henkilot, jotka eiviit tuomioistuimen pdiditoksen vuoksi voi
osallistua suorituskykyii koskeviin tutkimuksiin.

48 c artikla
Vahingonkorvaus

1.  Jiisenvaltioiden on varmistettava, etti kiiytossd on tutkittavalle niiden alueella
suoritettavaan suorituskykyd koskevaan tutkimukseen osallistumisesta aiheutuneen
vahingon korvaamista koskevat jirjestelmdit vakuutuksen tai takuujdrjestelyn tai
senkaltaisen jirjestelyn muodossa, joka vastaa siti tarkoitukseltaan ja on
tarkoituksenmukainen riskin luonteeseen ja laajuuteen néihden.

2. Toimeksiantajan ja tutkijan on kdytettivi 1 kohdassa tarkoitettua jirjestelmdii sille
jésenvaltiolle, jossa suorituskykydi koskeva tutkimus suoritetaan, sopivassa muodossa.

9770/15 ip,elv,msu/SAS/jk 103

LIITE DGB 3B FI



49 artikla
Hakemus sellaisia [...] suorituskykyd koskevia interventiotutkimuksia ja muita [...]

suorituskykyd koskevia tutkimuksia varten, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejd

L[]

2. [...] Suorituskykyé koskevan tutkimuksen toimeksiantajan on tehtdivii ja toimitettava
51 artiklassa tarkoitetun sihkéisen jirjestelmdn kautta hakemus ja siithen liittyvit
liitteessd XII olevassa I luvussa ja liitteessd XIII tarkoitetut asiakirjat jisenvaltio(i)lle,
jo(i)ssa tutkimus on tarkoitus toteuttaa. Jéaljempdnd 51 artiklassa tarkoitetussa sihkoisessi
Jérjestelmdssii on luotava tiiti suorituskykyd koskevaa tutkimusta varten unionin laajuinen
yksilollinen yksittiinen tunnistenumero, jota on kdytettivi kaikessa asiaankuuluvassa
kyseistii tutkimusta koskevassa viestinndissd. Kyseisen jdsenvaltion on [... | 10 pdivin
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava toimeksiantajalle, kuuluuko [...]
suorituskykyé koskeva tutkimus timén asetuksen soveltamisalaan ja sisdltddko hakemus

vaaditut asiakirjat.

[.].
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3. Mikali jasenvaltio katsoo, ettd hakemuksen kohteena oleva [...] suorituskykya koskeva
tutkimus ei kuulu timén asetuksen soveltamisalaan tai ettd hakemus on puutteellinen, sen on
ilmoitettava tdstd toimeksiantajalle ja annettava toimeksiantajalle enintién [...] 30 pdivin

médrdaika selvitysten antamiseksi tai hakemuksen tdydentdmiseksi.

Mikaili toimeksiantaja ei ole antanut selvityksid tai tdydentényt hakemusta ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitetun méiérdajan kuluessa, hakemus katsotaan rauenneeksi. Jos
toimeksiantaja katsoo hakemuksen kuuluvan asetuksen soveltamisalan piiriin ja/tai
sisdltivin kaikki vaaditut asiakirjat, mutta toimivaltainen viranomainen ei ole samaa
mielti, hakemus katsotaan hylityksi. Jisenvaltioiden on sddidettiiva tillaista kielteistii

plidtostd koskevasta valitusmenettelystii.

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

kuuluvan tdmén asetuksen soveltamisalaan ja [...]sisédltddko hakemus vaaditut asiakirjat.

4.  Tamin luvun soveltamiseksi se pdivi, jona toimeksiantajalle 1dhetetddn ilmoitus 2 tai
3 kohdan mukaisesti, katsotaan hakemuksen validointipaiviksi. Lisédksi kyseinen jisenvaltio

voi jatkaa 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja ajanjaksoja viidellii pdiviilli.

4 a. Jisenvaltio voi pyytiii toimeksiantajalta lisitietoja hakemuksen arvioinnin aikana.
Jiljempiind 5 b kohdan toisen luetelmakohdan mukaisen mdidrdiajan pddttymistd lykiitiin

ensimmdisen pyynnon pdivimddrdsti siithen saakka kun lisiitiedot on saatu.
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5.  Toimeksiantaja voi kiynnistda [...] suorituskykyd koskevan tutkimuksen seuraavasti:

a)

b)

kun on kyse 48 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisista |...] suorituskykya

koskevista tutkimuksista ja jos néytteiden keruu ei aiheuta tutkittavalle merkittivii

kliinistd riskid, ellei kansallisissa sddnnoksissd muuta sdddetd, vilittomdsti

4 kohdassa tarkoitetun hakemuksen validointipdiiviin jilkeen ja edellyttien, etti

asianomaisen jasenvaltion toimivaltainen eettinen komitea on antanut lausunnon,

joka ei ole kielteinen ja joka on validi koko kyseistd jisenvaltiota varten sen

lainsdddidnnon mukaisesti;

kun on kyse 48 artiklan 1 kohdan b, c, d ja e alakohdan mukaisista | ...] suorituskykyd

koskevista tutkimuksista tai muista kuin a alakohdassa tarkoitetuista tutkimuksista

heti kun asianomainen jisenvaltio on ilmoittanut toimeksiantajalle luvan
antamisestaan ja edellyttiien, ettd asianomaisen jisenvaltion toimivaltainen
eettinen komitea on antanut lausunnon, joka ei ole kielteinen ja joka on validi
koko kyseistii jisenvaltiota varten sen lainsdiddinnon mukaisesti, tai

45 pdiviin kuluttua 4 kohdassa tarkoitetusta validointipdiiviistd, jollei
asianomainen jisenvaltio ole kyseisen ajanjakson aikana ilmoittanut
toimeksiantajalle hylkddmisestddin ja edellyttiien, etti asianomaisen
jédsenvaltion toimivaltainen eettinen komitea on antanut lausunnon, joka ei ole
kielteinen ja joka on validi koko kyseistii jisenvaltiota varten sen lainsdddinnon

mukaisesti.

Asianomainen jisenvaltio voi myds jatkaa edellisessi alakohdassa tarkoitettua

ajanjaksoa 20 piiiviilli asiantuntijoiden kuulemista varten.
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]

7. [...] Komissio voi hyvéksyi [...] 84 artiklan 3 kohdan mukaisesti tdytintéonpanosiidoksia,
Jjoilla varmistetaan niiden vaatimusten yhdenmukainen soveltaminen, jotka koskevat
kliinisté suorituskykyé koskevaa tutkimusta koskevan hakemuksen mukana toimitettavia

asiakirjoja, joista sdddetédén liitteessd XIII olevassa I luvussa.

49 a artikla
Jisenvaltioiden suorittama arviointi
1.  Jisenvaltioiden on varmistettava, etti hakemuksen validoivilla ja arvioivilla tai siitii
pildttivilld henkiloilld ei ole eturistiriitoja ja etti he ovat riippumattomia toimeksiantajasta,
tutkimukseen osallistuvista tutkijoista ja suorituskykyi koskevaa tutkimusta rahoittavista

henkiloistd tai oikeushenkildisti sekd muusta mahdollisesta sopimattomasta vaikutuksesta.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti arviointiin osallistuu kohtuullinen mddrd henkiloitd,

Jjoilla on yhdessii tarvittava piitevyys ja kokemus.
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3. Jisenvaltioiden on arvioitava, onko suorituskykydi koskeva tutkimus suunniteltu siten, etti

mahdolliset jiljelle jidvdt riskit tutkittaville tai kolmannelle henkilolle ovat riskien

minimoinnin jilkeen perusteltuja, kun niitii tarkastellaan suhteessa odotettuihin kliinisiin

hyotyihin. Niiden on sovellettavat yhteiset eritelmidit tai yhdenmukaistetut standardit

huomioon ottaen tarkasteltava erityisesti seuraavia seikkoja:

a)

b)

¢

d)

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

onko toimeksiantajan kiyttimdt riskien minimointiratkaisut kuvattu
yhdenmukaistetuissa standardeissa, ja tapauksissa, joissa toimeksiantaja ei kiytii
yhdenmukaistettuja standardeja, suojelun tason vastaavuus yhdenmukaistettuihin
standardeihin nihden;

suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen turvallista asentamista, kiyttéonottoa ja
huoltoa varten suunniteltujen toimenpiteiden vakuuttavuus;

suorituskykyii koskevassa tutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuus ja varmuus
ottaen huomioon tilastolliset niikokohdat, suorituskykyii koskevan tutkimuksen

koeasetelma ja menetelmdndkokohdat (kuten otoskoko ja vertailukohde |...]);

da) liitteen XIII vaatimukset tiyttyviit.

4.  Jisenvaltiot voivat kieltiytyd luvan antamisesta suorituskykyd koskevalle tutkimukselle, jos

a)  suorituskykyd koskeva tutkimus ei kuulu timdin asetuksen soveltamisalaan;
b) edelli 49 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitettu hakemus ei sisdlli kaikkia
vaadittuja asiakirjoja;
¢)  eettinen komitea on antanut kielteisen lausunnon, joka on asianomaisen jisenvaltion
lainsddddnnon mukaisesti validi koko jisenvaltiota varten;
ca) laite tai toimitetut asiakirjat, erityisesti tutkimussuunnitelma ja tutkijan tietopaketti,
eiviit vastaa viimeisinti tieteellistii tietimystii ja erityisesti jos suorituskykyi koskeva
tutkimus ei sovellu antamaan tutkimusndyttod turvallisuudesta,
suorituskykyominaisuuksista tai laitteen hyodystii potilaille, tai
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d) edelli 48 artiklassa esitetyt vaatimukset eiviit tiyty, tai

e) edelli olevan 3 kohdan mukainen arviointi on kielteinen.

49 b artikla
Suorituskykyii koskevaan tutkimuksen suorittaminen
1.  Toimeksiantajan ja tutkijan on varmistettava, etti suorituskykyi koskeva tutkimus
suoritetaan suorituskykyd koskevaa tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman

mukaisesti.

2. Varmistaakseen tutkittavien oikeuksien, turvallisuuden ja hyvinvoinnin suojaamisen,
raportoitujen tietojen luotettavuuden ja varmuuden seki sen, etti suorituskykyi koskeva
tutkimus suoritetaan timdn asetuksen vaatimusten mukaisesti, toimeksiantajan on
asianmukaisesti seurattava suorituskykyi koskevan tutkimuksen suorittamista.
Toimeksiantajan on middritettivi seurannan laajuus ja luonne sellaisen arvioinnin
perusteella, jossa otetaan huomioon kaikki suorituskykyii koskevan tutkimuksen
erityispiirteet, seuraavat mukaan luettuina:

a)  suorituskykyd koskevan tutkimuksen tavoite ja menetelmdit ja

b)  missd mddrin interventio poikkeaa tavanomaisesta kliinisestd kéytinnasti.

3. Toimeksiantajan tai tapauksen mukaan tutkijan on kirjattava kaikki suorituskykyii
koskevan tutkimuksen tiedot, kisiteltivii niitd ja tallennettava ne siten, ettii ne voidaan
tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa ja ettd tutkittavia koskevien kirjattujen tietojen ja
henkilotietojen luottamuksellisuus samalla suojataan sovellettavan

tietosuojalainsdddinnon mukaisesti.

4.  On toteutettava asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet kdsiteltyjen tietojen
ja henkilotietojen suojaamiseksi luvattomalta tai laittomalta kiytolti, luovuttamiselta,
levittimiseltd, muuttamiselta tai tuhoamiselta taikka tahattomalta hévidimiseltd, erityisesti

jos kdsittelyyn kuuluu tietojen siirtimisti verkossa.
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[...]4 a. Jisenvaltioiden on tehtiivi asianmukaisen tasoisia tarkastuksia tutkimuspaikoilla sen
toteamiseksi, etti suorituskykydi koskevat tutkimukset suoritetaan timdn asetuksen

vaatimusten ja hyviksytyn tutkimussuunnitelman mukaisesti.

5.  Toimeksiantajan on vahvistettava hdititilanteita varten menettely, jonka ansiosta
tutkimuksessa kéytettiviit laitteet voidaan vilittomdsti tunnistaa ja tarvittaessa vilittomdsti

palauttaa.

50 artikla
[...]
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51 artikla
Sdhkoinen jirjestelmd kliinistd suorituskykyd koskeville interventiotutkimuksille ja muille |...]
suorituskykyd koskeville tutkimuksille, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejd
1.  Komissio perustaa yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa sdhkoisen jirjestelmaén [...] sekd
hallinnoi ja ylldpitdd siti. Jarjestelmalld seurataan kliinistd suorituskykyéd koskevia
interventiotutkimuksia ja muita [...] suorituskykya koskevia tutkimuksia, joihin sisdltyy
tutkittaviin kohdistuvia riskeja.
aa) Silld luodaan yksittdiset tunnistenumerot [...] suorituskykya koskeville tutkimuksille;
ab) sitéd kdytetddn yhteyspisteendi kaikkia 49 artiklan 2 kohdassa, 52 artiklassa,
53 artiklassa ja 56 artiklassa tarkoitettuja suorituskykyd koskevia tutkimuksia
koskevien hakemusten toimittamiselle |...] ja kaikelle muulle tietojen toimittamiselle
tai tietojen kisittelylle tissd yhteydessd;
a) [..]
b)  silld vaihdetaan jdsenvaltioiden kesken sekd niiden ja komission kesken [...] tietoja
timdn asetuksen mukaisista suorituskykyii koskevista tutkimuksista, mukaan lukien
49 a artiklan ja 54 artiklan mukaisesti vaihdettavat tiedot;

c) [...]

ca) toimeksiantaja kdyttdd siti tiedottamiseen 55 artiklan mukaisesti;
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d) sitd kdytetddn 57 artiklassa [...] tarkoitettuun vakavista haittatapahtumista ja laitteiden

virheellisyyksistd raportoimiseen [...] ja siihen liittyviin pdivityksiin.

Komissio varmistaa 1 kohdassa tarkoitettua sahkoisté jarjestelmii perustaessaan, ettéd
jarjestelma toimii yhteen asetuksen (EU) N:o 536/2014 [...] artiklan mukaisesti perustetun
thmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisid 1ddketutkimuksia koskevan EU-tietokannan kanssa
silti osin kuin on kyse lidkehoidon ja diagnostiikan yhdistimisti koskevista suorituskyvyn

arviointitutkimuksista. |...].

Jos 1 kohdassa tai 49 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tulee muutos,
toimeksiantajan on saatettava tissd artiklassa tarkoitetussa sihkoisessd jarjestelmdissii
olevat asianomaiset tiedot ajan tasalle viikon kuluessa muutoksesta. Asianomaisille
Jjésenvaltioille on ilmoitettava ajan tasalle saattamisesta, ja asiakirjoihin tehtyjen muutosten

on oltava selvdsti erotettavissa.

]

Edelli 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava yleison saatavilla 51 artiklassa
tarkoitetun sihkoisen jirjestelmdin kautta, lukuun ottamatta b alakohdassa tarkoitettuja
tietoja, joiden on oltava pelkdstddn jisenvaltioiden ja komission saatavilla, elleiviit kaikki
némd tiedot tai osa ndiistd tiedoista ole luottamuksellisia jonkin seuraavassa mainitun syyn
perusteella:

a)  henkilitietojen suoja asetuksen (EY) N:o 45/2001 mukaisesti,
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4 b.

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

¢)  jisenvaltioiden toteuttama kliinisti suorituskykyd koskevan tutkimuksen

suorittamista koskeva tehokas valvonta.

Kliinisti suorituskykyd koskeviin interventiotutkimuksiin ja muihin suorituskykyd
koskeviin tutkimuksiin, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejd, osallistuvien

tutkittavien henkilitietoja ei saa julkistaa.

Tissdi artiklassa tarkoitetun sihkoisen jéirjestelmdn kiyttoliittymd on oltava saatavilla

kaikilla unionin kielilla.

52 artikla
CE-merkintddn oikeutetuilla laitteilla tehtdvit kliinistd suorituskykyd koskevat
interventiotutkimukset ja muut [...] suorituskykyd koskevat tutkimukset, joihin sisdltyy
tutkittaviin kohdistuvia riskejd
Jos [...] suorituskykya koskevan tutkimuksen tarkoituksena on tehdi lisdarviointi 40 artiklan
mukaisesti CE-merkintdin oikeutetuille laitteille ja arviointi koskee asianmukaisessa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssa tarkoitettua suunniteltua kayttotarkoitusta,
jédljempénd 'markkinoille saattamisen jilkeinen [...] suorituskykyi koskeva seurantatutkimus',
toimeksiantajan on tiedotettava asianomaisille jdsenvaltioille vahintdén 30 pdivdd ennen
tutkimuksen aloittamista, tehddankd tutkittaville tutkimuksen vuoksi uusia invasiivisia tai
raskaita toimenpiteitd. Ilmoitus on tehtivi 51 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelmdn
kautta. Ilmoituksen mukana on toimitettava liitteesséi XII olevassa I luvussa ja liitteessd
XIII tarkoitetut asiakirjat. Sovelletaan 48 artiklan 6 a kohdan b—h sekii k alakohtaa, |...],
53 artiklaa, 54 artiklaa, [...], 55 artiklaa [...], 57 artiklan 6 kohtaa [...] ja liitteen XII ja XIII

asiaankuuluvia sdannoksia.
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2. Jos CE-merkintddn 40 artiklan mukaisesti oikeutetulle laitteelle tehtdvén [...] suorituskykyé
koskevan tutkimuksen tavoitteena on arvioida téllaista laitetta muussa kéyttotarkoituksessa
kuin siini, jota tarkoitetaan valmistajan liitteessd I olevan 17 kohdan mukaisesti toimittamissa
tiedoissa ja asianmukaisessa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssi, sovelletaan

48-58 artiklaa.

53 artikla
Kliinistd suorituskykyd koskevien interventiotutkimusten ja muiden [...] suorituskykyd koskevien
tutkimusten, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejd, huomattavat muutokset

1. Jos toimeksiantaja aikoo tehdi [...] suorituskykyd koskevaan tutkimukseen muutoksia, joilla
on todennékdisesti huomattava vaikutus tutkittavien turvallisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin
taikka tutkimuksessa tuotettavien [...] tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, timén on
ilmoitettava 51 artiklassa tarkoitetun sihkoéisen jirjestelmdin kautta asianomaisille
jasenvaltioille kyseisten muutosten syyt ja siséltd. [Imoituksen mukana on toimitettava ajan
tasalle saatettu versio liitteessd XIII tarkoitetuista asiaankuuluvista asiakirjoista, ja muutosten

on oltava selvisti erotettavissa.

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

Jésenvaltion lainsdddinnon mukaisesti validi koko jisenvaltiota varten.

3. Asianomaiset jiasenvaltiot voivat myos jatkaa 2 kohdassa tarkoitettua ajanjaksoa 7 pdiviillii

asiantuntijoiden kuulemista varten.
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54 artikla
[...] Jisenvaltioiden toteuttamat korjaavat toimenpiteet ja jisenvaltioiden vilinen tiedonvaihto
kliinistd suorituskykyd koskevista interventiotutkimuksista ja muista [...] suorituskykyd koskevista
tutkimuksista, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejd
0 a. Jos asianomaisella jisenvaltiolla on syyti katsoa, ettii tissd asetuksessa asetetut
vaatimukset eiviit endii tiyty, se voi toteuttaa omalla alueellaan seuraavat toimenpiteet:
a)  peruuttaa suorituskykyd koskevan tutkimuksen luvan;
b)  lykiiti suorituskykyii koskevan tutkimuksen suorittamista, keskeyttid tutkimuksen
tilapdisesti tai lopettaa tutkimuksen;

¢)  vaatia toimeksiantajaa muuttamaan miti hyvinsd suorituskykyi koskevaan

tutkimukseen kuuluvaa seikkaa.

0b. Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttiivit viilittomidi toimia, asianomaisen
jésenvaltion on pyydettivdi lausunto toimeksiantajalta ja/tai tutkijalta, ennen kuin se
toteuttaa minkd tahansa 0 a kohdassa tarkoitetun toimenpiteen. Timdi lausunto on

annettava seitsemdin piivin kuluessa.

1.  Mikili jasenvaltio on toteuttanut jonkin 0 a kohdassa tarkoitetun toimenpiteen tai kieltinyt
[...] suorituskykyéd koskevan tutkimuksen [...] tai jos toimeksiantaja on ilmoittanut sille [...]
suorituskykyéd koskevan tutkimuksen ennenaikaisesta lopettamisesta turvallisuussyiden
vuoksi, jdsenvaltion on ilmoitettava [...] tdstd paatoksesti ja sithen johtaneista syisti kaikille

jasenvaltioille ja komissiolle 51 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jirjestelmén kautta.

2. Mikaéli toimeksiantaja peruuttaa hakemuksen ennen jésenvaltion pédatosti, [...] asiasta on
tiedotettava kaikille muille jisenvaltioille ja komissiolle 51 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen

jarjestelmin kautta.
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55 artikla

Toimeksiantajan tiedotusvelvoitteet kliinistd suorituskykyd koskevien interventiotutkimusten tai

muiden [...] suorituskykyd koskevien tutkimusten, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejd,

tilapdisen keskeyttimisen tai pddttymisen yhteydessd
Jos toimeksiantaja on tilapdisesti keskeyttinyt [...] suorituskykyé koskevan tutkimuksen tai
on lopettanut tutkimuksen ennenaikaisesti, sen on tiedotettava asiasta asianomaisille
jasenvaltioille 15 pdivén kuluessa tilapéisestd keskeyttimisestd tai ennenaikaisesta
lopettamisesta ja esitettivi perustelut. Jos toimeksiantaja on tilapdisesti keskeyttiinyt
suorituskykyi koskevan tutkimuksen tai on lopettanut tutkimuksen ennenaikaisesti
turvallisuussyistd, sen on tiedotettava asiasta asianomaisille jisenvaltioille 24 tunnin

kuluessa.

Toimeksiantajan on ilmoitettava kullekin asianomaiselle jasenvaltioille kyseiseen
jasenvaltioon liittyvén [...] suorituskykyé koskevan tutkimuksen pdéttymisesta [...]. Ilmoitus
on tehtdva 15 pdivin kuluessa kyseiseen jdsenvaltioon liittyvén [...] suorituskykyé koskevan

tutkimuksen péattymisesté.

Jos tutkimus suoritetaan useammassa kuin yhdessé jdsenvaltiossa, toimeksiantajan on
ilmoitettava kaikille asianomaisille jasenvaltioille [...] suorituskykyé koskevan tutkimuksen
paittymisestd kokonaisuudessaan. [lmoitus on tehtdvé 15 pdivén kuluessa [...] suorituskykyé

koskevan tutkimuksen paittymisestd kokonaisuudessaan.

Toimeksiantajan on vuoden kuluessa [...] suorituskykyd koskevan tutkimuksen paittymisesta
tai kolmen kuukauden kuluessa tutkimuksen ennenaikaisesta lopettamisesta toimitettava
asianomaisille jasenvaltioille 51 artiklassa tarkoitetun sihkoéisen jirjestelmin kautta |...]
liitteessd XII olevan A osan 2.3.3 kohdassa tarkoitettu [...] suorituskykyd koskevan
tutkimuksen tutkimusraportti. Mikali kliinistd suorituskykyé koskevan tutkimuksen
tutkimusraportin toimittaminen ei [...] ole mahdollista vuoden kuluessa tutkimuksen
pddttymisestd, se on toimitettava heti kun se on saatavilla. Talloin liitteessda XII olevan A osan
2.3.2 kohdassa tarkoitetussa kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen
tutkimussuunnitelmassa on tarkennettava [...] suorituskykya koskevan tutkimuksen tulosten

toimittamisajankohta perusteluineen.
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4.  Toimeksiantajan on toimitettava tiivistelmd suorituskykyii koskevan tutkimuksen
tutkimusraportista viimeistidin vuoden kuluttua 3 kohdassa tarkoitetun raportin
toimittamisesta. Tiivistelmd on laadittava niin, ettdi laitteen suunniteltu kdyttiji ymmdirtdd

sen helposti.

5.  Edelli 1-4 kohdan mukaisesti toimitettavat tiedot ja raportit on toimitettava 51 artiklassa
tarkoitetun sihkaoisen jirjestelmdin kautta. Edelli 3 ja 4 kohdan mukaisesti toimitettavat
raportit on asetettava julkisesti saataville sihkoisen jirjestelmdin kautta viimeistdidn, kun

laitteessa on CE-merkintii ja ennen laitteen markkinoille saattamista.

56 artikla
Useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa suoritettavat kliinistd suorituskykyd koskevat
interventiotutkimukset ja muut [...] suorituskykyd koskevat tutkimukset, joihin sisdltyy
tutkittaviin kohdistuvia riskejd
1.  Useammassa kuin yhdessi jdsenvaltiossa suoritettavan [...] suorituskykyé koskevan

tutkimuksen toimeksiantaja voi 49 artiklan soveltamiseksi toimittaa 51 artiklassa tarkoitetun
sdhkdisen jarjestelmin kautta keskitetyn hakemuksen, joka toimitetaan heti
vastaanottamisajankohtana sdahkoisesti asianomaisille jdsenvaltioille, jotka ovat

vapaaehtoisesti hyviksyneet kyseisen tutkimusta koskevan menettelyn.

2. Toimeksiantajan on téssé keskitetyssd hakemuksessa ehdotettava yhtd asianomaisista
jasenvaltioista koordinoivaksi jasenvaltioksi. [...] Asianomaisten jisenvaltioiden on kuuden
pdivén kuluessa hakemuksesta sovittava, ettd yksi niisti ottaa hoitaakseen koordinoivan
jasenvaltion tehtdvin. [...] Jos ne eivit pddse sopimukseen koordinoivasta jasenvaltiosta,
toimeksiantajan ehdottama jiasenvaltio ottaa hoitaakseen kyseisen tehtivdn. |...] Edelld
49 artiklassa [...] tarkoitetut médrdajat alkavat sitd pdivad seuraavana pdivind, jona

koordinoiva jisenvaltio antaa ilmoituksen toimeksiantajalle (ilmoituspdiivi) |...].
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3.  Asianomaisten jdsenvaltioiden on 2 kohdassa tarkoitetun koordinoivan jasenvaltion johdolla
koordinoitava hakemuksen ja etenkin liitteessd XIII olevan I luvun mukaisesti toimitettujen
asiakirjojen arviointi, lukuun ottamatta kyseisen luvun 1.11 a, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdan sekdi
liitteessi XII olevan A osan 2.3.2 kohdan c alakohdan mukaisesti toimitettuja asiakirjoja,

jotka kunkin asianomaisen jésenvaltion on arvioitava erikseen.

Koordinoivan jasenvaltion on

aa) kuuden piiviin kuluessa keskitetyn hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava
toimeksiantajalle, etti se on koordinoiva jisenvaltio (ilmoituspdiivi);

a) [...] 10 pdivan kuluessa keskitetyn hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava
toimeksiantajalle, kuuluuko [...] suorituskykyé koskeva tutkimus tdmén asetuksen
soveltamisalaan ja sisdltddko hakemus vaaditut asiakirjat, lukuun ottamatta liitteessd
XIII olevan 1 luvun 1.11. a, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohtaa ja liitteessi XII olevan A osan
2.3.2 kohdan c alakohtaa, joiden osalta kunkin jésenvaltion on tarkistettava, sisiltddko
hakemus vaadittavat asiakirjat. Edelld olevan 49 artiklan 2—4 kohtaa sovelletaan
koordinoivaan jasenvaltioon sen tarkistuksen osalta, joka koskee [...] tutkimuksen
kuulumista tdméin asetuksen soveltamisalaan ja sitd, siséltddko hakemus vaadittavat
asiakirjat, ottaen huomioon muiden asianomaisten jisenvaltioiden esittimidit
néikékohdat, lukuun ottamatta liitteessd XIII olevan I luvun 11.1 a,4.2,4.3 ja
4.4 kohdan ja liitteessi XII olevan A osan 2.3.2 kohdan c alakohdan mukaisesti
toimitettavia asiakirjoja. Asianomaiset jisenvaltiot voivat toimittaa koordinoivalle
Jjésenvaltiolle hakemuksen validoinnin kannalta oleellisia nikokohtia seitsemdin
piivin kuluessa ilmoituspdivistd. Edelld olevan 49 artiklan 2—4 kohtaa sovelletaan
kuhunkin jdsenvaltioon sen tarkistuksen osalta, joka koskee sitd, sisdltddké hakemus
liitteessd XIII olevan I luvun 1.11 a, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdan ja liitteessdi XII olevan

A osan 2.3.2 kohdan c alakohdan mukaisesti toimitettavat asiakirjat;

b [.]
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¢)  esitettivi arviointinsa tulokset arviointikertomusluonnoksessa, joka toimitetaan 26
pdivin kuluessa validointipiivdisti asianomaisille jasenvaltioille. Muut asianomaiset
jésenvaltiot toimittavat 38 pdiviin kuluessa validointipdiviisti
arviointikertomusluonnosta ja asianomaista hakemusta koskevat kommenttinsa ja
ehdotuksensa koordinoivalle jisenvaltiolle, joka ottaa ne asianmukaisesti huomioon
viimeistellessddin lopullista arviointikertomusta, joka toimitetaan 45 piivin kuluessa
validointipdiiviisti toimeksiantajalle ja asianomaisille jisenvaltioille. Muiden
asianomaisten jisenvaltioiden on otettava lopullinen arviointikertomus huomioon
tehdessddn pddtosti toimeksiantajan hakemuksesta 49 artiklan 5 kohdan mukaisesti,
lukuun ottamatta liitteessdi XIII olevan I luvun 1.11 a, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohtaa ja
liitteessi XII olevan A osan 2.3.2 kohdan c alakohtaa, jotka kukin asianomainen

Jésenvaltio arvioi erikseen.

Mitd tulee liitteessii XIII olevan I luvun 1.11 a, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohtaan ja liitteessd XII1
olevan A osan 2.3.2 kohdan c alakohtaan liittyvien asiakirjojen arviointiin, jonka
kukin jisenvaltio tekee erikseen, jisenvaltio voi pyytid yksittiisessd tapauksessa
lisdtietoja toimeksiantajalta. Edelld olevan 2 kohdan mukaisen mdidriajan

pddttymistd lykiitidn pyynnon pdivimddrdstd sithen saakka kun lisitiedot on saatu.

3 a. Koordinoiva jisenvaltio voi myos jatkaa 3 kohdassa tarkoitettuja ajanjaksoja 50 piiviilli
asiantuntijoiden kuulemista varten. Tiillaisessa tapauksessa sovelletaan soveltuvin osin

timdn artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja mddrdaikoja.
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3 aa. Komissio voi tiytintoonpanosdddoksin vahvistaa koordinoivan jisenvaltion johtamaa

3b.

koordinoitua arviointia koskevat menettelyt ja aikataulut, jotka asianomaisten
jésenvaltioiden on otettava huomioon pidiiittiiessddn toimeksiantajan hakemuksesta.
Tillaiset tiytintoonpanosdddokset voivat koskea koordinoitua arviointia koskevia
menettelyji mydos silloin, kun kyseessdi ovat 4 kohdan mukaiset merkittivit muutokset ja
57 artiklan 4 kohdan mukainen tapahtumista raportointi tai lidkinndllisten laitteiden ja
lidkkeiden yhdistelmdituotteiden kliiniset tutkimukset, kun lidkkeisiin sovelletaan
samanaikaista kliinisen lidketutkimuksen koordinoitua arviointia asetuksen

(EU) 536/2014 nojalla. Nimd tiytintoonpanosddidokset hyviksytidn 88 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelydi noudattaen.

Mikdli koordinoivan jisenvaltion pdiditelmd on, etti suorituskykyd koskevan tutkimuksen
suorittaminen on hyviksyttivissd tai etti se voidaan hyviksyii tietyin edellytyksin, kyseinen

pddtelmdi on katsottava asianomaisen jasenvaltion pddtelmdiksi.

Poiketen siitd, mitd edellisessd alakohdassa sdddetiiin, asianomainen jisenvaltio voi
vastustaa koordinoivan jisenvaltion yhteisen arvioinnin alaa koskevaa pdditelmdii
ainoastaan seuraavin perustein:

a) mikili se katsoo, etti osallistuminen suorituskykydi koskevaan tutkimukseen johtaisi
sithen, ettii tutkittava saisi huonompaa hoitoa kuin asianomaisen jéisenvaltion
tavanomaista lidketieteellisti kdytintod noudatettaessa;

b)  kansallisen lainsdiddinnon rikkominen;

¢) 3 kohdan b alakohdan nojalla toimitetut tutkittavan turvallisuuteen sekii tietojen
luotettavuuteen ja varmuuteen liittyviit nikokohdat.

Mikiili asianomainen jisenvaltio vastustaa pidtelmdid, sen on annettava eriivd kantansa

tiedoksi ja esitettiivi yksityiskohtaiset perustelut 51 artiklassa tarkoitetun sihkoisen

jérjestelmdn kautta komissiolle, kaikille asianomaisille jisenvaltioille ja toimeksiantajalle.
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3 c. Asianomaisen jisenvaltion on kieltdydyttivi hyviksymdsti suorituskykyii koskevaa
tutkimusta, jos se vastustaa koordinoivan jisenvaltion pddtelmdii misti tahansa 3 b kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitetusta syystd tai jos se katsoo asianmukaisesti perustelluista
syistd, ettd liitteessdi XIII olevan I luvun 1.11 a, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdassa kdsiteltyji seikkoja
ei noudateta, tai jos eettinen komitea on antanut kielteisen lausunnon, joka asianomaisen
jésenvaltion kansallisen lainsdddinnén mukaisesti on validi koko jisenvaltiota varten.
Tédmdin jisenvaltion on sdddettiivi tillaista kielteistii piidstosti koskevasta

valitusmenettelystii.

3 ¢ a. Kunkin asianomaisen jisenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle 51 artiklassa
tarkoitetun sihkaoisen jirjestelmdin kautta, onko suorituskykyd koskevalle tutkimukselle
myénnetty lupa, onko sille myénnetty lupa tietyin edellytyksin vai onko lupa eviitty. Illmoitus
on annettava yhdelli ainoalla pddtoksellii viiden pdiviin kuluessa raportointipdivista.
Suorituskykyii koskevalle tutkimukselle voidaan myoéntiii lupa tietyin edellytyksin
ainoastaan silloin, kun edellytykset ovat luonteeltaan sellaisia, ettei niiti voida tiyttid

tiimdn luvan myontimisajankohtana.

3 d. Mikdli koordinoivan jisenvaltion pdditelmd on se, ettd kliinisti suorituskykyd koskeva
tutkimus ei ole hyviksyttivissd, kyseinen pddtelmd on katsottava kaikkien asianomaisten

Jésenvaltioiden pdiiitelmdiksi.

4.  Edelld 53 artiklassa tarkoitetuista huomattavista muutoksista on ilmoitettava asianomaisille
jasenvaltioille 51 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jérjestelmén kautta. Edelld olevassa [...]
3 b kohdassa tarkoitetut arvioinnit, jotka koskevat hylkdadmisperusteiden olemassaoloa, on
toteutettava koordinoivan jasenvaltion johdolla, lukuun ottamatta liitteessdi XIII olevan
Iluvun 1.11 a, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohtaa ja liitteessi XII olevan A osan 2.3.2 kohdan
c alakohtaa koskevia merkittivii muutoksia, jotka kukin asianomainen jisenvaltio arvioi

itsendisesti.

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

sahkoisen jérjestelmén kautta.
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6.  Komissio antaa koordinoivalle jasenvaltiolle [...] hallinnollista apua sen tdssi luvussa

sdddettyjen tehtdvien toteuttamiseksi.

56 a artikla
Suorituskykyii koskeviin tutkimuksiin sovellettavien sddintdjen tarkistaminen
Komissio esittid viiden vuoden kuluttua 90 artiklan ensimmdisessi kohdassa tarkoitetusta
pliiviistd kertomuksen timdn asetuksen 58 artiklan soveltamisesta ja ehdottaa 56 artiklan
sddnnoksen tarkistamista, jotta varmistettaisiin useammassa kuin yhdessii jisenvaltiossa

suoritettavan suorituskykyi koskevan tutkimuksen koordinoitu arviointimenettely.

57 artikla
Kliinistd suorituskykyd koskevien interventiotutkimusten ja muiden |[...] suorituskykyd koskevien,
riskejd tutkittaville aiheuttavien tutkimusten aikana ilmenevien tapahtumien kirjaaminen ja niistd
raportointi
1. Toimeksiantajan on kirjattava kokonaisuudessaan tiedot seuraavista:

a) haittatapahtuma, jota [...] suorituskykya koskevassa tutkimuksessa pidetédén [...]
suorituskykytutkimuksen tulosten arvioinnin kannalta kriittisend kliinistdi suorituskykydi
koskevan tutkimussuunnitelman mukaisesti |...];

b)  vakava haittatapahtuma;

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

d)  uudet havainnot jostakin a—c alakohdassa tarkoitetuista tapahtumista.
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2. Toimeksiantajan on viipymaétti raportoitava 51 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelmdin
avulla seuraavista seikoista kaikille jdsenvaltioille, joissa [...] suorituskykyé koskevaa
tutkimusta suoritetaan:

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

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

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

Raportoinnin méiérdajassa on otettava huomioon tapahtuman vakavuus. Toimeksiantaja voi
antaa alustavan epétdydellisen raportin, jota seuraa taydellinen raportti, jos timéa on tarpeen

sen varmistamiseksi, ettd raportointi tapahtuu hyvissé ajoin.

3.  Toimeksiantajan on my0s raportoitava 51 artiklassa tarkoitetun sihkdéisen jirjestelmdn
kautta asianomaisille jasenvaltioille 2 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista, jotka ilmenevét
kolmansissa maissa, joissa [...] suorituskykyi koskevaa tutkimusta suoritetaan saman [...]
suorituskykyéd koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisesti, jota sovelletaan

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

4.  Mikili kyse on [...] suorituskykyéd koskevasta tutkimuksesta, jonka osalta toimeksiantaja on
kayttédnyt 56 artiklassa tarkoitettua keskitettyd hakemusta, toimeksiantajan on raportoitava
kaikista 2 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista 51 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelmén
avulla. Tdma raportti toimitetaan heti vastaanottamisajankohtana sahkoisesti kaikille

asianomaisille jasenvaltioille.

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

tuonnemmaksi, tilapdisesti keskeytettidva vai onko sitd muutettava.
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Tama kohta ei vaikuta muiden jasenvaltioiden oikeuteen suorittaa omia arviointejaan ja
hyvéksya toimenpiteitd timén asetuksen mukaisesti kansanterveyden ja potilasturvallisuuden
suojelun varmistamiseksi. Koordinoivalle jdsenvaltiolle ja komissiolle on tiedotettava

tdllaisten arviointien tuloksista ja téllaisten toimenpiteiden hyviaksymisesta.

Edelld olevan 52 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin markkinoille saattamisen jilkeisiin [...]
suorituskykyéd koskeviin seurantatutkimuksiin on timén artiklan sijasta sovellettava

59—-64 artiklaan sisdltyvid vaaratilannejirjestelmié koskevia sddnnoksia.

Sen estimdittd, miti 5 kohdassa sdddetddin, titi artiklaa kuitenkin sovelletaan, jos on
todettu syy-seuraussuhde vakavan haittatapahtuman ja edeltivin tutkimusmenettelyn

vdlilla.

58 artikla

Taytdintéonpanosdddokset

Komissio voi taytdntoonpanosdddoksin hyviksya yksityiskohtaiset sadnndt ja menettelyjd koskevat

seikat, jotka ovat tarpeen timén luvun taytintdonpanemiseksi seuraavien osalta:

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

b)  edelld 51 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jirjestelmén toimivuus;

c¢)  yhdenmukaistetut sdhkoiset lomakkeet 52 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista markkinoille
saattamisen jalkeisistd suorituskykyi koskevista |...] seurantatutkimuksista ja 53 artiklassa
tarkoitetuista huomattavista muutoksista ilmoittamista varten;

d) edelld 54 artiklassa tarkoitettu jisenvaltioiden vélinen tiedonvaihto;

e) yhdenmukaistetut sdhkdiset lomakkeet 57 artiklassa tarkoitettua vakavista haittatapahtumista
ja laitteiden virheellisyyksistd raportointia varten;

f)  méérdajat 57 artiklassa tarkoitetulle vakavista haittatapahtumista ja laitteiden
virheellisyyksistd raportoinnille ottaen huomioon raportoitavan tapahtuman vakavuus;
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g)  kliinisti tutkimusndyttod/kliinisid tietoja koskevien vaatimusten yhdenmukainen
soveltaminen sen osoittamiseksi, ettdi liitteessd I mddritettyjd yleisii turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimuksia noudatetaan.

Néamai taytintoonpanosidddokset hyviksytdan 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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VII luku

Markkinoille saattamisen jilkeinen valvonta, vaaratilannejirjestelméi ja markkinavalvonta

0 JAKSO — MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN VALVONTA
58 a artikla

Valmistajan markkinoille saattamisen jiilkeisti valvontaa koskeva jirjestelmidi

L [.]

2. Valmistajien on suunniteltava, perustettava, dokumentoitava, pantava tiytintoon sekdi
pidettivd ylli ja ajan tasalla laitteiden riskiluokitukseen néihden oikeasuhteinen ja
laitetyyppien kannalta asianmukainen markkinoille saattamisen jiilkeisti valvontaa
koskeva jirjestelmd, joka on erottamaton osa valmistajan laadunhallintajirjestelmdii

8 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

3. Markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevan jirjestelmdn on sovelluttava laitteen
laatua, suorituskykyii ja turvallisuutta sen koko kdyttoiin aikana koskevien
asiaankuuluvien tietojen aktiiviseen ja jirjestelmiilliseen kerdimiseen, tallentamiseen ja
analysointiin, tarpeellisten johtopiiitosten tekemiseen sekd mahdollisten
ennaltaehkdisevien ja korjaavien toimenpiteiden mddrittimiseen, toteuttamiseen ja

valvomiseen.

4. Valmistajan markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevan jirjestelmdn kerdimid
tietoja kiiytetdiiin erityisesti
a)  hyoty-riskisuhteen mddrittimisen ja riskinhallinnan, suunnittelua ja valmistusta
koskevien tietojen sekii kiiyttoohjeiden ja merkintijen pdivittimiseksi;
b)  arvioinnin piivittimiseksi;
c¢) edelli 24 artiklassa tarkoitettua turvallisuutta ja suorituskykyd koskevan yhteenvedon

pdivittimiseksi;
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d)  ennaltaehkdisevien ja korjaavien toimien sekd kdyttoturvallisuutta korjaavien

toimenpiteiden tarpeiden mdadrittelemiseksi;

e) laitteen kiytettivyyden, suorituskyvyn ja turvallisuuden parantamismahdollisuuksien

mddrittelemiseksi;

f)  tarvittaessa muiden laitteiden markkinoille saattamisen jiilkeisen valvonnan
edistimiseksi;

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

Tekniset asiakirjat on pdivitettivd vastaavasti.

6.  Jos markkinoille saattamisen jilkeisessd valvonnassa havaitaan tarvetta ennaltaehkdiseviin

Jja korjaaviin toimiin, valmistajan on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet ja ilmoitettava

niistd tarvittaessa ilmoitetulle laitokselle ja toimivaltaisille viranomaisille. Kun havaitaan

vakava vaaratilanne tai toteutetaan kdyttoturvallisuutta korjaava toimenpide, siiti on

ilmoitettava 59 artiklan mukaisesti.

58 b artikla
Markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskeva suunnitelma
Edelli 58 a artiklassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jiilkeisti valvontaa koskevan

Jéirjestelmdn on perustuttava markkinoille saattamisen jilkeistid valvontaa koskevaan

suunnitelmaan, jota koskevat vaatimukset on esitetty liitteessd Il a olevassa 1.1 kohdassa.

Markkinoille saattamisen jiilkeisti valvontaa koskeva suunnitelma on osa liitteessii

II mididriteltyjd teknisid asiakirjoja.

58 c artikla

Mddrdaikainen turvallisuuskatsaus

Valmistajan on laadittava kustakin laitteesta ja tarvittaessa laiteluokasta tai -ryhmidisti
mddirdaikainen turvallisuuskatsaus, jossa tehdiiin yhteenveto markkinoille saattamisen
Jjélkeisessd valvonnassa liitteen 11 a mukaisesti kerdttyjen tietojen analyysien tuloksista ja
Jjohtopiiitoksisti sekd mahdollisten ennaltaehkiiisevien ja korjaavien toimenpiteiden
perusteluista ja kuvauksesta.

Tissii katsauksessa on ilmoitettava asiaankuuluvan laitteen koko kiyttoiin ajan

a)  hyoty-riskisuhteen mdidrittimisestd tehdyt johtopiiditokset,
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b)  markkinoille saattamisen jilkeisti suorituskyvyn seurantaa koskevan raportin
keskeiset havainnot ja

¢) laitteiden myynnin mddrd ja arvio populaatiosta, joka kéiyttid laitetta sekd
mahdollisuuksien mukaan laitteen kiyttiotiheys.

Katsaus on saatettava ajan tasalle vihintddn vuosittain, ja [...] se on osa liitteessdi I1

mddriteltyji teknisidi asiakirjoja.

2. Luokkaan C ja D luokiteltujen laitteiden valmistajien on toimitettava katsaukset
64 a artiklassa tarkoitetun séihkoisen jiirjestelmdn avulla vaatimustenmukaisuuden
arviointiin 40 artiklan mukaisesti osallistuvalle ilmoitetulle laitokselle. Ilmoitettu laitos
tarkistaa katsauksen ja lisid arviointinsa seki mahdollisten toteutettujen toimenpiteiden
yksityiskohdat tietokantaan. Toimivaltaisilla viranomaisilla on oltava siihkéisen

Jjérjestelmdn vilitykselli piidsy tillaisiin katsauksiin ja ilmoitetun laitoksen arviointiin.

3. Muiden kuin edellii 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden valmistajien on toimitettava
pyynnosti katsaukset arviointiin osallistuvan ilmoitetun laitoksen ja toimivaltaisten

viranomaisten saataville.
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1 JAKSO — VAARATILANNEJARJESTELMA

59 artikla
Vakavista vaaratilanteista ja kdyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd raportointi
1. Unionin markkinoilla saataville asetettujen laitteiden — muiden kuin suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettujen laitteiden — valmistajilla on velvollisuus raportoida [...]

64 a artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jarjestelmén kautta seuraavista:

a)  unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin Ziit¢yviit vakavat vaaratilanteet
lukuun ottamatta odotettavissa olevia virheellisidi tuloksia, jotka dokumentoidaan ja
joiden mdird ilmoitetaan selkedisti tuotetiedoissa ja teknisissd asiakirjoissa ja joihin
sovelletaan kehityssuuntauksia koskevaa raportointia 59 a artiklan nojalla;

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

laitteeseen.

1 a. Raportoinnin mddrdajassa on pddsddntdisesti otettava huomioon vakavan vaaratilanteen

vakavuus.

1b. Valmistajien on [...] raportoitava edelld a alakohdassa tarkoitetuista vakavista
vaaratilanteista vilittomdsti sen jilkeen, kun valmistaja on todennut syy-seuraussuhteen
laitteeseensa tai sen, ettd tillainen syy-seuraussuhde on kohtuudella mahdollinen, ja

viimeistddn 15 pdivin kuluttua siiti, kun ne ovat saaneet tiedon tapahtumasta.

]
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1lec

1d.

1f

1g.

Jos on olemassa vakava uhka kansanterveydelle, raportti on annettava vilittomdsti ja
viimeistddin kahden pdivin kuluttua siiti, kun valmistaja on saanut tiedot tisti uhasta,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 b kohdan soveltamista.

Kuoleman tai odottamattoman terveydentilan vakavan heikkenemisen tapauksessa raportti
on annettava vilittomdsti sen jilkeen, kun valmistaja on todennut laitteen ja tapahtuman
vilisen syy-seuraussuhteen tai epdillyt siti, mutta viimeistddn 10 pdivin kuluttua siitd, kun

tapahtumasta on saatu tieto, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 b kohdan soveltamista.

Valmistaja voi antaa alustavan epétiydellisen raportin, jota seuraa tdydellinen raportti, jos

tdmi on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd raportointi tapahtuu hyvissé ajoin.

Jos sen jilkeen, kun on saatu tieto mahdollisesti raportoitavasta vaaratilanteesta, on vieli
epiivarmuutta siiti, onko tapahtumasta annettava raportti, valmistajan on annettava

raportti kyseisen vaaratilannetyypin osalta edellytetyssi mddrdajassa.

Lukuun ottamatta kiireellisidi tapauksia, joissa valmistajan on toteutettava
kdyttoturvallisuutta korjaava toimenpide vilittomdsti ilman aiheetonta viiviistystd,
valmistajan on annettava raportti 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta kéiyttéturvallisuutta

korjaavasta toimenpiteesti ennen kuin toimenpide on toteutettu.

Kun kyse on saman laitteen tai laitetyypin osalta ilmenevistd samanlaisista vakavista
vaaratilanteista, joiden osalta perussyy on todettu tai kdyttoturvallisuutta korjaava toimenpide
toteutettu, tai kun vaaratilanteet ovat yleisid ja hyvin dokumentoituja, valmistaja [...] voi
yksittdisten vakavista vaaratilanteista annettavien raporttien sijasta esittdd maariaikaisia
titvistelmaraportteja edellyttden, ettd 61 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu koordinoiva
toimivaltainen viranomainen on [...] 64 a [...] artiklan 7 kohdan a ja b [...] alakohdassa
tarkoitettuja toimivaltaisia viranomaisia kuullen sopinut valmistajan kanssa méardaikaisten
titvistelmédraporttien muodosta, sisillosta ja esittimistiheydesti. Jos 64 a artiklan 7 kohdan
aja [...] b alakohdassa viitataan yhteen ainoaan toimivaltaiseen viranomaiseen, valmistaja
voi esittiid mddrdaikaisia tiivistelmdraportteja kyseisen toimivaltaisen viranomaisen

suostumuksella.
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3. Jasenvaltioiden on toteutettava [...] tarvittavat toimenpiteet rohkaistakseen terveydenhuollon
ammattilaisia, kdyttéjid ja potilaita raportoimaan oletetuista 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista maansa toimivaltaisille viranomaisille. Niiden on
kirjattava [...] saamansa raportit keskitetysti kansallisella tasolla. Mikdli jdsenvaltion
toimivaltainen viranomainen saa tillaisia raportteja, sen on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet varmistaakseen, ettd kyseisen laitteen valmistaja saa tiedon epidillysti vakavasta

vaaratilanteesta.

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

piiriin, sen on esitettiivi siitd perustelut |...].

]

Jos toimivaltainen viranomainen ei hyviiksy perustelujen pddtelmid, se voi edellyttiiii
valmistajaa toimittamaan raportin timdn artiklan mukaisesti ja toteuttamaan tai vaatimaan

valmistajaa toteuttamaan asianmukaisen korjaavan toimenpiteen.

4. [.]
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1.

1 a.

[...] 59 a artikla

Kehityssuuntauksia koskeva raportointi
[...] Valmistajilla on velvollisuus raportoida [...] 64 a artiklassa tarkoitetun sdhkdisen
jarjestelmdn avulla tilastollisesti merkittavésté sellaisten muiden kuin vakavien
vaaratilanteiden [...] esiintyvyyden tai vakavuuden lisdéntymisesti, joilla [...] voi olla
merkittavad vaikutusta liitteessé [ olevassa I.1 ja 1.5 kohdassa tarkoitettuun riski-
hyotyanalyysiin ja jotka ovat aiheuttaneet tai voivat aiheuttaa potilaiden, kayttijien tai muiden
henkil6iden terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvia [...] kohtuuttomia riskeja, tai
odotettavissa olevien virheellisten tulosten merkittivdistd lisddntymisestd, |[...] joka on
madritelty suhteessa liitteessd I olevan 11.6.1 kohdan a ja b alakohdan mukaiseen ja |...]
teknisissd asiakirjoissa ja tuotetiedoissa mddritettyyn laitteen ilmoitettuun suorituskykyyn
[...]. Valmistaja mdiirittelee 58 b artiklan mukaisessa markkinoille saattamisen jilkeisti
valvontaa koskevassa suunnitelmassa sen, kuinka nditdi tapahtumia hallinnoidaan, sekdi
kdytettiviit menettelyt tapahtumien tai suorituskyvyn muutosten esiintymistiheyden tai

vakavuuden tilastollisesti merkittivin kasvun sekd tarkkailujakson mddrittimiseksi. |...]

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

laitokselle tillaisen arvioinnin tuloksista ja tillaisten toimenpiteiden toteuttamisesta.
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61 artikla

Vakavien vaaratilanteiden ja kéyttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden analysointi

0.  Raportoituaan 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti vakavasta vaaratilanteesta valmistajan on
viipymditti suoritettava tarvittavat tutkinnat vakavasta vaaratilanteesta ja kyseisisti
laitteista. Tiihdin kuuluu vaaratilanteen ja kéyttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen
riskinarviointi ottamalla huomioon 2 kohdassa esitetyt perusteet. Valmistajan on tutkinnan
aikana toimittava yhteistydssd toimivaltaisten viranomaisten ja tapauksen mukaan
asianomaisen ilmoitetun laitoksen kanssa, eikii se saa suorittaa tutkintaa, johon sisdltyy
laitteen tai erdndytteen muuttaminen niin, etti se voi vaikuttaa vaaratilanteen syiden
myohempdidn arviointiin ennen kuin toimivaltaisille viranomaisille on ilmoitettu tillaisesta

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

ilmoitetun laitoksen kanssa.

]

2. Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen on [...] 0 kohdassa tarkoitetun arvioinnin
yhteydessii [...] arvioitava raportoiduista vakavista vaaratilanteista ja kayttoturvallisuutta
korjaavista toimenpiteisti aiheutuvat riskit ottaen huomioon kansanterveyden suojelu ja
sellaiset perusteet kuin syy-seuraussuhde, ongelman havaittavuus ja uusiutumisen
todenndkoisyys, laitteen kayttotiheys, vilittomdn tai viilillisen haitan esiintymisen
todennékoisyys ja kyseisen haitan vakavuus, laitteesta saatavat kliiniset hyddyt, suunnitellut
ja mahdolliset kdyttdjdt sekd vdestd, johon asialla on vaikutusta. Sen on myds arvioitava
valmistajan suunnittelemien tai toteuttamien kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden
riittdvyys sekd muiden korjaavien toimenpiteiden tarve ja tyyppi ottamalla erityisesti

huomioon liitteessii I siiddetty luontaisen turvallisuuden periaate.

Valmistajan on kansallisen toimivaltaisen viranomaisen pyynnastdi toimitettava kaikki

riskinarvioinnin kannalta tarpeelliset asiakirjat.

2 a. [..] Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on seurattava valmistajan suorittamaa [...]
vakavan vaaratilanteen tutkintaa. Toimivaltainen viranomainen voi tarpeen mukaan

osallistua valmistajan suorittamaan tutkintaan tai kdynnistdid riippumattoman tutkinnan.
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2 b. Valmistajan on toimitettava 64 a artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelmdn avulla
lopullinen raportti havainnoistaan. Raportissa on esitettivdi johtopiiitokset ja tarvittaessa

ilmoitettava toteutettavat korjaavat toimenpiteet.

3.  Mikili kyse on lidkehoidon ja diagnostiikan yhdistivdstii laitteesta, arvioivan
toimivaltaisen viranomaisen tai 6 kohdassa tarkoitetun koordinoivan toimivaltaisen
viranomaisen on tiedotettava asiasta lidkkeiden alalla toimivaltaiselle viranomaiselle tai
Euroopan liiikevirastolle, jota ilmoitettu laitos kuuli liitteessd VIII olevan 6.2 kohdan ja

liitteessd IX olevan 3.6 kohdan mukaisesti.

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

mukaan luettuina tiedot tilanteeseen johtaneista tapahtumista ja sen arvioinnin tuloksista.

5. Valmistajan on varmistettava, ettd [...] toteutetuista kdyttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteisté tiedotetaan viipymiitti kyseisen laitteen kiyttdjille kéayttoturvallisuutta
koskevalla ilmoituksella. Ilmoitus laaditan jollakin virallisella unionin kielelld tai joillakin
virallisilla unionin kielilld, jonka/jotka mddrittelee jisenvaltio, jossa kiyttoturvallisuutta
korjaava toimenpide toteutetaan. Mikili kyse ei ole kiireellisesté tapauksesta,
kayttoturvallisuutta koskevan ilmoituksen luonnos on toimitettava arvioivalle toimivaltaiselle
viranomaiselle tai tdmén artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa koordinoivalle
toimivaltaiselle viranomaiselle kommentoitavaksi. Kdyttoturvallisuutta koskevan ilmoituksen
sisillon on oltava yhdenmukainen kaikissa jasenvaltioissa, jollei tdstd poikkeaminen ole

yksittdisen jdsenvaltion tilanteen vuoksi asianmukaisesti perusteltua.
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Laite tai laitteet ja kdiyttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen toteuttanut valmistaja on
voitava asianmukaisesti tunnistaa kéiyttoturvallisuutta koskevan ilmoituksen perusteella,
mukaan lukien UDI-tunniste ja valmistajan rekisterinumero. Ilmoituksessa on selitettivii
selkedlld tavalla ja riskitasoa vihdittelemditti kdyttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen
syyt viittaamalla laitteen virheellisyyteen tai toimintahdirioon ja potilaille, kdyttdjille tai
muille henkiloille aiheutuviin riskeihin, ja siind on selvisti ilmoitettava kaikki toimenpiteet,

Jjotka kdyttijien on toteutettava.

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

tarkoitettuun sédhkoiseen jarjestelmédn, jonka kautta ilmoitus saatetaan yleison saataville.

6.  Toimivaltaisten viranomaisten on nimettdvé koordinoiva toimivaltainen viranomainen
koordinoimaan niiden tekemid 2 kohdassa tarkoitettuja arviointeja seuraavissa tapauksissa:
a)  kun on olemassa huolenaiheita, jotka koskevat saman valmistajan samaan laitteeseen
tai laitetyyppiin liittyvaa tiettyi [...] vakavaa vaaratilannetta tai vakavien
vaaratilanteiden sarjaa [...] useammassa kuin yhdessi jdsenvaltiossa;
b)  kun valmistajan ehdottaman kiyttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen

asianmukaisuus on kyseenalainen useammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa.

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

rekisterdity toimipaikka on.

Toimivaltaisten viranomaisten on osallistuttava aktiivisesti koordinointimenettelyyn. Tiihdin

menettelyyn on sisdllyttivi seuraavat:

— koordinoivan viranomaisen nimedminen tapauskohtaisesti, kun se on tarpeen;

— koordinoidun arviointimenettelyn mdirittely;

— koordinoivan viranomaisen tehtiivit ja vastuualueet seki muiden toimivaltaisten
viranomaisten osallistuminen.

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

sihkdisen jirjestelmdin kautta valmistajalle, muille toimivaltaisille viranomaisille ja

komissiolle, ettd se on ottanut hoitaakseen koordinoivan viranomaisen tehtavét.
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7. [.]

Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimedminen ei vaikuta muiden toimivaltaisten
viranomaisten oikeuteen suorittaa omia arviointejaan ja hyvéksyé toimenpiteitd timén
asetuksen mukaisesti kansanterveyden ja potilasturvallisuuden suojelun varmistamiseksi.
Koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle ja komissiolle on tiedotettava téllaisten

arviointien tuloksista ja téllaisten toimenpiteiden hyviksymisesti.

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

tdssd luvussa sdddettyjen tehtdvien toteuttamiseksi.
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62 artikla
[...]

63 artikla
[...]

63 a artikla
Vaaratilannejiirjestelmiistii saatujen tietojen analysointi
Komissio ottaa kdyttoon yhteistyiossd jisenvaltioiden kanssa jirjestelmidi ja menettelyjii
64 a artiklassa tarkoitetussa tietokannassa saatavilla olevien tietojen ennakoivaa seurantaa
varten, jotta tiedoissa voidaan havaita suuntauksia, malleja tai signaaleja, joiden avulla voidaan

tunnistaa uusia riskeji tai turvallisuushuolia.

Kun havaitaan aiemmin tuntematon riski tai kun ennakoidun riskin esiintymistiheys muuttaa
merkittivisti ja haitallisesti riski-hyotysuhteen mddrittimistd, toimivaltaisen viranomaisen tai
tapauksen mukaan koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava siiti valmistajalle
tai tapauksen mukaan valtuutetulle edustajalle, jonka on toteutettava tarvittavat korjaavat

toimenpiteet.

9770/15 ip,elv,msu/SAS/jk 139
LITE DGB 3B F1



64 artikla
Tdytintoonpanosdddokset

Komissio voi taytdntoonpanosdddoksin ja lddkinndllisten laitteiden koordinointiryhmidii

kuultuaan hyviksya yksityiskohtaiset sddnnot ja menettelyjd koskevat seikat, jotka ovat tarpeen

61-[...]163 a ja 64 a artiklan tiytintoonpanemiseksi seuraavien osalta:

a)  vakavien vaaratilanteiden ja kéyttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden luokittelu
suhteessa tiettyihin laitteisiin taikka laiteluokkiin tai -ryhmiin;

b) [..]158¢, 59,59 ajaél artiklassa tarkoitetut vakavista vaaratilanteista ja kayttoturvallisuutta
korjaavista toimenpiteista raportointi, kdyttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset,
madrdaikaiset titvistelmaraportit, mddrdaikaiset turvallisuuskatsaukset seka
kehityssuuntauksia koskevat raportit valmistajilta;

ba) verkkopohjaiset jisennellyt standardilomakkeet, mukaan lukien vihimmdistiedot, joiden
avulla terveydenhuollon ammattihenkilot, kdiyttijit ja potilaat voivat raportoida vakavista
vaaratilanteista sihkoisesti;

c) mdidréajat [...] kdyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd raportoinnille, miirdaikaisille
titvistelmédraporteille, [...] kehityssuuntauksia koskeville raporteille ja mddrdiaikaisille
turvallisuuskatsauksille valmistajilta, ottaen huomioon 59 ja 58 c artiklan [...] mukaisesti
raportoitavan tapahtuman vakavuus;

d)  yhdenmukaistetut lomakkeet 61 artiklassa tarkoitettua toimivaltaisten viranomaisten vélista
tiedonvaihtoa varten;

e)  koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimedmismenettelyt, koordinoitu
arviointimenettely, koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen tehtiyviit ja vastuualueet sekd

muiden toimivaltaisten viranomaisten osallistuminen tihdiin menettelyyn.

Néamai taytdntoonpanosidddokset hyviksytddn 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya

noudattaen.
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[...] 64 a artikla
Sdhkéinen vaaratilannejdrjestelmd
1. Komissio [...] kokoaa ja késittelee yhteistydssd jdsenvaltioiden kanssa seuraavia tietoja

25 artiklan nojalla perustetun sihkoisen jirjestelmdn avulla, johon kuuluu myds yhteys

22 a artiklan mukaisiin tuotetietoihin.

a) edelld 59 artiklan 1 kohdassa ja 61 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vakavia
vaaratilanteita ja kéyttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd koskevat raportit
valmistajilta;

b)  edelld 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut méardaikaiset tiivistelméaraportit valmistajilta;

c) [...]

d) edelld [...] 59 a artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit valmistajilta;

da) edellid 58 c artiklassa tarkoitetut mdidrdaikaiset turvallisuuskatsaukset;

e) edelld 61 artiklan 5 [...] kohdassa tarkoitetut kdyttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset
valmistajilta;

f)  jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vélilla sekd toimivaltaisten viranomaisten

ja komission vililld 61 artiklan 4 [...] ja 7 [...] kohdan mukaisesti vaihdettavat tiedot.

2. Siahkoiseen jarjestelmédn koottavat ja siind kédsiteltavit tiedot on saatettava jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten, komission ja niiden ilmoitettujen laitosten saataville, jotka

antoivat kyseiselle laitteelle todistuksen 41 artiklan mukaisesti.

3. Komissio varmistaa, ettd terveydenhuollon ammattihenkil6illd ja yleisolla on péddsy

sdahkoiseen jarjestelmddn asianmukaisessa laajuudessa.

4.  Komissio voi myontdd kolmansien maiden toimivaltaisille viranomaisille tai kansainvilisille
organisaatioille komission ja kyseisten toimivaltaisten viranomaisten tai kansainvilisten
organisaatioiden vilisten jérjestelyjen pohjalta pddsyn tietokantaan asianmukaisessa
laajuudessa. Niiden jdrjestelyjen on perustuttava vastavuoroisuuteen, ja niissd on
noudatettava salassapito- ja tietosuojasddnndksid, jotka vastaavat unionissa sovellettavia

vastaavia saannoksia.
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5. Asetuksen [...] 59 artiklan 1 kohdan a alakohdassa ja 61 artiklan [...] 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetut vaaratilanteita koskevat raportit on ldhetettiva automaattisesti heti
vastaanottamisajankohtana [...] sdhkdisen jirjestelmén kautta sen jdsenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, jossa vaaratilanne ilmeni.

5a. Asetuksen 59 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat
raportit vakaviin vaaratilanteisiin johtavista odotettavissa olevista virheellisistii tuloksista
on lihetettivi automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana séihkaisen jirjestelmdin

kautta sen jiasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vaaratilanteet ilmeniviit.

6.  Asetuksen 59 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut raportit kiyttoturvallisuutta
korjaavista toimenpiteisti on lihetettivi automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana

sihkoisen jirjestelmiin kautta seuraavien jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille:

[...] @) jasenvaltio, jossa kéyttoturvallisuutta korjaava toimenpide toteutetaan tai on
toteutettava,
[...] b) jasenvaltio, jossa valmistajan tai timdn valtuutetun edustajan rekisteroity

toimipaikka sijaitsee;

d [

7. Asetuksen 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut mddrdaikaiset tiivistelmdraportit on
lihetettivii automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana sihkéisen jirjestelmiin kautta
seuraavien jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille:

a) middrdaikaisen tiivistelmdraportin hyviksynyt jisenvaltio;
b)  jisenvaltio, jossa valmistajan tai timdn valtuutetun edustajan rekisteroity toimipaikka

sijaitsee.

8.  Edelli 5-7 kohdassa tarkoitetut tiedot on lihetettivi automaattisesti heti
vastaanottamisajankohtana sihkoisen jirjestelmdn kautta kyseisestii laitteesta todistuksen

43 artiklan mukaisesti antaneelle ilmoitetulle laitokselle.

9770/15 ip,elv,msu/SAS/jk 142
LITE DGB 3B F1



1b.

1ec.

1d.

2 JAKSO - MARKKINAVALVONTA

65 artikla
Markkinavalvontatoimet
Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava laitteiden ominaisuuksia ja suorituskykya
koskevien vaatimusten mukaisuuden asianmukaisia tarkastuksia, joihin on soveltuvissa
tapauksissa sisdllyttdva asiakirjojen tarkastus ja riittdvadn otantaan perustuvia fyysisia
tarkastuksia tai laboratoriotarkastuksia. Niiden on erityisesti otettava huomioon riskin
arviointia ja hallintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaaratilannejirjestelmaisti saatavat

tiedot ja valitukset.

Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittaiset valvontatoimia koskevat
suunnitelmat ja osoitettava riittiivi mddrd piiteviii henkilostod ja aineellisia resursseja,
jotka ovat tarpeen ndiden toimien suorittamiseksi ottaen huomioon lidkinndllisten
laitteiden koordinointiryhmdn 77 artiklan mukaisesti laatiman Euroopan

markkinavalvontaohjelman ja paikalliset olosuhteet.

[... ] Edelli 1 kohdassa mainittua tarkoitusta varten toimivaltaiset viranomaiset

a) voivat muun muassa vaatia talouden toimijoita asettamaan saataville sellaiset asiakirjat
ja tiedot, jotka ovat tarpeen niiden toimien suorittamiseksi, ja [...] perustelluissa
tapauksissa [...] toimittamaan tarvittavat ndytteet laitteista veloituksetta;

b)  ja niiden on tehtiivi sekii ennalta ilmoitettuja ettii — jos se on tarpeen
valvontatarkoituksessa — ilman ennakkoilmoitusta tehtiviii tarkastuskiynteji
talouden toimijoiden tiloihin sekii laitteiden toimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloihin

ja tarvittaessa ammattikdyttdjien tiloihin.

Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittain tiivistelmd valvontatoimien
tuloksista ja toimitettava se muiden toimivaltaisten viranomaisten saataville 73 b artiklassa

tarkoitetun sihkdoisen jirjestelmdn avulla.

Toimivaltaiset viranomaiset [...] voivat takavarikoida, hivittaa tai muulla tavalla tehda
kayttokelvottomiksi vakavan riskin aiheuttavat laitteet tai vidrennetyt laitteet, jos ne pitivit

sitd tarpeellisena kansanterveyden suojelun edistimiseksi.
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2. Jasenvaltioiden on [...] tarkasteltava ja arvioitava valvontatoimiensa toimivuutta. Téllaisia
tarkasteluja ja arviointeja on suoritettava vahintdin kerran neljdssi vuodessa, ja niiden
tulokset on ilmoitettava muille jdsenvaltioille ja komissiolle. Asianomaisen jisenvaltion on

julkistettava tiivistelma tuloksista 73 b artiklassa tarkoitetun sihkéisen jirjestelmiin avulla.

3. Jidsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on koordinoitava markkinavalvontatoimiaan,
tehtdvé yhteistyotd toistensa kanssa sekd jaettava toimintansa tulokset toistensa ja komission
kanssa, jotta saataisiin aikaan yhdenmukaistettu korkeatasoinen markkinavalvonta kaikissa

jésenvaltioissa.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on soveltuvissa tapauksissa sovittava

tyonjaosta, yhteisisti markkinavalvontatoimista ja erikoistumisesta.

4.  Jos useampi kuin yksi viranomainen jdsenvaltiossa on vastuussa markkinavalvonnasta tai
ulkorajatarkastuksista, kyseisten viranomaisten on toimittava keskenddn yhteistydssa

vaihtamalla asemansa ja tehtdviensd kannalta merkityksellisid tietoja.

5. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tarvittaessa tehtiva yhteisty6td kolmansien
maiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa vaihtaakseen tietoja ja teknisti tukea sekd

edistddkseen markkinavalvontaan liittyvid toimia.

66 artikla
[...]
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67 artikla
Kohtuuttoman |[...] riskin aiheuttaviksi tai vaatimustenvastaisiksi epdiltyjen
laitteiden arviointi
Mikadli [...] jasenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla on vaaratilannejérjestelmésti tai
markkinavalvontatoimista saatujen tai muiden tietojen perusteella syytd uskoa, ettd laite [...] voi
aiheuttaa potilaiden, kdyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin
kansanterveyden suojelun nikékohtiin kohdistuvan kohtuuttoman riskin tai ei muuten ole téssd
asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukainen, niiden on suoritettava kyseiselle laitteelle
arviointi, joka kattaa kaikki sellaiset tissd asetuksessa sdddetyt vaatimukset, jotka ovat laitteen
aiheuttaman riskin tai vaatimustenvastaisuuden kannalta merkityksellisid. Asianomaisten talouden

toimijoiden on tehtéva [...] yhteistyotd toimivaltaisten viranomaisten kanssa.
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68 artikla

Kohtuuttoman [...] terveys- ja turvallisuusriskin aiheuttaviin [...] laitteisiin sovellettava menettely

1. Mikili toimivaltaiset viranomaiset suoritettuaan 67 artiklaan perustuvan arvioinnin toteavat,
ettd laite [...] aiheuttaa potilaiden, kdyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai
turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun nikokohtiin kohdistuvan
kohtuuttoman riskin [...], niiden on viipymattd vaadittava kyseisten laitteiden valmistajaa,
timdn valtuutettuja edustajia ja kaikkia muita asianomaisia talouden toimijoita toteuttamaan
kaikki asianmukaiset ja perustellut korjaavat toimenpiteet, joilla laite saatetaan
vaatimustenmukaiseksi, [...] rajoittamaan laitteen markkinoilla saataville asettamista,
asettamaan erityisié ehtoja laitteen markkinoilla saataville asettamiselle, poistamaan laite
markkinoilta tai jarjestimdan sitd koskeva palautusmenettely riskin tai

vaatimustenvastaisuuden luonteen mukaan midraytyvin kohtuullisen ajan kuluessa.

2. [...] Toimivaltaisten viranomaisten on [...] 73 b artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jéarjestelmén
avulla ilmoitettava komissiolle, [...] muille jasenvaltioille ja kyseisestd laitteesta todistuksen
43 artiklan mukaisesti antaneelle ilmoitetulle laitokselle arvioinnin tuloksista ja

toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet talouden toimijoita suorittamaan.

3.  Talouden toimijoiden on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kaikkien asianomaisten laitteiden osalta, jotka talouden toimijat ovat asettaneet

saataville markkinoilla eri puolilla unionia.
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4.  Mikili asianomainen talouden toimija ei suorita riittdvid korjaavia toimenpiteitd 1 kohdassa
tarkoitetun ajanjakson aikana, toimivaltaisten viranomaisten on ryhdyttéva kaikkiin
asianmukaisiin [...] toimenpiteisiin, joilla kielletdén laitteen asettaminen saataville
kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd, poistetaan laite markkinoilta tai jarjestetdén sitd

koskeva palautusmenettely.

Niiden on viipymdttd ilmoitettava komissiolle, [...] muille jdsenvaltioille ja kyseisesti
laitteesta todistuksen 43 artiklan mukaisesti antaneelle ilmoitetulle laitokselle niista

toimenpiteista [...] 73 b artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelmén avulla.

5. Edelli 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on siséllyttdva kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen laitteen
tunnistamiseksi ja jéiljittdmiseksi, laitteen alkuperd, véitetyn vaatimustenvastaisuuden ja
sithen liittyvin riskin luonne ja syyt, toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonne ja kesto

sekd asianomaisen talouden toimijan esittdmét perustelut.

6.  Menettelyn kdynnistinytté jasenvaltiota lukuun ottamatta muiden jasenvaltioiden on
viipymétta tiedotettava 73 b artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelmdn avulla komissiolle
ja muille jasenvaltioille niilld olevista merkityksellisistdi lisétiedoista, jotka koskevat kyseisen
laitteen vaatimustenvastaisuutta, sekd toimenpiteistd, jotka ne ovat kyseisen laitteen osalta
toteuttaneet. Jos ne vastustavat ilmoitettua kansallista toimenpidettd, niiden on viipymatta
esitettdvd komissiolle ja muille jasenvaltioille vastalauseensa [...] 73 b artiklassa tarkoitetun

sdhkoisen jérjestelmén avulla.

7. Mikili mikédén jasenvaltio tai komissio ei kahden kuukauden kuluessa 4 kohdassa tarkoitetun
ilmoituksen vastaanottamisesta ole esittdnyt vastalausetta yhden jasenvaltion toteuttamien [...]

toimenpiteiden osalta, kyseisten toimenpiteiden katsotaan olevan oikeutettuja.

8.  [...] Sovellettaessa 7 kohtaa kaikkien jisenvaltioiden on varmistettava, ettd viipymattad
toteutetaan asianomaista laitetta koskevat asianmukaiset rajoittavat fai kieltiviit toimenpiteet,
joilla laite poistetaan niiden markkinoilta, jirjestetdiiiin siti koskeva palautusmenettely tai

rajoitetaan laitteen saatavuutta niiden markkinoilla.
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2a.

69 artikla

Menettely kansallisten toimenpiteiden arvioimiseksi unionin tasolla
Mikili kahden kuukauden kuluessa 68 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
vastaanottamisesta jokin jdsenvaltio esittdd vastalauseen toisen jasenvaltion toteuttaman [...]
toimenpiteen osalta tai mikili komissio pitdéd toimenpidettd unionin lainsdddannon vastaisena,
komissio arvioi kansallisen toimenpiteen kuultuaan asianomaisia toimivaltaisia
viranomaisia ja tarvittaessa asianomaisia talouden toimijoita. Komissio [...] vei arvioinnin
tulosten perusteella antaa taytintoonpanosidéddoksin paédtoksen siitd, onko kansallinen
toimenpide oikeutettu. Nama taytantdonpanosaadokset hyviksytddn [...] 86 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Jos kansallista toimenpidettd pidetdéin oikeutettuna, sovelletaan 68 artiklan 8 kohtaa. Jos
kansallista toimenpidetta ei pidetd oikeutettuna, asianomaisen jdsenvaltion on peruutettava

toimenpide. Jos komissio ei anna piidtostd, kansallisia toimenpiteitd pidetidin oikeutettuina.

Mikdli [...] jasenvaltio tai komissio katsoo, ettei laitteesta aiheutuvaa terveys- ja
turvallisuusriskid voida tyydyttdvilld tavalla hallita asianomaisen jésenvaltion tai
asianomaisten jdsenvaltioiden toteuttamilla toimenpiteilld, komissio voi joko jdsenvaltion
pyynnostd tai omasta aloitteestaan toteuttaa tdytdntdonpanosaaddksin tarpeelliset ja
asianmukaisesti perustellut toimenpiteet, joilla varmistetaan terveyden ja turvallisuuden
suojelu, mukaan luettuina toimenpiteet, joilla rajoitetaan kyseisen laitteen markkinoille
saattamista ja kayttoonottoa tai kielletdén ne. Ndma tdytantoonpanosdddokset hyviksytdin

84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

]
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70 artikla

[]
1. L]
2. ]
3. [.]

4.  Jos komissio ei anna piidtosti, kansallisia toimenpiteitd pidetidiin oikeutettuina.
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71 artikla
Muodollinen vaatimustenvastaisuus
1. Jos jisenvaltion toimivaltaiset viranomaiset 67 artiklan mukaisen arvioinnin suoritettuaan
[...] katsovat, ettii laite ei vastaa tiissi asetuksessa asetettuja vaatimuksia, mutta ei aiheuta
potilaiden, kiyttijien tai muiden henkiloiden terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin
kansanterveyden suojelun niikokohtiin kohdistuvaa kohtuutonta riskid, niiden on
vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimustenvastaisuus

vaatimustenvastaisuuteen suhteutetun kohtuullisen ajanjakson kuluessa. [...]

2. Mikili talouden toimija ei korjaa vaatimustenvastaisuutta 1 kohdassa tarkoitetun ajanjakson
kuluessa, asianomaisen jdsenvaltion on ryhdyttdva kaikkiin asianmukaisiin toimenpiteisiin,
joilla rajoitetaan tuotteen asettamista saataville markkinoilla tai kielletddn se tai varmistetaan,
ettd jarjestetddn tuotetta koskeva palautusmenettely tai tuote poistetaan markkinoilta.
Kyseisen jdsenvaltion on viipymattd ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille ndista

toimenpiteistd [...] 73 b artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jirjestelmén avulla.

3. Komissio voi mddrittdd tiytintoonpanosdidadoksilli yksityiskohdat
vaatimustenvastaisuuksien luonteesta ja asianmukaisista toimenpiteisti, joita
toimivaltaisten viranomaisten on toteutettava timdin artiklan yhdenmukaisen soveltamisen
varmistamiseksi. Niamd tiytintoonpanosdddokset hyviksytidin 86 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen.
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72 artikla
Ennaltaehkdisevdt terveydensuojelutoimenpiteet

1. Mikili jasenvaltio suoritettuaan arvioinnin, joka osoittaa laitteeseen tai tiettyyn laiteluokkaan
tai laiteryhméién liittyvad mahdollista [...] riskid, katsoo, ettd potilaiden, kiyttijien tai muiden
henkiloiden terveyden ja turvallisuuden tai muiden kansanterveyden nikokohtien
suojelemiseksi laitteen, tietyn laiteluokan tai laiteryhmén asettaminen saataville markkinoilla
tai kiyttoonotto olisi kiellettdva, sitd olisi rajoitettava tai sille olisi asetettava erityisehtoja tai
tdllainen laite, laiteluokka tai -ryhma olisi poistettava markkinoilta tai olisi jarjestettidva sitd

koskeva palautusmenettely, se voi toteuttaa tarpeellisia ja perusteltuja [...] toimenpiteita.

2. Jasenvaltion on viipymattd ilmoitettava asiasta ja esitettdva paatoksensé perustelut komissiolle

ja muille jasenvaltioille 73 b [...] artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jarjestelmin avulla.

3. Komissio arvioi toteutetut [...] kansalliset toimenpiteet kuullen lidkinnidllisten laitteiden
koordinointiryhmdii ja tarvittaessa asianomaisia talouden toimijoita. Komissio [...] voi
paattia taytintoonpanosidadoksin siitd, ovatko kansalliset toimenpiteet oikeutettuja. Jos
komissio ei anna pidtostd, kansallisia toimenpiteiti pidetddn oikeutettuina. Nami
tdytantoonpanosidddokset hyviksytddn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

[.]
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4.  Mikaili 3 kohdassa tarkoitettu arviointi osoittaa, ettd laitteen, tietyn laiteluokan tai laiteryhmén
asettaminen saataville markkinoilla tai kdyttoonotto olisi kiellettdva, sitd olisi rajoitettava tai
sille olisi asetettava erityisehtoja tai tdllainen laite, laiteluokka tai -ryhma olisi poistettava
markkinoilta tai olisi jarjestettdva sitd koskeva palautusmenettely kaikissa jdsenvaltioissa
potilaiden, kdyttijien tai muiden henkildiden terveyden ja turvallisuuden tai muiden
kansanterveyden ndkdkohtien suojelemiseksi, komissio [...] voi antaa 84 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyii noudattaen | ... tiytintéonpanosiidoksii, joilla

toteutetaan tarpeelliset ja asianmukaisesti perustellut toimenpiteet.

[...]
73 artikla
Hyvd hallintokdytdnté
1.  Kaikille toimenpiteille, joita jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset hyvaksyvat

68-72 artiklan nojalla, on esitettidva yksityiskohtaiset perustelut. Jos toimenpide kohdistuu
tiettyyn talouden toimijaan, siitd on ilmoitettava viipymaittd asianomaiselle talouden
toimijalle, jolle on samalla ilmoitettava asianomaisen jasenvaltion lainsddddannon tai
hallintokdytinnén mukaiset muutoksenhakukeinot ja muutoksenhaun méairaajat. Jos

toimenpide on yleisluonteinen, se on julkaistava asianmukaisesti.

2. Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttavit vélittomié toimia ihmisten terveyteen tai
turvallisuuteen kohdistuvan vakavan riskin vuoksi, asianomaiselle talouden toimijalle on
annettava tilaisuus esittdd kannanottonsa toimivaltaiselle viranomaiselle asianmukaisen
ajanjakson kuluessa ennen toimenpiteen hyviaksymistd. Mikéli toimenpiteitd on toteutettu
talouden toimijaa kuulematta, tdlle on annettava tilaisuus esittdd kannanottonsa
mahdollisimman pian ja toteutetut toimenpiteet on viipymaétti arvioitava uudelleen sen

jalkeen.
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3.  Hyvéksytty toimenpide on vélittdmaisti peruutettava tai sitd on muutettava, kun talouden
toimija on osoittanut, ettd se on ryhtynyt tehokkaisiin korjaaviin toimenpiteisiin ja ettd laite

on timdn asetuksen vaatimusten mukainen.

4.  Mikili 68—72 artiklan nojalla hyviksytty toimenpide koskee tuotetta, jonka
vaatimustenmukaisuuden arviointiin ilmoitettu laitos on osallistunut, toimivaltaisten
viranomaisten on 73 b artiklassa tarkoitetun sihkéisen jéirjestelmdn avulla tiedotettava
toteutetusta toimenpiteestd asianomaiselle ilmoitetulle laitokselle ja ilmoitetusta laitoksesta

vastaavalle viranomaiselle.

[...] 73 b artikla
Markkinavalvonnan sdhkéinen jdrjestelmd
1.  Komissio perustaa yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa sdhkoisen jarjestelmén seuraavien

tietojen kokoamista ja kisittelyd varten ja hallinnoi tétd jarjestelmaa: [...]

aa) edelld olevassa 67 artiklan 1 c kohdassa tarkoitetut tiivistelmdit valvontatoimien
tuloksista;

a) tiedot 68 artiklan 2, 4 ja 6 kohdassa tarkoitetuista vaatimustenvastaisista laitteista, jotka
aitheuttavat terveys- ja turvallisuusriskin;

b) [..]

c) tiedot 71 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta tuotteiden muodollisesta
vaatimustenvastaisuudesta;

d) tiedot 72 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista ennaltachkiisevisti
terveydensuojelutoimenpiteista;

e) edelli olevassa 65 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiivistelmiit jasenvaltioiden

valvontatoimien tarkastelujen ja arviointien tuloksista.

2. Edelld 1 kohdassa mainitut tiedot on toimitettava viipyméttd sdhkoisen jirjestelmén kautta
kaikille toimivaltaisille viranomaisille, joita asia koskee, sekd soveltuvissa tapauksissa sille
ilmoitetulle laitokselle, joka antoi kyseistd laitetta koskevan todistuksen 43 artiklan

mukaisesti, ja ne on saatettava jasenvaltioiden ja komission saataville.
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3. Jisenvaltioiden vaihtamia tietoja ei saa julkistaa, jos se saattaa hankaloittaa

markkinavalvontatoimia ja yhteistyotd jisenvaltioiden vililld.
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VIII luku
Jisenvaltioiden vilinen yhteistyo, ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmi, EU:n

vertailulaboratoriot, laiterekisterit

74 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset
1. Jasenvaltioiden on nimettdva yksi tai useampi timéan asetuksen tdytintoonpanosta vastaava
toimivaltainen viranomainen. Niiden on annettava viranomaisilleen riittdva toimivalta sekéd
riittdvét resurssit, vélineet ja tiedot, jotta ndma voivat hoitaa tihin asetukseen perustuvat
tehtdvansa asianmukaisesti. Jasenvaltioiden on ilmoitettava toimivaltaisten viranomaisten

nimet ja yhteystiedot komissiolle, joka julkaisee toimivaltaisten viranomaisten luettelon.

2. [..]
75 artikla
Yhteistyo
1. Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhteistydssd keskendén ja

komission kanssa, joka organisoi tarpeellisen tiedonvaihdon |...], jotta titi asetusta voidaan

soveltaa yhdenmukaisesti.

2. Jiasenvaltioiden on komission fuella [ ...] tarvittaessa osallistuttava [...] kansainvilisell4 tasolla
kehitettdviin aloitteisiin, joilla pyritdén varmistamaan yhteistyo ladkinnallisten laitteiden

sddntelyviranomaisten kesken.
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76 artikla
Lddkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd
Asetuksen (EU) N:o [viite tulevaan asetukseen ladkinnallisista laitteista] 78 [...] ja 82 artiklassa
médriteltyjen edellytysten ja yksityiskohtaisten sddntdjen mukaisesti perustettu ladkinnallisten
laitteiden koordinointiryhmaé suorittaa sille kyseiselld asetuksella annetut tehtdvét kyseisen

asetuksen 79 artiklassa sdddetylld komission tuella.

77 artikla
Koordinointiryhmdn tehtdvdt
Koordinointiryhmailld on seuraavat tehtavét:
a)  osallistua vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja ilmoitettujen laitosten tehtdvié
hakeneiden laitosten arviointiin IV luvun sddnnosten nojalla;

b)  osallistua tiettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointien tarkasteluun 42 artiklan nojalla;

c) olla mukana kehittiméssa ohjeita, joilla pyritddn varmistamaan timén asetuksen tehokas ja

yhdenmukainen tiytdntdonpano, etenkin ilmoitettujen laitosten nimedmisen ja valvonnan,

yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten soveltamisen, valmistajien suorittaman
kliinisen arvioinnin, [...] ilmoitettujen laitosten suorittaman arvioinnin ja
vaaratilannejirjestelmddin liittyvien toimien osalta,

ca) osallistua teknologian kehittymisen jatkuvaan seurantaan ja sen arvioimiseen, ovatko

timdn asetuksen ja [lidkinndllisistd laitteista annetun] asetuksen (EU) No [.../...] yleiset

turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset asianmukaiset in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettujen lidkinndillisten laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn varmistamiseksi,

sekd mddrittdid tarve muuttaa liitettdi I;
cb) osallistua in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lidkinndllisid laitteita koskevien

standardien ja yhteisten eritelmien kehittimiseen;

d) avustaa jdsenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ndiden koordinointitoimissa erityisesti in

vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidikinndllisten laitteiden luokittelun ja

sddntelyaseman, kliinisté suorituskykya koskevien tutkimusten, vaaratilannejarjestelmén ja

markkinavalvonnan aloilla, mukaan lukien eurooppalaisen markkinavalvontaohjelman

kehyksen kehittiminen ja ylldpito siten, etti tavoitteena on markkinavalvonnan tehokkuus

Jja yhdenmukaistaminen Euroopan unionissa, 65 artiklan mukaisesti;
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antaa joko omasta aloitteestaan tai komission pyynnosti neuvoja [...] timén asetuksen
tdytantoonpanoa koskevien kysymysten arvioinnissa;
edistdd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin l44kinnallisiin laitteisiin liittyvid

yhdenmukaistettuja hallintokdyténtdjéd jasenvaltioissa.

78 artikla

Euroopan unionin vertailulaboratoriot

Komissio voi taytdntoonpanosdddoksin nimeta tiettyja laitteita, laiteluokkaa tai laiteryhmai

taikka laiteluokkaan tai -ryhmaéén liittyvid tiettyjd vaaroja varten yhden tai useamman

Euroopan unionin vertailulaboratorion, jéljempand 'EU:n vertailulaboratoriot', jotka tayttavét

3 kohdassa sdddetyt kriteerit. Komissio voi nimetd ainoastaan laboratorioita, joiden osalta

jasenvaltio tai komission yhteinen tutkimuskeskus on esittinyt nimedmisti koskevan

hakemuksen.

EU:n vertailulaboratorioilla on nimedmisvaltuutuksensa puitteissa ja tapauksen mukaan

seuraavat tehtévit:
a)  todentaa, ettd luokkaan D [...J luokitellut laitteet ovat sovellettavien yhteisten [...]

eritelmien mukaisia [...];

b)  suorittaa asianmukaiset testit valmistetuista luokkaan D luokitelluista laitteista tai

luokkaan D luokiteltujen laitteiden eristé otetuille ndytteille, kuten liitteessd VIII

olevassa 5.7 kohdassa ja liitteessd X olevassa 5.1 kohdassa sdddetdin;

c) antaa komissiolle, lddkinniillisten laitteiden koordinointiryhmidille, jasenvaltioille ja

ilmoitetuille laitoksille tieteellisti ja teknistd apua timén asetuksen téytdntodnpanoon

liittyen;

d) antaa tieteellistd neuvontaa tiettyihin laitteisiin, laiteluokkiin tai laiteryhmiin liittyvasta

uusimmasta tekniikasta;
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e)  kansallisia viranomaisia kuultuaan perustaa kansallisten vertailulaboratorioiden
verkosto ja hallinnoida sitd seké julkaista luettelo osallistuvista kansallisista
vertailulaboratorioista ja niiden tehtévista;

f)  olla mukana kehittimassd asianmukaisia testaus- ja analysointimenetelmid, joita
sovelletaan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyihin ja markkinavalvontaan;

g) tehda ilmoitettujen laitosten kanssa yhteisty6td parhaiden kéyténteiden kehittdmiseksi
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen suorittamiseen;

h)  antaa suosituksia soveltuvista korkeamman mittaustason vertailumateriaaleista ja
vertailumittausmenetelmisté;

1)  myotdvaikuttaa kansainvélisen tason standardien kehittdmiseen;

j)  antaa tieteellisid lausuntoja vastauksena ilmoitettujen laitosten tdimén asetuksen
mukaisesti esittimiin lausuntopyynt6ihin ja julkaista ne séihkoisilli vilineilld
otettuaan huomioon salassapitovelvollisuuden noudattamista koskevat kansalliset

sddannokset.

2 a. Komissio voi jasenvaltion pyynnosti mydos nimeti EU:n vertailulaboratorion, jos
Jjasenvaltio haluaa tillaisen laboratorion todentavan, etti luokkaan C luokitellut laitteet
ovat sovellettavien yhteisten eritelmien mukaisia, kun sellaiset ovat saatavilla, tai muiden
sellaisten ratkaisujen mukaisia, jotka valmistaja on valinnut varmistaakseen vihintdiiin

yhti korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason.

3. EU:n vertailulaboratorioiden on tdytettdva seuraavat kriteerit:

a) niilld on oltava tarpeellinen mdird asianmukaiset kelpoisuusvaatimukset tayttavai
henkil3stod, jolla on riittéva tietdmys ja kokemus niiden in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden alalla, joiden osalta ne on nimetty;

b)  niilld on oltava tarvittavat laitteet ja vertailumateriaalit, jotta ne kykenevét hoitamaan
niille annetut tehtavit;

¢) niilld on kansainviélisten standardien ja parhaiden kéyténteiden riittdvé tuntemus;

d) niilld on oltava asianmukainen hallinto- ja organisaatiorakenne;

e) niiden on varmistettava, ettd niiden henkil6std noudattaa salassapitovelvollisuutta

tehtdviensd hoidon yhteydessé saatavien tietojen osalta;
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g)

niiden on palveltava yleistd etua riippumattomasti;

niiden on varmistettava, ettd niiden henkiloston jésenilld ei ole in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden toimialaan taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa heidén puolueettomuuteensa, ettd he antavat
ilmoituksen mahdollisista muista vélittomista ja vélillistd sidonnaisuuksista, joita heilld
voi olla in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden toimialaan, ja
ettd he saattavat timén ilmoituksen ajan tasalle aina kun tilanteeseen tulee

merkityksellinen muutos.

3 a. Euroopan unionin vertailulaboratorioiden verkoston on tiytettivi seuraavat kriteerit, ja

verkostoon kuuluvien vertailulaboratorioiden on koordinoitava ja yhdenmukaistettava

tyoskentelymenetelmdnsii testauksen ja arvioinnin osalta. Tihdn kuuluu seuraavaa:

a)  sovelletaan koordinoituja menetelmid, menettelyji ja prosesseja;
b)  sovitaan samojen vertailumateriaalien sekii yhteisten testindytteiden ja
serokonversiondytesarjojen kiyttimisestd;
¢)  vahvistetaan yhteiset arviointi- ja tulkintakriteerit;
d)  kiiytetiidin yhteisid testaussuunnitelmia ja arvioidaan testitulokset kdiyttien
standardoituja ja koordinoituja arviointimenetelmid;
e) [kiytetidn standardoituja ja koordinoituja testiraportteja;
f) kehitetiidin vertaisarviointijirjestelmd sekd sovelletaan ja yllipidetiiin sitd;
g)  Jjirjestetiiin sidnndéllisid laadunarviointitesteji (mukaan lukien testitulosten laatua ja
vertailukelpoisuutta koskevat vastavuoroiset tarkastukset);
h)  sovitaan yhteisisti suuntaviivoista, ohjeista, menettelyohjeista tai standardoiduista
operatiivisista menettelyistii;
i) koordinoidaan uusien teknologioiden testausmenetelmien kiyttoonottoa uusien tai
muutettujen yhteisten eritelmien mukaisesti;
Jj) uudelleenarvioidaan alan viimeisin kehitys vertailevien testitulosten tai
lisitutkimusten perusteella komission tai jisenvaltion pyynnostd.
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4.  EU:n vertailulaboratorioille voidaan mydnti4 unionin rahoitusta.

Komissio voi tiytdntdonpanosdddoksin hyviksyd EU:n vertailulaboratorioille myonnettdvidn
unionin rahoitukseen sovellettavat yksityiskohtaiset sddnndt ja tuen madrén ottaen huomioon
ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojaamista, innovoinnin tukemista ja
kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet. Nama taytantoonpanosdddokset hyvéaksytddn

84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

5. Mikili ilmoitetut laitokset tai jisenvaltiot pyytdvit EU:n vertailulaboratoriolta tieteellista tai
teknisté tukea tai tieteellisen lausunnon, niiden voidaan edellyttdd maksavan maksuja, joilla
katetaan pyydetyn tehtdvén suorittamisesta kyseiselle laboratoriolle aiheutuvat kustannukset

kokonaan tai osittain, ennalta médritettyjen ja avoimien sddntdjen ja ehtojen mukaisesti.

6.  Komissio tismentiid [...] tdytintoonpanosddidoksin 84 [ ...] artiklan mukaisesti

a)  [...] yksityiskohtaiset siiinndot, joilla helpotetaan 2 kohdan soveltamista |...], ja
yksityiskohtaiset siidinnét, joilla varmistetaan 3 kohdassa tarkoitettujen kriteerien [...]
tiyttiminen;

b) niiden 5 kohdassa tarkoitettujen maksujen rakenteen ja tason, joita EU:n
vertailulaboratorio voi perid tieteellisten lausuntojen antamisesta vastauksena
ilmoitettujen laitosten ja jisenvaltioiden timan asetuksen mukaisiin
lausuntopyyntoihin, ottaen huomioon ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojaamista,

innovoinnin tukemista ja kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet.

7. Komissio tekee EU:n vertailulaboratorioihin tarkastuksia, mukaan luettuina kiynnit paikan
padlla ja auditoinnit, valvoakseen, etti timdn asetuksen vaatimuksia noudatetaan. Jos
tarkastuksissa todetaan, ettei laboratorio tdytad vaatimuksia, joita sithen sovelletaan
nimeédmisen perusteella, komissio toteuttaa tdytdntdonpanosdddoksin asianmukaiset
toimenpiteet, mukaan lukien nimedmisen rajoittaminen, peruuttaminen toistaiseksi tai

peruuttaminen kokonaan.
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79 artikla
Laiterekisterit ja tietopankit
Komission ja jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet kannustaakseen
rekisterien ja tietopankkien perustamista tietyille laitetyypeille [...] ja vahvistettava yhteiset
periaatteet vertailukelpoisten tietojen kerddmiselle. Tillaiset rekisterit ja tietopankit edistiavit

laitteiden pitkédn aikavilin turvallisuuden ja suorituskyvyn riippumatonta arviointia.
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IX luku Luottamuksellisuus, tietosuoja, rahoitus, seuraamukset

80 artikla
Luottamuksellisuus
1. Jollei tissd asetuksessa toisin sdéddetd ja rajoittamatta [...] salassapitovelvollisuutta koskevien
kansallisten sddnndsten ja kiytintdjen soveltamista jdsenvaltioissa, kaikkien tdimén asetuksen
soveltamiseen osallistuvien osapuolten on pidettiva salassa tehtdviensé suorittamisen
yhteydessé haltuunsa saamat tiedot seuraavien tietojen suojaamiseksi:

a)  henkil6tiedot [...] 81 artiklan mukaisesti;

b)  luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon taloudelliset edut ja liikesalaisuudet, mukaan
lukien teollis- ja tekijdnoikeudet, ellei ilmaiseminen ole tarpeen kansanterveyteen
liittyvistdi syisti;

c) tadmin asetuksen tehokas tdytdntoonpano, etenkin tarkastukset, tutkimukset ja

auditoinnit.

2. Rajoittamatta sitd, mitd 1 kohdassa sdddetdén, toimivaltaisten viranomaisten vélilla seka
toimivaltaisten viranomaisten ja komission vililld luottamuksellisesti [...] vaihdettavia tietoja

ei saa luovuttaa kuulematta etukditeen viranomaista, jolta tiedot ovat perdisin [...].

3. Edelld olevat 1 ja 2 kohta eivit vaikuta komission, jisenvaltioiden ja ilmoitettujen laitosten
tiedonvaihtoa ja varoitusten antamista koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin eivitki

asianomaisten henkildiden rikoslain mukaiseen tiedonantovelvollisuuteen.

4.  Komissio ja jdsenvaltiot voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja sellaisten kolmansien maiden
sdantelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa ne ovat tehneet kahdenvalisid tai monenvélisia

luottamuksellisuutta suojaavia jérjestelyja.
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81 artikla
Tietosuoja

1. Jdsenvaltioiden on sovellettava jasenvaltioissa timén asetuksen nojalla suoritettavaan

henkildtietojen kisittelyyn direktiivid 95/46/EY.

2. Komission tdmin asetuksen nojalla suorittamaan henkilGtietojen késittelyyn on sovellettava

asetusta (EY) N:o 45/2001.

82 artikla
Maksujen periminen
1.  Tilla asetuksella ei rajoiteta jdsenvaltioiden mahdollisuutta perid maksuja téssd asetuksessa
sdddetyisti toimista silld edellytykselld, ettd maksujen taso asetetaan avoimesti ja

kustannusvastaavuuden periaatteiden pohjalta. [...]

2. Jisenvaltioiden on tiedotettava maksujen rakenteesta ja tasosta komissiolle ja muille

jasenvaltioille vdahintddn kolme kuukautta ennen niiden hyvaksymista.

82 a artikla

Ilmoitun laitoksen nimedmis- ja seurantatoimien rahoitus

1 [.]

1 a. Komissio kattaa yhteisiin arviointitoimiin liittyviit kustannukset. Komissio mdidrittelee
korvattavien kulujen laajuuden ja rakenteen ja antaa muut tiytintoonpanosddinnot. Nidmd
tiytintoonpanosiddokset hyviiksytidn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyii noudattaen.
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83 artikla
Seuraamukset
Jasenvaltioiden on annettava sddnnokset tdmén asetuksen sdénndsten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan
taytdntoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on
ilmoitettava néistd sddnnoksistd komissiolle viimeistaan [3 kuukautta ennen tamdn asetuksen
soveltamispdivdd], ja niiden on viipyméttd ilmoitettava sille my6hemmin tehtivistd muutoksista,

joilla on vaikutusta niihin sddnnoksiin.
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X luku

Loppusaannokset

84 artikla
Komiteamenettely
1.  Komissiota avustaa asetuksen (EU) [viite tulevaan asetukseen lddkinndllisistd laitteista]

88 artiklalla perustettu lddkinnallisia laitteita kidsittelevd komitea.
2. Kun viitataan tdhidn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
3. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta tiytintoonpanosdddokseksi,
Jja tuolloin sovelletaan asetuksen (EU) N:0 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta

alakohtaa.

4.  Kun viitataan tdhidn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa tapauksen

mukaan yhdessd 4 tai 5 artiklan kanssa.

85 artikla
Siirretyn sdddosvallan kdyttdminen
1. Siirretddn komissiolle valta antaa 4 artiklan 6 kohdassa, 8 artiklan 2 kohdassa, 15 artiklan
4 kohdassa, 22 artiklan 7 @ kohdassa, [...], 40 artiklan 10 kohdassa, 43 artiklan 5 kohdassa [...]
ja[...] 78 a artiklan 10 kohdassa tarkoitettuja delegoituja sdadoksid tdssé artiklassa sdddetyin
edellytyksin. Komissio noudattaa nditi delegoituja siddoksii antaessaan tavanomaista

kdytintoddn ja kuulee asiantuntijoita, jisenvaltioiden asiantuntijat mukaan lukien.
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2. Siirretddn komissiolle [...] viideksi vuodeksi timin asetuksen voimaantulopdivistd 4 artiklan
6 kohdassa, 8 artiklan 2 kohdassa, 15 artiklan 4 kohdassa, 22 artiklan 7 a kohdassa, [...],
40 artiklan 10 kohdassa, 43 artiklan 5 kohdassa [...] ja [...] 78 a artiklan 10 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siirrettyi sdidosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistidn kuusi kuukautta ennen viiden vuoden pituisen kauden
pddttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteiti samanpituisiksi
kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistddin

kolme kuukautta ennen kunkin kauden piidittymistii.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 4 artiklan 6 kohdassa,
8 artiklan 2 kohdassa, 15 artiklan 4 kohdassa, 22 artiklan 7 a kohdassa, [...], 40 artiklan
10 kohdassa, 43 artiklan 5 kohdassa [...] ja [...] 78 a artiklan 10 kohdassa tarkoitetun
sdddosvallan siirron. Peruuttamispdétokselld lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu
sdddosvallan siirto. Padtos tulee voimaan sitd pdivéd seuraavana pdivand, jona se julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessé, tai jonakin my6hempéni, padtoksessd mainittuna
pdivéand. Peruuttamispddtos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sadddsten

patevyyteen.

4.  Heti kun komissio on antanut delegoidun sdéddoksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

5. Jonkin 1 kohdassa luetellun artiklan nojalla annettu delegoitu sdéddos tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole [...] kolmen kuukauden kuluessa
siitd, kun asianomainen sédédos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sité tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen
mainitun madrdajan padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdadosta.
Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd méérdaikaa jatketaan [...] kolmella

kuukaudella.
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86 artikla
[...]

86 a artikla
Erilliset delegoidut sdddokset kutakin siirrettyi sidddsvaltaa varten
Komissio antaa erillisen delegoidun sdiddoksen kunkin sille timdn asetuksen nojalla siirretyn

sdddosvallan osalta.

87 artikla
Siirtymdsddnnokset
1. Ilmoituksen julkaiseminen ilmoitetun laitoksen osalta direktiivin 98/79/EY mukaisesti ei ole

endd voimassa timén asetuksen soveltamispdiviasté ldhtien.

2. Ilmoitettujen laitosten direktiivin 98/79/EY mukaisesti ennen tdmén asetuksen voimaantuloa
antamat todistukset ovat voimassa todistuksessa mainitun médrdajan padttymiseen saakka
lukuun ottamatta direktiivin 98/79/EY liitteen VI mukaisesti annettuja todistuksia, joiden

voimassaolo pdittyy viimeistdin kahden vuoden kuluttua timén asetuksen soveltamispdivésta.

[Imoitettujen laitosten direktiivin 98/79/EY mukaisesti timén asetuksen voimaantulon jilkeen
antamien todistusten voimassaolo pééttyy viimeistddn kahden vuoden kuluttua timén

asetuksen soveltamispaivista.
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3. Poiketen siitd, mitd direktiivissd 98/79/EY sdddetdén, timin asetuksen vaatimukset tayttavat

laitteet voidaan saattaa markkinoille ennen sen soveltamispaivéa.

4.  Poiketen siitd, mitd direktiivissd 98/79/EY sdddetdin, timin asetuksen vaatimukset tiyttavat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voidaan nimeté ja ilmoittaa ennen sen
soveltamispdivdd. Tdmédn asetuksen mukaisesti nimetyt ja tiedoksi annetut ilmoitetut laitokset
voivat soveltaa tdssd asetuksessa sdddettyjd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd ja

myOntdd todistuksia timin asetuksen mukaisesti ennen sen soveltamispaivaa.

5. Poiketen siitd, mitd direktiivin 98/79/EY 10 artiklassa ja 12 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohdassa sdéddetdén, valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja
ilmoitettujen laitosten, jotka [soveltamispdivéini] alkavan ja [18 kuukautta soveltamispdivin
jélkeen] padttyvén ajanjakson aikana noudattavat timéan asetuksen 23 artiklan 2 ja 3 kohtaa ja
43 artiklan 4 kohtaa, on katsottava noudattavan lakeja ja asetuksia, joita jasenvaltiot ovat
hyviksyneet direktiivin 98/79/EY 10 artiklan ja 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan
mukaisesti komission pdédtoksessd 2010/227/EU esitetylld tavalla.

6. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten direktiivin 98/79/EY 9 artiklan 12 kohdan

mukaisesti myontdmét luvat pysyvit voimassa luvassa mainitun méairdajan.

7. GS1 AISBL, HIBCC ja ICCBBA katsotaan nimetyiksi UDI-tunnisteen
antajayksikoiksi, kunnes komissio on nimennyt kyseiset yksikot 24 artiklan 2 kohdan

mukaisesti.

88 artikla

Arviointi
Komissio arvioi timédn asetuksen tiytdntdonpanoa viimeistidn viiden vuoden kuluttua
soveltamispiivésti ja laatii arviointikertomuksen siitd, miten asetuksen tavoitteiden saavuttamisessa

on edistytty, arvioiden myos asetuksen taytdntoonpanon edellyttimét resurssit.
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89 artikla

Kumoaminen

Kumotaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY [timdin asetuksen

soveltamispdivimddrdstd] lukuun ottamatta direktiivin 98/79/EY 10 artiklaa ja 12 artiklan 1 kohdan

a ja b alakohtaa, jotka kumotaan [ /8 kuukauden kuluttua soveltamispdivimddrdstd).

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tihén asetukseen liitteessd XIV olevan

vastaavuustaulukon mukaisesti.

90 artikla

Voimaantulo ja soveltamispdivi

1.  Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivini sen jilkeen, kun se on

julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

2. Sité sovelletaan [viiden vuoden kuluttua sen voimaantulosta].

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetdén,

a)

b)

asetuksen 23 artiklan 2 ja 3 kohtaa ja 43 artiklan 4 kohtaa sovelletaan [ 18 kuukauden
kuluttua 2 kohdassa tarkoitetusta soveltamispdivasti];

asetuksen 2638 artiklaa sovelletaan [kuuden kuukauden kuluttua voimaantulostal.
Asetuksen 2638 artiklan sdannoksistd johtuvia ilmoitettujen laitoksen velvoitteita
sovelletaan ennen [2 kohdassa tarkoitettua soveltamispdivdd] kuitenkin vain nithin
laitoksiin, jotka esittdvit ilmoittamista koskevan hakemuksen tdmén asetuksen

29 artiklan mukaisesti.

Luokkaan D kuuluvien laitteiden osalta 22 artiklan 4 kohtaa sovelletaan vuoden
kuluttua timdn asetuksen soveltamispdivisti. Luokkaan B ja luokkaan C kuuluvien
laitteiden osalta 22 artiklan 4 kohtaa sovelletaan kolmen vuoden kuluttua timdn
asetuksen soveltamispdivasti. Luokkaan A kuuluvien laitteiden osalta 22 artiklan

4 kohtaa sovelletaan viiden vuoden kuluttua timdn asetuksen soveltamispdivisti.
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d)  Asetuksen 22-25 artiklaa, VI lukua, 58 c artiklan 2 kohtaa, 63 a artiklaa ja
64 a artiklaa sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua asetuksen [viite tulevaan
asetukseen lidkinndllisisti laitteista] 27 a artiklan 3 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
Jjulkaisemisesta ja joka tapauksessa aikaisintaan 2 kohdassa tarkoitettuna

ajankohtana.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa [...]

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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	Valmistajan määritelmän yhteydessä 'kunnostamisella täysin' tarkoitetaan jo markkinoille saatetun tai käyttöön otetun laitteen rakentamista kokonaan uudelleen tai uuden laitteen valmistamista käytetyistä laitteista siten, että laitteesta tulee tämän a...
	[...]
	d) valmistaja on soveltuvissa tapauksissa antanut laitteelle yksilöllisen laitetunnisteen.
	4. UDI-tunniste on sijoitettava laitteen merkintöihin ja pakkausten kaikkiin ulompiin kerroksiin. Kontit eivät ole pakkausten ulompia kerroksia. [...]
	g) jäsenvaltioiden terveydenhuoltojärjestelmien tarpeet.

	7. Toimivaltainen viranomainen voi käyttää tietoja periäkseen valmistajalta tai valtuutetulta edustajalta maksun 82 artiklan nojalla.
	24 artikla  Tiivistelmä turvallisuudesta ja suorituskyvystä
	Komissio kehittää ja hallinnoi eurooppalaista lääkinnällisten laitteiden tietokantaa (Eudamed) lääkinnällisten laitteiden koordinointiryhmää kuultuaan asetuksen (EU) [tulevan lääkinnällisiä laitteita koskevan asetuksen viitenumero] 27 artiklassa sääde...
	ba) asetuksen 31 artiklan 9 kohdassa tarkoitettu sähköinen järjestelmä ilmoitettuja laitoksia varten;

	4 a. Komission on kuuden kuukauden kuluessa tämän asetuksen voimaantulosta [...] laadittava täytäntöönpanosäädöksin [...] luettelo koodeista ja [...] niitä vastaavista laitetyypeistä, joita käytetään ilmoitettujen laitosten nimeämisvaltuutuksen sovelt...
	4. Liitteessä VII vahvistettujen luokitteluvaatimusten yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi [...] komissio voi hyväksyä [...] täytäntöönpanosäädöksiä 84 artiklan 3 kohdan mukaisesti. [...]
	3. Luokkaan C luokiteltujen laitteiden – lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja laitteita – valmistajiin on sovellettava liitteessä VIII esitettyä [...] laadunhallintajärjestelmän varmistukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arvio...
	[...] Lisäksi aina kun on kyse lääkehoidon ja diagnostiikan yhdistävistä laitteista, [...] ilmoitetun laitoksen on noudatettava teknisten asiakirjojen arviointimenettelyä ja kuultava sitä jäsenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimeämää toim...
	[...].
	[...].
	Komissio hyväksyy välittömästi sovellettavia täytäntöönpanosäädöksiä 84 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyä noudattaen, kun tämä on tarpeen erittäin kiireellisessä tapauksessa, joka liittyy ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen.
	ca) toimeksiantaja käyttää sitä tiedottamiseen 55 artiklan mukaisesti;
	d) sitä käytetään 57 artiklassa [...] tarkoitettuun vakavista haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksistä raportoimiseen [...] ja siihen liittyviin päivityksiin.
	a) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvät vakavat vaaratilanteet lukuun ottamatta odotettavissa olevia virheellisiä tuloksia, jotka dokumentoidaan ja joiden määrä ilmoitetaan selkeästi tuotetiedoissa ja teknisissä asiakirjo...
	b) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvät käyttöturvallisuutta korjaavat toimenpiteet, mukaan luettuina käyttöturvallisuutta korjaavat toimenpiteet, jotka on toteutettu kolmannessa maassa sellaisen laitteen osalta, joka on ...
	1 a. Raportoinnin määräajassa on pääsääntöisesti otettava huomioon vakavan vaaratilanteen vakavuus.
	1 b. Valmistajien on [...] raportoitava edellä a alakohdassa tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista välittömästi sen jälkeen, kun valmistaja on todennut syy-seuraussuhteen laitteeseensa tai sen, että tällainen syy-seuraussuhde on kohtuudella mahdol...
	[...]
	1 c. Jos on olemassa vakava uhka kansanterveydelle, raportti on annettava välittömästi ja viimeistään kahden päivän kuluttua siitä, kun valmistaja on saanut tiedot tästä uhasta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 b kohdan soveltamista.
	1 d. Kuoleman tai odottamattoman terveydentilan vakavan heikkenemisen tapauksessa raportti on annettava välittömästi sen jälkeen, kun valmistaja on todennut laitteen ja tapahtuman välisen syy-seuraussuhteen tai epäillyt sitä, mutta viimeistään 10 päiv...
	1 e. Valmistaja voi antaa alustavan epätäydellisen raportin, jota seuraa täydellinen raportti, jos tämä on tarpeen sen varmistamiseksi, että raportointi tapahtuu hyvissä ajoin.
	1 f. Jos sen jälkeen, kun on saatu tieto mahdollisesti raportoitavasta vaaratilanteesta, on vielä epävarmuutta siitä, onko tapahtumasta annettava raportti, valmistajan on annettava raportti kyseisen vaaratilannetyypin osalta edellytetyssä määräajassa.
	1 g. Lukuun ottamatta kiireellisiä tapauksia, joissa valmistajan on toteutettava käyttöturvallisuutta korjaava toimenpide välittömästi ilman aiheetonta viivästystä, valmistajan on annettava raportti 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta käyttöturvallis...
	Kyseisen laitteen valmistajan on annettava sen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa tapahtuma ilmeni, raportti vakavasta vaaratilanteesta 1 kohdan mukaisesti ja varmistettava asianmukaiset jatkotoimet. Jos valmistaja katsoo, että tapaht...
	[...]
	Laite tai laitteet ja käyttöturvallisuutta korjaavan toimenpiteen toteuttanut valmistaja on voitava asianmukaisesti tunnistaa käyttöturvallisuutta koskevan ilmoituksen perusteella, mukaan lukien UDI-tunniste ja valmistajan rekisterinumero. Ilmoitukse...
	Valmistajan on tallennettava käyttöturvallisuutta koskeva ilmoitus [...] 64 a artiklassa tarkoitettuun sähköiseen järjestelmään, jonka kautta ilmoitus saatetaan yleisön saataville.
	a) kun on olemassa huolenaiheita, jotka koskevat saman valmistajan samaan laitteeseen tai laitetyyppiin liittyvää tiettyä [...] vakavaa vaaratilannetta tai vakavien vaaratilanteiden sarjaa [...] useammassa kuin yhdessä jäsenvaltiossa;
	b) kun valmistajan ehdottaman käyttöturvallisuutta korjaavan toimenpiteen asianmukaisuus on kyseenalainen useammassa kuin yhdessä jäsenvaltiossa.
	Ellei toimivaltaisten viranomaisten kesken muuta sovita, koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on oltava se jäsenvaltio [...], jossa valmistajan tai valtuutetun edustajan rekisteröity toimipaikka on.
	Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on [...] tiedotettava [...] 64 a artiklassa tarkoitetun sähköisen järjestelmän kautta valmistajalle, muille toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle, että se on ottanut hoitaakseen koordinoivan viranomais...
	Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimeäminen ei vaikuta muiden toimivaltaisten viranomaisten oikeuteen suorittaa omia arviointejaan ja hyväksyä toimenpiteitä tämän asetuksen mukaisesti kansanterveyden ja potilasturvallisuuden suojelun varmistam...
	a) edellä 59 artiklan 1 kohdassa ja 61 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vakavia vaaratilanteita ja käyttöturvallisuutta korjaavia toimenpiteitä koskevat raportit valmistajilta;
	b) edellä 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut määräaikaiset tiivistelmäraportit valmistajilta;
	c) [...]
	d) edellä [...] 59 a artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit valmistajilta;
	da) edellä 58 c artiklassa tarkoitetut määräaikaiset turvallisuuskatsaukset;
	e) edellä 61 artiklan 5 [...] kohdassa tarkoitetut käyttöturvallisuutta koskevat ilmoitukset valmistajilta;
	f) jäsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten välillä sekä toimivaltaisten viranomaisten ja komission välillä 61 artiklan 4 [...] ja 7 [...] kohdan mukaisesti vaihdettavat tiedot.
	5 a. Asetuksen 59 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit vakaviin vaaratilanteisiin johtavista odotettavissa olevista virheellisistä tuloksista on lähetettävä automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana säh...
	6. Asetuksen 59 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut raportit käyttöturvallisuutta korjaavista toimenpiteistä on lähetettävä automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana sähköisen järjestelmän kautta seuraavien jäsenvaltioiden toimivaltaisill...
	[...] a) jäsenvaltio, jossa käyttöturvallisuutta korjaava toimenpide toteutetaan tai on toteutettava;
	[...] b) jäsenvaltio, jossa valmistajan tai tämän valtuutetun edustajan rekisteröity toimipaikka sijaitsee;
	d) [...]
	7. Asetuksen 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut määräaikaiset tiivistelmäraportit on lähetettävä automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana sähköisen järjestelmän kautta seuraavien jäsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille:
	a) määräaikaisen tiivistelmäraportin hyväksynyt jäsenvaltio;
	b) jäsenvaltio, jossa valmistajan tai tämän valtuutetun edustajan rekisteröity toimipaikka sijaitsee.
	8. Edellä 5–7 kohdassa tarkoitetut tiedot on lähetettävä automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana sähköisen järjestelmän kautta kyseisestä laitteesta todistuksen 43 artiklan mukaisesti antaneelle ilmoitetulle laitokselle.
	66 artikla [...]
	Niiden on viipymättä ilmoitettava komissiolle, [...] muille jäsenvaltioille ja kyseisestä laitteesta todistuksen 43 artiklan mukaisesti antaneelle ilmoitetulle laitokselle näistä toimenpiteistä [...] 73 b artiklassa tarkoitetun sähköisen järjestelmän ...
	72 artikla Ennaltaehkäisevät terveydensuojelutoimenpiteet
	[...]
	[...]
	aa) edellä olevassa 67 artiklan 1 c kohdassa tarkoitetut tiivistelmät valvontatoimien tuloksista;
	a) tiedot 68 artiklan 2, 4 ja 6 kohdassa tarkoitetuista vaatimustenvastaisista laitteista, jotka aiheuttavat terveys- ja turvallisuusriskin;
	b) [...]
	c) tiedot 71 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta tuotteiden muodollisesta vaatimustenvastaisuudesta;
	d) tiedot 72 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista ennaltaehkäisevistä terveydensuojelutoimenpiteistä;
	e) edellä olevassa 65 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiivistelmät jäsenvaltioiden valvontatoimien tarkastelujen ja arviointien tuloksista.
	Komissio voi täytäntöönpanosäädöksin hyväksyä EU:n vertailulaboratorioille myönnettävään unionin rahoitukseen sovellettavat yksityiskohtaiset säännöt ja tuen määrän ottaen huomioon ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojaamista, innovoinnin tukemist...
	a) henkilötiedot [...] 81 artiklan mukaisesti;
	b) luonnollisen henkilön tai oikeushenkilön taloudelliset edut ja liikesalaisuudet, mukaan lukien teollis- ja tekijänoikeudet, ellei ilmaiseminen ole tarpeen kansanterveyteen liittyvistä syistä;
	c) tämän asetuksen tehokas täytäntöönpano, etenkin tarkastukset, tutkimukset ja auditoinnit.
	82 artikla  Maksujen periminen
	7. GS1 AISBL, HIBCC ja ICCBBA katsotaan nimetyiksi UDI-tunnisteen antajayksiköiksi, kunnes komissio on nimennyt kyseiset yksiköt 24 artiklan 2 kohdan mukaisesti.
	88 artikla Arviointi
	a) asetuksen 23 artiklan 2 ja 3 kohtaa ja 43 artiklan 4 kohtaa sovelletaan [18 kuukauden kuluttua 2 kohdassa tarkoitetusta soveltamispäivästä];
	b) asetuksen 26–38 artiklaa sovelletaan [kuuden kuukauden kuluttua voimaantulosta]. Asetuksen 26–38 artiklan säännöksistä johtuvia ilmoitettujen laitoksen velvoitteita sovelletaan ennen [2 kohdassa tarkoitettua soveltamispäivää] kuitenkin vain niihin ...
	c) Luokkaan D kuuluvien laitteiden osalta 22 artiklan 4 kohtaa sovelletaan vuoden kuluttua tämän asetuksen soveltamispäivästä. Luokkaan B ja luokkaan C kuuluvien laitteiden osalta 22 artiklan 4 kohtaa sovelletaan kolmen vuoden kuluttua tämän asetuksen...
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