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MOTIVERING

1 BAKGRUND TILL FORSLAGET

EU:s nuvarande regelverk for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bestar av
Europaparl amentets och r&dets direktiv 98/79/EG" om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Direktivet omfattar en mangd olika produkter som kan anvéndas for screening av
befolkningen och forebyggande av sukdomar, diagnos, O©vervakning av foreskrivna
behandlingar och beddmning av medicinska interventioner.

Precis som rédets direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for
implantation?, och rédets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter® bygger
direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pd den nya metoden och
syftar till att sdkerstélla en fungerande inre marknad och en hdg skyddsniva fér manniskors
hélsa och sdkerhet. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik behéver inte godkannas
pa forhand av en myndighet utan genomgar i stéllet en beddmning av dverensstammelse som
nar det galler de flesta produkter utfors pa tillverkarens eget ansvar. For de hogriskprodukter
som angesi bilaga Il och for produkter avsedda for sélvtestning deltar en oberoende part, ett
s.k. anmédlt organ, i beddmningen av dverensstammelse. Anmalda organ utses och 6vervakas
av medlemsstaterna och verkar under de nationella myndigheternas kontroll. Certifierade
produkter CE-mérks, sd att de kan cirkulerafritt i EU, Eftalanderna och Turkiet.

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

P4 en inre marknad med 32 lander* och med en standigt p&gdende vetenskaplig och teknisk
utveckling har det uppstétt stora skillnader i tolkningen och tillampningen av reglerna, vilket
undergraver direktivets huvudsyften, dvs. sékerhet och prestanda hos medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och fri rorlighet for dem.

Foreliggande revidering syftar till att &tgarda detta och tka patientsdkerheten ytterligare. Det
behovs ett kraftfullt, Oppet och hallbart regelverk for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik vilket lampar sig for sSitt syfte. Regelverket bor stédja innovation och
konkurrenskraften for industrin fér medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, och det
bor gora det mgjligt att snabbt och kostnadseffektivt sldppa ut innovativa medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik pa marknaden.

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

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Som en forberedel se for konsekvensbeddmningen av detta forslag och férslaget till férordning
om medicintekniska produkter holl kommissionen tva offentliga samrad. Det forsta pagick
den 8 mag—2 juli 2008 och det andra den 29 juni—15 september 2010. Vid bada samraden

EGT L 331, 7.12.1998, s. 1.

EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.

EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.

EU:s medlemsstater, Eftalanderna och Turkiet.
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foljdes de allménna principerna och miniminormerna for kommissionens samrad med berérda
parter, och man beaktade &ven sddana synpunkter som lamnades inom en rimlig tid efter att
tidsfristen hade 10pt ut. Efter analys av alla svar offentliggjorde kommissionen bade en
sammanfattning och de enskilda svaren pa sin webbplats’.

De flesta som lamnade synpunkter under det offentliga samradet 2008 ansdg att det var for
tidigt att revidera direktiven. De hénvisade till Europaparlamentets och radets direktiv
2007/47/EG® som andrade direktiven 93/42/EEG och 90/385/EEG och som skulle genomféras
senast den 21 mars 2010, men ocksa till den nya lagstiftningsramen for saluféring av
produkter som skulle tréda i kraft den 1 januari 2010. De ansag att man borde vanta till dessa
andringar hade genomforts, sa att man béttre skulle kunna bedéma behovet av ytterligare
andringar.

Samradet 2010 handlade framst om en revidering av direktiv 98/79/EG om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, ndgot som de flesta var positivatill.

Under 2009, 2010 och 2011 diskuterade man regelbundet vilka frégor revideringen av
regelverket for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik borde omfatta, vid métena i expertgruppen for medicintekniska produkter, de
behoriga myndigheterna for medicintekniska produkter och sarskilda arbetsgrupper rérande
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, anmalda organ, grénsdragning och
klassificeringar, kliniska provningar och utvérderingar, Overvakning och marknadskontroll
samt i en tillfallig arbetsgrupp for unik produktidentifiering (UDI). Expertgruppen for
medicintekniska produkter holl ett sarskilt mote den 31 mars-1 april 2011 for att diskutera
fragor rorande konsekvensbeddmningen. Dessutom anordnade cheferna for medlemsstaternas
|akemedel smyndigheter och de behériga myndigheterna for medicintekniska produkter den
27 april och 28 september 2011 gemensamma seminarier om det framtida regelverket for
medi cintekniska produkter.

Expertgruppen fér medicintekniska produkter hdll ytterligare ett sarskilt méte den 6 och
13 februari 2012 for att diskutera frégor rérande de tva lagstiftningsforslagen, pa grundval av
arbetsdokumenten med de ursprungliga forslagen. Skriftliga synpunkter pa arbetsdokumenten
beaktadesi forekommande fall for en vidareutveckling av forslagen.

Kommissionens foretradare deltog dessutom regelbundet i konferenser for att redovisa det
pagaende lagstiftningsarbetet och diskutera med berdrda parter. Sérskilda moten pa hog niva
dgde rum med foretradare fran branschorganisationer, anmalda organ, halso- och
sjukvardspersonal och patienter.

Man diskuterade ocksa aspekter rérande ett |ampligt ramverk i samband med de foérberedande
diskussioner om medicintekniska produkter i framtiden (Exploratory Process on the Future of
the Medical Device Sector) som kommissionen organiserade under perioden november 2009—
januari 2010. Den 22 mars 2011 ordnade kommissionen tillsasmmans med det ungerska
ordforandeskapet en hognivakonferens om innovation inom medicinteknik, den
medicintekniska industrins roll i Europas framtida hélso- och sjukvard och hur regelverket bor
se ut for att kunna tillgodose framtida behov. Konferensen foljdes av radets slutsatser om
innovation i sektorn for medicintekniska produkter’ som antogs den 6 juni 2011. | slutsatserna
uppmanade radet kommissionen att anpassa EU:s lagstiftning om medicintekniska produkter
till morgondagens behov for att skapa ett passande, kraftfullt, 6ppet och hallbart regelverk,
vilket & av central betydelse for att framja utvecklingen av sékra, effektiva och innovativa

Se http://ec.europa.eu/heal th/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.
EUT L 247, 21.9.2007, s. 21.
! EUT C 202, 8.7.2011, s. 7.
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medicintekniska produkter till forman for europeiska patienter och haso- och
sukvardspersonal.

Till foljd av skandalen med bréstimplantaten antog Europaparlamentet den 14 juni 2012 en
resolution om defekta silikongelfyllda brostimplantat tillverkade av det franska foretaget PIF?,
dar kommissionen aterigen uppmanades att utveckla en lamplig réttslig ram for att allmant
sett garantera saker medicinsk teknik.

3. FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER
3.1 Tillampningsomr ade och definitioner (kapitel | )

Den foredagna foérordningens tillampningsomrade motsvarar i stort tillampningsomradet for
radets direktiv 98/79/EG, dvs. det tacker medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Genom de foreslagna andringarna klargérs och utvidgas tillampningsomradet for direktivet
for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Det galler féljande:

. Hogriskprodukter som tillverkas och anvands inom en enda vardinstitution; sadana
produkter & foremal for flertalet av de krav som angesi forslaget.

o Tester som ger information om anlag for ett medicinskt tillstand eller en sukdom
(t.ex. genetiska tester) och tester som gor det mojligt att forutsdga
behandlingseffekter  eller  behandlingsreaktioner  (t.ex.  produkter  for
behandlingsvagledande diagnostik), vilka betraktas som medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

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

For att hjalpa medlemsstaterna och kommissionen att avgora produkternas réttsliga status far
kommissionen, i enlighet med sina interna regler®, inrdtta en grupp av experter fran olika
omraden (t.ex. medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, medicintekniska produkter,
|akemedel, manskliga vavnader och celler, kosmetiska produkter och biocider).

Avsnitten med definitioner har utokats vasentligt, och definitionerna pa omradet for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har anpassats till vedertagen europeisk och
internationell praxis, t.ex. den nya lagstiftningsramen for saluféring av produkter'® och
vagledningsdokumenten for medicintekniska produkter foér in vitro-diagnostik fran
arbetsgruppen for global harmonisering av medicintekniska produkter (GHTF)*.

3.2. Tillhandahallande av produkter, de ekonomiska akttrernas skyldigheter, CE-
markning och fri rorlighet

Detta kapitel omfattar framst 6vergripande fragor som ror bade medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Det innehdller bestdmmelser som &r
typiska for produktlagstiftning pd den inre marknaden och dar anges de ekonomiska
aktorernas skyldigheter (tillverkare, auktoriserade representanter for tillverkare utanfor EU,

8 Resolution a den 14  juni 2012  (2012/2621(RSP)), P7_TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl .europa.eu/plenary/sv/texts-adopted.html

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

Bestér av Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upphévande av férordning (EEG)
nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30) och rédets beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram for
saluféring av produkter och upphavande av rédets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
http://www.ghtf.org/.
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importorer och distributorer). Dessutom finns hér fortydliganden nér det géller antagandet av
och tillampningsomradet for gemensamma tekniska specifikationer for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

Tillverkarnas lagstadgade skyldigheter star i proportion till riskklassen for deras produkter.
Det innebdr t.ex. att ala tillverkare visserligen bor ha ett kvalitetsledningssystem som
sikerstéller att deras produkter fortlopande uppfyller kraven i regelverket, men de
skyldigheter som foljer av kvalitetsledningssystemet & mer langtgaende for tillverkare av
hogriskprodukter an for tillverkare av 1agriskprodukter.

Genom den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om Overensstdmmelse, som ska
upprattas for produkter som sl&pps ut p& marknaden, visar tillverkaren att de réttsliga kraven
& uppfyllda. | bilagornall och 111 anges vad de minst maste innehdlla.

Foljande begrepp & ocksa nya pd omradet for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik:

o Det har inforts krav pa att det i tillverkarens organisation bor finnas en person med
sarskild kompetens som & ansvarig for att bestammel serna fdljs. Liknande krav finns
I EU-lagstiftningen om l&kemedel och i vissa medlemsstaters lagstiftning som
inforlivar direktivet om medicintekniska produkter.

o Nér det géller paralell handel har villkoren for féretag som marker om och/eller
paketerar om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik klargjorts, eftersom
de olika medlemsstaterna pa avsevart olika sétt tillampar principen om fri rorlighet
for varor och i flerafall i praktiken forbjuder denna praxis.

3.3. Produkternas identifiering och sparbarhet, registrering av produkter och
ekonomiska aktorer, sammanfattning av séker het och prestanda samt Eudamed

(kapite I11)
| detta kapitel behandlas en av det nuvarande systemets storsta brister: bristande 6ppenhet och
insyn. Kapitlet innehdller foljande:

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

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

o Krav pa att tillverkare/auktoriserade representanter och importorer och produkterna
som de sldpper ut pa EU-marknaden skaregistrerasi en central EU-databas.

o Skyldighet for tillverkare av hogriskprodukter att offentliggdra en sasmmanfattning av
sékerhet och prestanda och de viktigaste delarna av det kliniska underlaget.

o Vidareutveckling av den europeiska databas for medicintekniska produkter
(Eudamed), inréttad genom kommissionens beslut 2010/227/EU*, som kommer att
innehalla integrerade elektroniska system for ett europeiskt UDI, for registrering av
produkter, ekonomiska aktorer och intyg utférdade av anmélda organ, for studier av
Klinisk prestanda, for Overvakning och for marknadskontroll. En stor del av
informationen i Eudamed kommer att vara tillganglig for allménheten i enlighet med
de bestammel ser som géller varje enskilt system.

12 EUT L 102, 23.4.2010, s. 45.
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Genom uppréttandet av en central databas fOr registrering sékerstélls en hog grad av dppenhet
och insyn, samtidigt som man blir av med de senare arens olika nationella registreringskrav
som i hog grad har Okat de ekonomiska aktOrernas kostnader for att folja regelverket. Det
kommer darfor ocksd att bidratill minskade administrativa bordor for tillverkarna.

3.4. Anmalda organ (kapitel 1V)

Det & av storsta vikt att de anmalda organen fungerar som de ska for att man ska kunna
garantera en hog halso- och sdkerhetsniva och for att allménheten ska ha fortroende for
systemet, som pa senare & har kritiserats hart p.g.a. de stora skillnaderna vad géller dels
utseende och 6vervakning av anméalda organ, dels kvalitet och djup hos de beddémningar av
Overensstammel se som organen gor.

| linje med den nya lagstiftningsramen for saluforing av produkter faststélls det i forslaget
vilka krav som stélls pa nationella myndigheter med ansvar for anméalda organ. De enskilda
medlemsstaterna far det yttersta ansvaret for att utse och oOvervaka anmalda organ, pa
grundval av strangare och detaljerade kriterier enligt bilaga V1. Forsaget bygger sdledes pa
befintliga strukturer som redan finns i de flesta medlemsstater i stéllet for att flytta upp
ansvaret pa unionsnivd, ndgot som skulle ha kunnat skapa problem med avseende pa
subsidiaritetsprincipen. Men alla nya utseenden och, med jamna mellanrum, Gvervakningen
av anmalda organ & understdllda s.k. gemensamma bedémningar som gors av experter fran
andra medlemsstater och kommissionen, varigenom man sakerstéller en effektiv kontroll pa
unionsniva.

Samtidigt kommer de anmélda organens stdllning i forhdlande till tillverkarna att stérkas
vasentligt, aven deras réttighet och skyldighet att géra oanmélda inspektioner och utfora
fysiska tester eller laboratorietester av produkter. Enligt forslaget ska den personal hos det
anmalda organet som bedémer medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bytas ut med
lampliga mellanrum, sa att man far en rimlig balans mellan den kunskap och erfarenhet som
kravs for att géra noggranna bedémningar och behovet av att garantera en fortsatt objektiv
och neutral hallning till den tillverkare som &r féremd for dessa bedémningar.

3.5. Klassificering och bedémning av 6verensstammelse (kapitel V)

Bilaga Il till direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik behandlar
risknivan for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik med hjélp av en positivlista
Aven om detta system var anpassat till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen vid den
tidpunkt da direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik utarbetades, kan
det idag inte langre halla jamna steg med de snabba vetenskapliga och tekniska framstegen.
Genom forslaget infors ett nytt klassificeringssystem baserat pa riskregler. Systemet bygger
p& GHTF-principer och ersétter den nuvarande forteckningen 6ver medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik i bilagall till direktiv 98/79/EG.

| det nya klassificeringssystemet kommer medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
att delas upp i fyra riskgrupper: A (Iagst risk), B, C och D (hogst risk). Forfarandena for
beddmning av Overensstdmmelse har anpassats for att motsvara var och en av dessa fyra
produktklasser, och man har anvant sig av de befintliga moduler som faststéllts enligt den
"nya metoden”. Tillverkarna kommer som en allmén regel géva att ansvara for bedéomningen
av Overensstammelse av produkter i klassA, eftersom dessa produkter har en |&g
riskpotential. Men nér det galler produkter i klass A som & avsedda for patientnéra testning,
har en métfunktion eller sdljsi sterilt skick ska ett anméalt organ kontrollera de aspekter som
ror konstruktionen respektive métfunktionen eller steriliseringsprocessen. | fraga om
produkter i klasserna B, C och D maste ett anméalt organ delta i lamplig utstrackning i
forhdllande till riskklass, medan produkter i klass D kréver att konstruktionen eller
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produkttypen och kvalitetsledningssystemet uttryckligen har godkénts innan de far sldppas ut
pa marknaden. N&r det ror sig om produkter i klasserna B och C kontrollerar det anméda
organet kvalitetsledningssystemet och for klass C den tekniska dokumentationen for ett
representativt urval. Efter den ursprungliga certifieringen ska de anmalda organen regel bundet
utvérdera bedomningarna efter uts ppandet pa marknaden.

| bilagorna VI11-X anges de olika forfarandena for bedémning av 6verensstammelse déar det
anmélda organet granskar tillverkarens kvalitetsledningssystem, kontrollerar den tekniska
dokumentationen, granskar konstruktionsunderlaget eller godkénner produkttypen. De har
skarpts och gjorts enhetligare. Ett forfarande fér beddmning av Overensstammelse enligt
direktivet om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EG-kontroll) har strukits
eftersom det framgick av svaren pa det offentliga samradet att det inte anvands i sa stor
utstrackning. Provningen av satser har fortydligats. Genom forslaget far de anmalda organen
stérre befogenheter och Okat ansvar, och reglerna preciseras for de anmada organens
bedémning, bade fore och efter utsldppandet pa marknaden (t.ex. vilken dokumentation som
ska lamnas, granskningens omfattning, oanmalda i nspektioner samt stickprov) sa att villkoren
blir lika for ala och man undviker att de anmédlda organen & for Overseende vid
bedomningen. Tillverkare av produkter avsedda att genomga utvardering av prestanda
kommer &ven i framtiden att omfattas av sérskilda bestammel ser.

Genom forslaget blir dessutom anmélda organ skyldiga att underrétta en expertkommitté om
nya ansokningar om beddmning av Overensstdammelse for hogriskprodukter. Om det
foreligger vetenskapligt giltiga skal kommer expertkommittén att ha befogenhet att begéra att
det anmalda organet gor en prelimindr bedémning som kommittén kan 1amna synpunkter pa
inom 60 dagar’®, innan det anmdda organet kan utfarda ett intyg. Denna
granskningsmekanism ger myndigheterna befogenhet att pa nytt ga igenom enskilda
bedémningar och lagga fram sina synpunkter innan en produkt sldpps ut pa marknaden. Ett
liknande forfarande tillampas redan fér medicintekniska produkter som tillverkas av vavnader
fr&n djur (kommissionens direktiv 2003/32/EG). Det bér i huvudssk anvéndas i
undantagsfall och bor bygga pa klara och tydliga kriterier.

3.6. Klinisk evidens (kapitel V1)

| forslaget anges kraven pa klinisk evidens for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik i forhdllande till riskklassen. De huvudsakliga skyldigheterna anges i kapitel VI,
medan mer detaljerade bestammelser angesi bilaga XI11.

De flesta studier av klinisk prestanda bygger pa observation och darfor anvands de erhdlina
resultaten inte for patientbehandling och paverkar inte beslut om behandling. Sarskilda krav
har inforts i bilaga XI1I for interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av
Klinisk prestanda dar genomférandet av studien, inklusive insamling av provexemplar,
omfattar invasivaforfaranden eller andra riskmoment for forsokspersonerna.

Begreppet sponsor infors och anpassas till definitionen i kommissionens nya forslag till
Europaparlamentets och radets férordning om kliniska provningar av humanlékemedel och
om upphévande av direktiv 2001/20/EG™.

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

14 EUT L 105, 26.4.2003, s. 18. Detta direktiv kommer att ersittas av kommissionens férordning (EU)
nr 722/2012 (EUT L 212, 9.8.2012, s. 3), som trader i kraft den 29 augusti 2013.

1 COM (2012)369.
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Sponsorn kan vara tillverkaren, tillverkarens representant eller ndgon annan organisation, i
praktiken ofta en organisation som kontrakterats for forskning och som utfor studier av klinisk
prestanda for tillverkarens rékning. Fordagets tillampningsomrade & dock begréansat till
studier av klinisk prestanda som utfors for lagstiftningsandamal, dvs. for att fa eller bekrafta
ett myndighetstillstand att sldppa ut produkten pa marknaden. Icke-kommersiella studier av
klinisk prestanda som inte har ett réttsligt foreskrivet syfte omfattas inte av dennaférordning.

| enlighet med internationellt vedertagna etiska principer ska alla de interventionsstudier av
Klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda som innebar risker for
forsokspersonernaregistreras i ett allmant tillgangligt elektroniskt system som kommissionen
ska inrdtta. For att garantera synergieffekter med kliniska provningar av lékemedel bor det
elektroniska systemet for interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk
prestanda som innebér risker for forsokspersonerna vara kompatibelt med den framtida EU-
databas som ska uppréttas i enlighet med den kommande forordningen om kliniska
provningar av humanlakemedel.

Innan en interventionsstudie av klinisk prestanda eller en annan studie av klinisk prestanda
som innebér risker for forsokspersonerna pabdrjas ska sponsorn lamna in en ansbkan for att
bekréfta att det inte finns ndgra hélso- eller sikerhetsrelaterade eller etiska hinder for en
provning. Nytt i forordningen & att sponsorer som i mer an en medlemsstat genomfor
interventionsstudier av klinisk prestanda eller andra studier av klinisk prestanda som innebar
risker for forsokspersonernai framtiden kommer att kunna léamna in en enda ansotkan rérande
studierna via det elektroniska system som kommissionen ska upprétta. Foljaktligen kommer
halso- och sakerhetsaspekter avseende den produkt som &r avsedd att genomga utvardering av
prestanda att beddémas av de berérda medlemsstaterna under ledning av en samordnande
medlemsstat. Bedomningar av rent nationella, lokala och etiska aspekter (t.ex.
ansvarsskyldighet, prévarnas lamplighet och [ampligheten av de stéllen dér studier av klinisk
prestanda utfors samt informerat samtycke) kommer dock att behdva utforas av varje berérd
medlemsstat, som har det yttersta ansvaret for att besluta om en studie av klinisk prestanda far
genomforas pa dess territorium. | linje med kommissionens forslag till forordning om kliniska
provningar av humanlakemedel overlater ocksa foreliggande foérordning till medlemsstaterna
att galva besluta om hur tillstandsforfarandet for interventionsstudier av klinisk prestanda
eller andra studier av klinisk prestanda som innebér risker for forsokspersonerna ska
organiseras pa nationell niva. Med andra ord avlagsnar sig forslaget fran det lagstadgade
kravet patva skilda organ, dvs. en nationell behdrig myndighet och en etisk kommitté.

3.7. Overvakning och marknadskontroll (kapitel VII)

Ett val fungerande Overvakningssystem utgor stommen i ett kraftfullt regelverk, eftersom
komplikationer med medicintekniska produkter ibland upptécks forst efter en tid. Den
viktigaste forbattringen som forslaget innebér &r att det inférs en EU-portal dit tillverkarna ska
rapportera allvarliga tillbud och korrigerande &garder som de har vidtagit for att tillbudet inte
ska upprepas. |nformationen kommer automatiskt att tillgéngliggoras for de bertérda nationella
myndigheterna. Om samma eller liknande tillbud har intraffat eller om en korrigerande atgard
maste vidtas i mer an en mediemsstat kommer en myndighet att ges i uppdrag att samordna
analysen av fallet. Tyngdpunkten ligger pa arbetsdelning och utbyte av expertis for att
undvika onddigt dubbelarbete.

| fréga om marknadskontroll syftar forslaget framst till att forstarka de nationella behdriga
myndigheternas réttigheter och skyldigheter, for att garantera att deras marknadskontroll
samordnas pa ett effektivt sétt och for att klargora de tillampliga forfarandena.
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3.8. Styrelseformer (kapitlen VII1 och I X)

Medlemsstaterna kommer att ansvara for genomférandet av den framtida férordningen. En
expertkommitté (samordningsgruppen for medicintekniska produkter) kommer att fa en
central uppgift nér det galler att se till att genomférande och praxis harmoniseras.
Medlemmarna i kommittén, som inréttas genom férordning (EU) [hanvisning till den
kommande forordningen om medicintekniska produkter] om medicintekniska produkter,
kommer att utses av medlemsstaterna pa grundval av deras roll och expertkunskaper inom
omradet for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Med hjélp av samordningsgruppen och dess arbetsgrupper kommer man att kunna inrétta ett
forum for diskussioner med bertrda parter. Forslaget skapar den réttsliga grunden for att
kommissionen i framtiden ska kunna utse referenslaboratorier i EU for specifika risker eller
specifik teknik eller for kontroll av Overensstammelse med gemensamma tekniska
specifikationer i frdga om de produkter som utgdr den storsta risken. Systemet med
referenslaboratorier har visat sig fungera va inom livsmedel ssektorn.

Nér det gdler forvaltning pa EU-niva konstaterades det i konsekvensbedémningen att de
basta alternativen antingen &r att ge Europeiska |akemedelsmyndigheten ansvar ocksa for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller att Ida kommissionen forvalta
regelverket for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Med hansyn till de berérda
parternas, dven manga medlemsstaters, onskemda ger forslaget kommissionen i uppdrag att
tillhandahdlla tekniskt, vetenskapligt och logistiskt stod till samordningsgruppen for
medi cintekniska produkter.

3.9. Slutbestammelser (kapitel X)

Genom forslaget ges kommissionen befogenhet att i tillampliga fall antingen anta
genomforandeakter for att sékerstélla en enhetlig tilldmpning av denna férordning eller anta
delegerade akter som komplettering till regelverket for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik over tid.

Den nya forordningen borjar géllafem ar efter att den trétt i kraft for att hansyn skatastill de
betydande forandringarna av klassificeringssystemet for medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och till forfarandena for bedémning av Overensstammelse. Detta kommer att
dels ge tid for att inrétta ett tillrackligt antal anméalda organ, dels mildra de ekonomiska
konsekvenserna for tillverkarna. Kommissionen behover &ven tid for att upprétta en it-
infrastruktur och vidta de organisatoriska atgarder som kravs for att det nya regelverket ska
fungera. Strax efter forordningens ikrafttrédande maste anmélda organ borja utses i enlighet
med de nya kraven och processerna, for att sikerstélla att tillrackligt manga anmalda organ
har utsetts i enlighet med de nya reglerna nar férordningen ska borja tillampas, sa att det inte
uppstar brist pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pa marknaden. Det faststélls
sarskilda 6vergangsbestammelser for registrering av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, berdrda ekonomiska aktorer och intyg fran anméda organ, for att underléta
dvergangen fran nationellaregistreringskrav till krav pa central registrering pa EU-niva.

Den framtida forordningen kommer att ersétta och upphéva Europaparlamentets och radets
direktiv 98/79/EG.
3.10.  Unionens befogenheter, subsidiaritetsprincipen och réattslig form

Forsaget grundas pa artiklarnal1l4 och 168.4c i fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt. Genom Lissabonférdragets ikrafttrddande har den réttsliga grunden for en
vafungerande inre marknad, som var grund fér de nuvarande medicintekniska direktiven,
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SV



SV

kompletterats av en sarskild réttslig grund for stranga krav pa medicintekniska produkters
kvalitet och sdkerhet. Vid regleringen av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
utbvar unionen sin delade befogenhet i enlighet med artikel 4.2 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt.

Enligt det nuvarande direktivet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har
sadana produkter i princip fri rorlighet i EU om de & CE-mérkta. Den foreslagna revideringen
av det befintliga direktivet, som beaktar andringarnai fraga om folkhésai Lissabonfordraget,
kan endast uppnas pa unionsniva. Detta & nodvandigt for att forbattra halsoskyddet for alla
patienter och anvéandare i unionen och for att hindra medlemsstaterna fran att anta olika
produktbestammelser som kan leda till att den inre marknaden splittras annu mer. Genom
harmoniserade bestammelser och forfaranden kan tillverkarna, sérskilt sm& och medelstora
foretag som utgor mer an 90 % av medicintekniksektorn inom in vitro-diagnostik, minska de
kostnader som beror pa skillnader i de nationella bestammelserna, samtidigt som hela unionen
har samma hoga sdkerhetsskydd. | enlighet med proportionalitetss och
subsidiaritetsprinciperna i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen gar detta forslag inte
utdver vad som & nodvandigt for att uppna dessamal.

Fordlaget & en forordning. En forordning utgér det lampliga réttsliga instrumentet eftersom
den ger tydliga och detaljerade regler som pa ett enhetligt sétt och vid samma tidpunkt ska
tilldmpas i hela unionen. Medlemsstaternas varierande inforlivanden av direktivet om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har lett till olika halso- och skyddsnivéaer
och skapat hinder for den inre marknaden som endast kan undvikas med en forordning. Det
innebdr ocksa en avsevard forenkling om de nationella inforlivandedtgarderna erstts,
eftersom de ekonomiska aktorerna da kan bedriva sin verksamhet pa grundval av ett enda
regelverk, i stéllet for det nuvarande lapptécket av 27 nationella regelverk.

Att man har vat en forordning innebd& dock inte att besluten ska fattas centralt.
Medlemsstaterna har kvar sina befogenheter att genomféra de harmoniserade reglerna, t.ex.
nar det galler tillstand for studier av klinisk prestanda, anméalda organs utseende, bedémning
av olyckor och tillbud, marknadskontroll och verkstallighetsatgarder (t.ex. pafoljder).

3.11. Degrundlaggande réattigheterna

I linje med EU:s stadga om de grundldggande réttigheterna & syftet med detta fordag att
sakerstélla en hog skyddsniva for méanniskors halsa (artikel 35 i stadgan) och ett hogt
konsumentskydd (artikel 38) genom att se till att de medicintekniska produkter fér in vitro-
diagnostik som tillhandahdlls p& unionsmarknaden & sékra. Forslaget paverkar de
ekonomiska aktorernas frihet att bedriva verksamhet (artikel 16) men de skyldigheter som
alaggs tillverkare av och auktoriserade representanter for samt importorer och distributdrer av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, & nddvéandiga for att man ska kunna
garantera att produkterna & sakra.

Fordaget innehdller garantier for skydd av personuppgifter. Nar det géler medicinsk
forskning stélls det i fordaget krav pa att studier av klinisk prestanda dar ménniskor deltar ska
utforas med respekt for méanniskans vardighet, de berérda personernas rétt till fysisk och
mental integritet och principen om fritt och informerat samtycke, i enlighet med artiklarna 1,
3.1 och 3.2 ai stadgan.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Detta forslag far inte nagra ytterligare direkta budgetkonsekvenser, eftersom alla atgarder som
medfér kostnader redan tacks av forslaget till forordning om medicintekniska produkter. |
finansieringsoversikten till det forslaget anges de kostnader som genomfdérandet av bada
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2012/0267 (COD)
Fordag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artiklarna 114
och 168.4 c,

med beaktande av Europei ska kommissionens forslag,

efter Gverséndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande'’,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande™,

efter att ha hort Europeiska datatillsynsmannen®®,

I enlighet med det ordinarie |agstiftningsforfarandet, och
av foljande skal:

(1)

)

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik®® utgér unionens regelverk for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Det direktivet behtver dock
grundligt ses dver for att man ska kunna faststélla ett kraftfullt, 6ppet, forutsebart och
hallbart regelverk for produkter som bade garanterar en hog hélso- och sékerhetsniva
och stéder innovation.

Syftet med denna férordning &r att se till att den inre marknaden for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik fungerar, med utgangspunkt i ett hogt skydd av
hélsan. For att undanrgja vanliga beténkligheter nér det géller produkternas sakerhet
stélls det i forordningen ocksa hoga kvalitets- och sikerhetskrav pa dessa produkter.
Bada dessa mal efterstravas samtidigt och & néra forknippade med varandra och lika
viktiga. Nér det gdler artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt
harmoniseras genom denna férordning bestammel serna om utsl dppande pa marknaden
och ibruktagande av medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik och deras
tillbehor pa unionsmarknaden, sa att dessa produkter omfattas av principen om fri
rérlighet for varor. Nar det galler artikel 168.4 ¢ i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt faststdlls i denna forordning hoga kvalitets- och sakerhetskrav pa dessa
produkter genom att det bl.a. sékerstélls att data som genereras vid studier av klinisk
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©)

(4)

©)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

prestanda &r tillforlitliga och robusta och att forsokspersonernas sékerhet skyddas nér
de deltar i studier av klinisk prestanda.

De viktigaste delarna av det befintliga regelverket, t.ex. Overvakning av anmélda
organ, riskklassificering, forfaranden for beddmning av Overensstammelse, klinisk
evidens, 6vervakning och marknadskontroll bor stérkas avsevért, och for att hdlsa och
sékerhet ska forbéttras bor det inféras bestdmmelser som garanterar 6ppenhet och
sparbarhet betréffande produkter for in vitro-diagnostik.

De internationella riktlinjer som utarbetats om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, sarskilt inom arbetsgruppen for global harmonisering (GHTF) och det
internationella forumet IMDRF (International Medical Devices Regulators Forum)
som bildats pa GHTF:s initiativ, bor i mdjligaste man beaktas sa att man kan framja
enhetliga, internationella bestdmmelser sérskilt om unik produktidentifiering,
dlmanna krav pa sikerhet och prestanda, teknisk  dokumentation,
klassificeringskriterier, forfaranden for beddmning av 6verensstammelse samt klinisk
evidens och pa detta sitt bidra till ett hogt globalt sikerhetsskydd och underlétta
handeln

Det finns sarskilda drag hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, sarskilt
nér det géler riskklassificering, forfaranden for beddmning av dverensstammelse och
klinisk evidens och hos medicintekniksektorn for in vitro-diagnostik, som gor att det
kravs sarskild lagstiftning for dem vilken skiljer sig fran lagstiftningen for andra
medicintekniska produkter, medan de horisontella aspekter som & gemensamma for
béda sektorerna bor anpassas till varandra.

En forordning utgor det lampliga réttsliga instrumentet eftersom den ger tydliga och
detaljerade regler som inte ger medlemsstaterna ndgot utrymme for olika tolkningar i
samband med inférlivandet. Genom en forordning sakerstélls det ocksa att lagkraven
infors samtidigt i hela unionen.

Denna forordnings tillampningsomrade bor tydligt avgransas fran annan lagstiftning
om produkter som medicintekniska produkter, laboratorieprodukter av allman natur
och produkter som endast &r avsedda for forskningsandamal.

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

For att sdkerstdlla hogsta mojliga halsoskydd bor reglerna fér medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som tillverkas och anvands, inklusive for métning
och erhallande av resultat, inom en enda véardinstitution fortydligas och forstéarkas.

Det bor fortydligas att programvara som & sarskilt avsedd av tillverkaren att anvandas
for ett eller flera av de medicinska @andamd som anges i definitionen for en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik betraktas som en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik, medan programvara avsedd for allmanna dndamal &ven
nar de anvands i en vardmiljo, eller programvara avsedd for tillampningar som rér
véalbefinnande inte betraktas som en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

Det bor klargoras att alla tester som ger information om anlag for ett medicinskt
tillstand eller en sukdom (t.ex. genetiska tester) och tester som tillhandahdller
information som ska gora det mojligt att forutsdga behandlingseffekter eller
behandlingsreaktioner (t.ex. produkter for behandlingsvéagledande diagnostik),
betraktas som medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

De aspekter som behandlas i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/108/EG av
den 15 december 2004 om tilln&rmning av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet och om upphévande av direktiv 89/336/EEG?! och i
Europaparlamentets och rédets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner
och om andring av direktiv 95/16/EG? & en integrerad del av de allmanna kraven pa
saékerhet och prestanda for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna
forordning bor foljaktligen betraktas som lex specialisi forhallande till dessa direktiv.

Denna forordning bor innehdlla krav for konstruktion och tillverkning av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som utsénder joniserande stralning,
utan att det paverkar tillampningen av radets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj
1996 om faststéllande av grundléggande sékerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas
och allméanhetens halsa mot de faror som uppstér till f6ljd av joniserande stralning®
eller av radets direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997 om skydd for personers
hélsa mot faror vid joniserande stralning i samband med medicinsk bestraning och om
upphévande av direktiv 84/466/Euratom?®®, vilka efterstravar andramal.

Det bor klargoras att kraven i denna forordning ocksa galler de lander som har slutit
internationella avtal med unionen vilka ger dem samma status som medlemsstaterna
vid tillampningen av denna férordning, vilket for narvarande ar fallet med avtalet om
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet®, avtalet mellan Europeiska gemenskapen
och Schweiziska edsforbundet om émsesidigt erkdnnande i samband med bedémning
av dverensstammelse®® och avtalet av den 12 september 1963 om uppréitande av en
associ ering mellan Europei ska ekonomiska gemenskapen och Turkiet*’.

Det bor klargoras att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som erbjuds en
person i unionen via informationssamhallets tjanster enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande
betraffande tekniska standarder och foreskrifter och betréffande foreskrifter for
informationssamhéllets tjanster och produkter som anvénds i samband med
kommersiell verksamhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst till
personer i unionen maste uppfylla kraven i denna forordning senast nér produkten
sldpps ut pa marknaden eller tjansten tillhandahdllasi unionen.

For att bekréfta den betydelse standardiseringen har pa omrédet medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik bor det anses vara styrkt att produkterna uppfyller de
alménna kraven pa sikerhet och prestanda och andra lagstiftningskrav, t.ex. om
kvalitet och riskhantering, om tillverkarna uppfyller kraven i harmoniserade standarder
enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr[hdnvisning till den
kommande férordningen om europeisk standardisering] om  europeisk
standardisering®.

Definitionerna pa omradet medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, t.ex.
betraffande ekonomiska aktorer, klinisk evidens och 6vervakning, bor anpassas till
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

etablerad praxis pa unionsniva och internationell niva sa att man uppnar ett tydligt
réttslége.

Bestammelserna om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor i
tillampliga fall anpassas till den nya lagstiftningsramen for saluféring av produkter,
som besté&r av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den
9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring
av produkter och upphavande av férordning (EEG) nr339/93* och
Europaparlamentets och rédets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en
gemensam ram for saluforing av produkter och upphdvande av radets beslut
93/465/EEG™.

De bestdammelser om marknadskontroll i unionen och kontroll av produkter som fors
in p& unionsmarknaden som faststalls i forordning (EG) nr 765/2008 &r tillampliga pa
de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och deras tillbehdr som omfattas
av denna forordning, vilket dock inte hindrar medlemsstaterna fran att vaja vilka
behoriga myndigheter som ska utfora dessa uppgifter.

For att de relevanta aktorerna |éttare ska forsta lagstiftningskraven och darmed folja
dem i storre utstrackning bor det tydligt framga vilka allmanna skyldigheter de olika
ekonomiska aktdrerna har, inklusive importdrer och distributérer, enligt den nya
lagstiftningsramen for saluféring av produkter, utan att det paverkar de sarskilda
skyldigheter som faststéllsi de olika delarna av denna forordning.

For att sdkerstdlla att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
serietillverkas fortsdtter att uppfylla kraven i denna férordning och att erfarenheterna
fran anvandningen av dem beaktas i tillverkningsprocessen bor ala tillverkare ha ett
kvalitetsledningssystem och en plan for 6vervakning av produkter som sl&ppts ut pa
marknaden som star i proportion till riskklassen och typen av medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik.

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

| fraga om tillverkare som inte & etablerade i unionen har de auktoriserade
representanterna, som &r etablerade i unionen, en central roll bade som garanter for att
dessa tillverkares medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik uppfyller kraven
och som tillverkarnas kontaktpersoner i unionen. Den auktoriserade representantens
uppgifter bor definieras i en skriftlig fullmakt fran tillverkaren dar det t.ex. anges att
den auktoriserade representanten far lamna in en ansdkan om beddomning av
Overensstammelse, rapportera handelser i systemet for dvervakning eller registrera
produkter som sldppts ut pa unionsmarknaden. Fullmakten bor ge den auktoriserade
representanten befogenhet att fullgora vissa angivna uppgifter. Med tanke pa de
auktoriserade representanternas roll bor det tydligt anges vilka minimikrav de maste
uppfylla, inklusive kravet pa att de ska forfoga 6ver en person som uppfyller vissa
minimikrav pa kompetens som bor motsvara kraven pa en auktoriserad representant
men som, med avseende pa dennes uppgifter, ocksa kan uppfyllas av en juridiskt
utbildad person.
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

For att det ska rada klarhet om réttsléget i fraga om de ekonomiska aktdrernas
skyldigheter maste det klargoras nar distributorer, importorer eller andra ska betraktas
som tillverkare av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

Parallell handel med produkter som redan slappts ut pA marknaden &r en laglig form av
handel pa den inre marknaden i enlighet med artikel 34 i férdraget om Europeiska
unionens funktionssétt, med forbehall for de restriktioner av halso- och sakerhetsskél
och det skydd for immateriella réttigheter som anges i artikel 36 i det fordraget.
Medlemsstaterna gor dock olika tolkningar av hur denna princip ska tilldmpas. Darfor
bor villkoren, séarskilt kraven for omméarkning och ompaketering, preciseras i denna
forordning, med besktande av EG-domstolens rattspraxis™® p& andra relevanta
omraden och befintlig praxis pa omradet medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor som en allman regel vara
forsedda med CE-mérkning som visar att de 6verensstammer med denna férordning,
sa att de omfattas av den fria rorligheten for varor inom unionen och kan tasi bruk for
sitt avsedda andamal. Medlemsstaterna bor inte, av skdl som ror kraven i denna
forordning, forsoka hindra att produkterna slapps ut pa marknaden eller tasi bruk.

Spérbarhet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik genom ett system for
unik produktidentifiering (UDI) som bygger painternationellariktlinjer bor i htg grad
Oka sakerheten hos de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som sldppts ut
pa marknaden tack vare forbéttrad tillbudsrapportering, riktade korrigerande
sikerhetsdtgarder pa marknaden och béttre Overvakning fran de behoriga
myndigheternas sida. Det bor ocksd bidra till att minska felbehandlingarna och
bekampa forfalskningar av produkter. UDI-systemet bor ocksa forbéttra sjukhusens
inkdpspolitik och lagerhantering.

Oppenhet och Okad information behovs for att patienter och haso- och
sjukvardspersonal ska fa okat inflytande och kunna fatta valgrundade beslut, for att
lagstiftningsbeslut ska vara ordentligt underbyggda och for att skapa fortroende for
regelverket.

En central aspekt & skapandet av en central databas, dar UDI ingar, som integrerar
olika elektroniska system for insamling och behandling av information om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pa marknaden och om berdrda
ekonomiska aktorer, intyg, interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier
av Klinisk prestanda som innebéar risker for forsokspersonerna, Gvervakning och
marknadskontroll. Syftet med databasen & att Oka Oppenheten Overlag, att
rationalisera och underlétta informationsflédet mellan ekonomiska aktorer, anméada
organ eller sponsorer och medlemsstaterna, mellan medlemsstaterna sinsemellan och
mellan dem och kommissionen, att undvika dubbelrapportering och att 0Oka
samordningen mellan medlemsstaterna. Inom en inre marknad kan man endast
garantera detta pa unionsniva, och kommissionen bor darfér vidareutveckla och
forvalta den europeiska databasen for medicintekniska produkter, genom att ytterligare
utveckla den databank som inréttades genom kommissionens beslut 2010/227/EU av
den 19 april 2010 om den europeiska databasen for medicintekniska produkter
(Eudamed)®,
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Eudameds el ektroniska system for produkter pa marknaden, de relevanta ekonomiska
aktorerna och intyg bor ge allmanheten tillracklig information om produkter pa
unionsmarknaden. Det elektroniska systemet for studier av klinisk prestanda bor
fungera som ett verktyg for samarbetet mellan medlemsstaterna och géra det mojligt
for sponsorerna att pa frivillig vag 1amna in en enda ansokan for flera medlemsstater
och, i det fallet, att rapportera alvarliga negativa handelser. Genom det elektroniska
systemet for dvervakning bor tillverkarna kunna rapportera allvarliga tillbud och andra
héndelser som omfattas av rapporteringsplikt, och det blir lattare att samordna de
nationella behoriga myndigheternas bedémningar av dessa handelser. Det elektroniska
systemet fér marknadskontroll bor anvéndas foér utbyte av information mellan de
behoriga myndigheterna.

Néar det gédller data som samlats in och behandlats genom Eudameds elektroniska
system & Europaparlamentets och rédets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och
om det fria flédet av sddana uppgifter* tillampligt pd behandling av personuppgifter
som utfors i medlemsstaterna, under Overvakning av medlemsstaternas behdriga
myndigheter, sérskilt de offentliga oberoende myndigheter som medlemsstaterna
utsett. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december
2000 om skydd for enskilda da gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen
behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sidana uppgifter™
innehdller bestammelser om den behandling av personuppgifter som, under
Overvakning av Europeiska datatillsynsmannen, utfors av kommissionen inom ramen
for denna forordning. | enlighet med artikel 2d i forordning (EG) nr 45/2001 bor
kommissionen utsestill registeransvarig for Eudamed och dess el ektroniska system.

| frdga om medicintekniska hogriskprodukter for in vitro-diagnostik bor tillverkarna
gbra en sammanfattning av viktiga sékerhets- och prestandaaspekter och resultaten av
den Kkliniska utvarderingen i ett dokument som bor vara almant tillgangligt.

Det & av storsta vikt att de anmélda organen fungerar som de ska fér att man ska
kunna garantera en hog halso- och sdkerhetsniva och for att allménheten ska ha
fortroende for systemet. Medlemsstaternas utseende och oOvervakning av anmélda
organ i enlighet med detaljerade och stranga kriterier bor darfor kontrolleras pa
unionsniva

De anmélda organens stallning i forhdlande till tillverkarna bor starkas, aven deras
réttighet och skyldighet att géra oanmalda inspektioner och utfora fysiska tester eller
laboratorietester av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for att sékerstélla
att tillverkarna fortsétter att uppfylla kraven efter den ursprungliga certifieringen.

Betréffande medicintekniska hogriskprodukter for in  vitro-diagnostik  bor
myndigheterna i ett tidigt skede informeras om produkter som genomgar bedémning
for overensstammelse och fa rétt att av vetenskapligt giltiga skal granska de anmalda
organens prelimindra beddmning, sarskilt nér det géller produkter for vilka inga
gemensamma tekniska specifikationer finns, produkter som ar nya eller som tillverkas
med ny teknik, produkter som tillhdr en kategori dar de alvarliga tillbuden har okat
eller produkter dar man konstaterat stora skillnader mellan olika anmélda organs
beddmningar av i stort sett likadana produkter. Den process som féreskrivs i denna
forordning hindrar inte en tillverkare fran att frivilligt informera en behdrig myndighet
om sin avsikt att [dmna in en ansbkan om beddémning av Overensstammelse for en
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medi cintekniska hogriskprodukt for in vitro-diagnostik, innan ansokan léamnas in till
det anmalda organet.

For att patientsdkerheten ska forbéttras och hansyn tas till de tekniska framstegen, bor
det riskvarderingssystem for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
faststélls i direktiv 98/79/EG foréndras i grunden i enlighet med internationell praxis,
och motsvarande forfaranden for bedémning av Gverensstammelse bor andras pa
samma sétt.

Det & nodvandigt, sarskilt med tanke pa forfarandena for bedomning av
Overensstammelse, att dela in de medicintekniska produkterna for in vitro-diagnostik i
fyra riskklasser och att faststélla ett antal robusta riskbaserade klassificeringsregler, i
enlighet med internationel| praxis.

Tillverkarna bor som en alméan regel gdva ansvara helt fér beddmningen av
Overensstammelse av produkter for in vitro-diagnostik i klassA, eftersom dessa
produkter har en |&g riskpotential. FOor medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik i klasserna B, C och D, bor medverkan av ett anmélt organ vara
obligatoriskt i lamplig utstrackning.

Forfarandena for beddmning av dverensstammelse bor ytterligare utvecklas, samtidigt
som kraven pa de bedémningar som de anmalda organen ska gora bor vara tydligt
angivnasa att villkoren blir likafor ala.

Det & nodvandigt att klargora kraven pa kontroll av frisldppande av satser i fraga om
de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som medfor hdgst risk.

Europeiska unionens referenslaboratorier bor ha majlighet att kontrollera att sadana
produkter  Overensstdmmer med de tilldmpliga gemensamma  tekniska
specifikationerna, nar sadana finns, eller med andra lGsningar som tillverkaren valt for
att garanteraen nivai fraga om sakerhet och prestanda som & minst likvardig.

For att en hog niva pa sakerhet och prestanda ska sakerstéllas bor det med hjdp av
klinisk evidens styrkas att de allmanna kraven pa sakerhet och prestanda ar uppfyllda.
Det & nodvandigt att klargora vilka krav som géller for sadan klinisk evidens. Som en
almén regel bor klinisk evidens komma fran studier av klinisk prestanda som
genomfdrs under ansvar av en sponsor som kan vara tillverkaren eller ndgon annan
juridisk eller fysisk person som atar sig ansvaret for studien av klinisk prestanda.

Reglerna for studier av klinisk prestanda bor vara i linje med viktiga internationella
riktlinjer, t.ex. den internationella standarden 1SO 14155:2011 om god Klinisk praxis
for kliniska prévningar av medicintekniska produkter och den senaste versionen (fran
2008) av vérldslékarorganisationen WMA:s Helsingforsdeklaration om etiska
principer for medicinsk forskning som utférs pa manniskor, for att man ska vara saker
pa att studier av klinisk prestanda som genomfors i unionen godtas i andra delar av
véarlden och att studier av klinisk prestanda som genomférs utanfér unionen i enlighet
med internationellariktlinjer kan godtas enligt denna forordning.

Ett elektroniskt system bor inréttas pa EU-niva sa att ala de interventionsstudier av
klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda som medfor risker for
forsokspersonerna sakert registreras i en offentligt tillganglig databas. For att skydda
rétten skydd av personuppgifter i enlighet med artikel 8 i Europeiska unionens stadga
om de grundléaggande réttigheterna bor personuppgifter om de férsokspersoner som
deltar i studier av klinisk prestanda inte registreras i det elektroniska systemet. For att
garantera synergieffekter med omradet kliniska provningar av medicintekniska
produkter bor det elektroniska systemet for studier av klinisk prestanda hos
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medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik vara kompatibelt med den EU-
databas som ska uppréttas for kliniska provningar av humanlékemedel .

Sponsorer av interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk
prestanda som innebér risker for forsokspersonerna och som ska genomféras i mer an
en medlemsstat bor ges mgjlighet att 1amna in en enda ansbkan for att undvika
betungande administration. Resursdelning och enhetlighet maste astadkommas béde
nér det galler bedomningar av hélso- och sakerhetsaspekterna avseende en produkt
som & avsedd att genomga utvardering av prestanda och den vetenskapliga
utformningen av en studie av klinisk prestanda som ska genomféras i flera
medlemsstater. Inlamning av en enda ansokan bor underldtta samordningen mellan
medlemsstaterna, vilken sker under en samordnande medlemsstats ledning. Denna
samordning av bedémningarna bor dock inte omfatta beddmningar av rent nationella,
lokala och etiska aspekter pa en studie av klinisk prestanda, inklusive informerat
samtycke. Varje medlemsstat bor ha det yttersta ansvaret for att besluta om studien av
klinisk prestanda far genomforas pa dess territorium.

Sponsorerna  bor rapportera  vissa negativa handelser som intréffar  under
interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda som
innebdr risker for forsokspersonerna till de berérda medlemsstaterna, som boér ha
mojlighet att avsluta prévningarna eller belagga dem med foérbud om att fa fortsétta
om det beddms vara nodvandigt for att sdkerstdlla ett hogt skydd av de
forsokspersoner som deltar i sddana studier. Sadan information bor delges
medlemsstaterna.

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

For att forbattra skyddet av halsa och sékerhet avseende produkter pa marknaden bor
systemet for oOvervakning av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
effektiviseras genom att man skapar en central portal pa unionsniva for rapportering av
alvarligatillbud och korrigerande sakerhetsétgéarder pa marknaden.

Halso- och sjukvardspersonal och patienter bor kunna rapportera misstankta alvarliga
tillbud pa nationell niva med anvandning av enhetliga format. De nationella behoriga
myndigheterna bor informera tillverkarna och dela med sig av informationen till sina
motsvarigheter nar de bekraftar att ett allvarligt tillbud har intréffat, for att i mojligaste
man undvika att tillbudet intréffar fler ganger.

Bedomningen av rapporterade allvarliga tillbud och korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden bor goras pa nationell niva, men man bor sékerstélla att bedomningarna
samordnas om det har intréffat liknande tillbud eller om korrigerande
sakerhetsdtgarder pa marknaden maste vidtas i mer @n en medlemsstat, i syfte att
kunna dela pa resurserna och vidta enhetliga korrigerande atgérder.

Rapporteringen av alvarliga negativa handelser i samband med interventionsstudier av
klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda som innebér risker for
forsokspersonerna och rapportering av dlvarliga tillbud efter att en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik har sldppts ut pa marknaden bor vara klart tskilda sa
att man undviker dubbelrapportering.

Det bor inféras regler for marknadskontroll i denna férordning for att forstarka de
nationella behdriga myndigheternas réttigheter och skyldigheter, for att garantera att
deras marknadskontroll samordnas pa ett effektivt sitt och for att klargora de
tillampliga forfarandena.
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Medlemsstaterna bor ta ut avgifter for att utse och évervaka anméada organ for att
siakerstdlla hallbarheten i medlemsstaternas Gvervakning och for att de anmalda
organen ska kunna verka pa sammav villkor.

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

En expertkommitté, samordningsgruppen for medicintekniska produkter, som bestar
av personer som medlemsstaterna utsett pa grund av deras roll och expertkunskaper
inom omrédet for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik bor inréttas i enlighet med de villkor och bestammelser som anges |
artikel 78 i forordning (EU) [hénvisning till kommande férordning om
medicintekniska produkter] om medicintekniska produkter® och ska fullgéra de
uppgifter som anges i den har férordningen och i férordning (EU) [hanvisning till
kommande foérordning om medicintekniska produkter] om medicintekniska produkter
samt radge kommissionen och bistd kommissionen och medlemsstaternai deras arbete
med att setill att denna forordning genomfors pa ett harmoniserat satt.

Det behtvs narmare samordning mellan nationella behdriga myndigheter genom
informationsutbyten och samordnade bedémningar under ledning av en samordnade
myndighet for att man ska kunna garantera en genomgdende hdg hdso- och
sakerhetsniva pa den inre marknaden, sarskilt i fraga om studier av klinisk prestanda
och 6vervakning. Detta bor ocksa leda till effektivare anvandning av de knappa
resurserna pa nationell niva.

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

Unionen bor aktivt delta i internationellt regleringssamarbete  avseende
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for att underlétta utbyte av
sékerhetsrelaterad information om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och for att framja fortsatt utveckling av internationella riktlinjer som bidrar till att det
utanfor unionen antas bestammelser med en skyddsniva for hédlsa och sakerhet som ar
likvardig med den som faststélls i denna forordning.

Denna férordning vérnar de grundlégggande réttigheter och principer som erkanns
bland annat i Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna, sarskilt
manniskans vardighet, personlig integritet, skydd av personuppgifter, frihet for
konsten och vetenskapen, néaringsfrinet och rétt till egendom. Dessa réttigheter och
principer bor liggatill grund for medlemsstaternas tillampning av denna forordning.

For att man ska kunna uppréatthdlla en hog halso- och sakerhetsniva bor befogenheten
att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt delegeras till kommissionen i fraga om anpassning till den tekniska
utvecklingen av de allménna kraven pa sakerhet och prestanda, de uppgifter som bor
ingd i den tekniska dokumentationen, de uppgifter som EU-forsgkran om
Overensstammelse och de anméda organens intyg minst maste innehdla, de
minimikrav som de anmdda organen ska uppfylla, klassificeringskriterierna,
forforandena for bedémning av 6verensstammelse och den dokumentation som ska
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[&mnas vid ansdkan om studier av klinisk prestanda, upprattande av ett UDI-system,
information som ska lamnas vid registrering av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och vissa ekonomiska aktorer, strukturen fér och storleken pa avgifterna for
att utse och dvervaka anméda organ, den almant tillgangliga informationen avseende
studier av klinisk prestanda, antagande av forebyggande héalsoskyddsdtgéarder pa
unionsniva, de uppgifter som referenslaboratorier i Europeiska unionen ska utféra och
de kriterier de maste uppfylla samt strukturen fér och storleken pa avgifterna for deras
vetenskapliga yttranden.

Det ar sarskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt
forberedande arbete, dven pa expertniva. Kommissionen bor, da den forbereder och
utarbetar delegerade akter, se till att relevanta handlingar Gversénds samtidigt till
Europaparlamentet och radet och att detta sker sa snabbt som méjligt och pa lampligt
satt.

For att forutséttningarna for genomforandet av denna forordning ska vara enhetliga bor
kommissionen ges genomférandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utbvas i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16
februari 2011 om faststéllande av allmanna regler och principer fér medlemsstaternas
kontroll av kommissionens utévande av sina genomférandebefogenheter®”.

Det rédgivande forfarandet bor tillampas vid antagandet av formen for de uppgifter
som skaingai tillverkarens sammanfattning av sakerhet och prestanda, av koderna for
att definiera réckvidden for de anmélda organens utseende och av hur de ska
presenteras samt av mallen for intyg om fri forsaljning, eftersom dessa akter & en del
av det administrativa forfarandet och inte direkt paverkar hédlsa och sikerhet pa
unionsniva

Om det & nodvandigt pa grund av tvingande skél till skyndsamhet bér kommissionen
anta genomforandeakter med omedelbar verkan, i vederbdrligen motiverade fall, med
avseende pa utvidgning till hela unionen, i exceptionellafall, av ett nationellt undantag
fran de tillampliga forfarandena for bedomning av Gverensstammelse, med avseende
pd kommissionens standpunkt huruvida en tillféallig nationell dtgard mot en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik & beréttigad eller inte och med
avseende pa unionsatgarder mot en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som
utgor en risk.

For att ekonomiska aktorer, anmélda organ, medlemsstater och kommissionen ska
kunna anpassa sig till de éndringar som inférs genom denna forordning bér det inforas
en tillrackligt 1ang 6vergangsperiod foér denna anpassning och fér de organisatoriska
atgarder som behover vidtas for tillampningen av férordningen. Innan foérordningen
borjar tillampas &ar det sarskilt viktigt att tillrackligt manga anmélda organ har utsetts i
enlighet med de nya kraven, sa att det inte uppstar brist pa medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik pa marknaden.

For att sakerstélla en smidig 6vergang till registreringen av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik, berdrda ekonomiska aktorer samt intyg bor skyldigheten att
lamna den relevanta informationen till de elektroniska system pa unionsniva som
infors genom férordningen boérja gdla fullt ut forst 18 manader efter denna
forordnings tillampningsdatum. Under denna Overgangsperiod bor artikel 10 och
artikel 12.1a och b i direktiv 99/79/EG fortsdtta att gélla Ekonomiska aktorer och
anmalda organ som registreras i de berdrda elektroniska system som faststélts pa
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unionsniva bor dock anses uppfylla de registreringskrav som medlemsstaterna antagit i
enlighet med bestammelsernai direktivet, si att man undviker fleraregistreringar.

(66) Direktiv 98/79/EG bor upphévas sa att det bara finns ett regelverk for utsldppande pa
marknaden av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och fér andra
rel aterade fragor som omfattas av denna forordning.

(67) Eftersom mden for forordningen, namligen att sdkerstdlla hoga kvalitets- och
sakerhetskrav pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik sa att en hog
skyddsniva tryggas for patienters, anvandares och andra personers sakerhet och hélsa,
inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna och de darfor pa grund
av dtgardens omfattning béttre kan uppnas pa unionsniva, kan unionen vidta dtgarder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen.
| enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna férordning inte
utéver vad som & nodvandigt for att uppna dessamal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Kapitel |
Tillampningsomr ade och definitioner

Artikel 1
Tillampningsomrade

| denna forordning faststélls bestammelser for medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och tillbehor till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
som slapps ut pamarknaden eller tasi bruk i unionen for anvandning for manniskor.

| denna férordning avses med produkter bade medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och tillbehdr till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Dennaforordning skainte tillampas pa foljande:

a)  Produkter for allman anvandning i laboratorium, om inte tillverkarens sérskilda
avsikt med dessa produkter &r att de pa grund av sina egenskaper ska anvandas
for diagnostisk undersotkning in vitro.

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

c) Metrologiskt referensmaterial av hogre klass/ordning.

Bestdmmelserna i denna forordning ska omfatta varje produkt som néar den slapps ut
pd marknaden eller anvands i enlighet med tillverkarens anvisningar, som en
integrerad del innehdller en medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2 i
forordning (EU) [hénvisning till kommande forordning om medicintekniska
produkter] om medicintekniska produkter utan att vara en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik, forutsatt att det huvudsakliga avsedda &ndamdlet med
kombinationen & detsamma som hos en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik enligt artikel 2.2 i den hér forordningen. De relevanta allmanna sakerhets-
och prestandakraven som anges i bilaga | till férordning (EU) [hénvisning till
kommande forordning om medicintekniska produkter] ska tillampas i fraga om
sékerhet och prestanda hos den del av den medicintekniska produkten som inte ar en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

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

Denna forordning paverkar inte tillampningen av rédets direktiv 96/29/Euratom eller
radets direktiv 97/43/Euratom.

Denna forordning paverkar inte sadana bestammelser i nationell lagstiftning dar det
foreskrivs att vissa produkter endast far tillhandahallas efter |18kares forskrivning.

Hanvisningar till en medlemsstat i denna forordning ska anses omfatta alla andra
lander med vilka unionen har dlutit ett avtal som ger dem samma status som
medlemsstaterna vid tillampningen av denna férordning.

Artikel 2
Definitioner

| dennaforordning géller foljande definitioner:
Definitioner som rér produkter:
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medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, programvara, implantat,
reagens, material eller annan artikel som enligt tillverkaren & avsedd att, antingen
separat eller i kombination, anvandas for manniskor for ett eller flera av foljande
medicinska andamal:

- diagnos, profylax, évervakning, behandling eller lindring av §ukdom,

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

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

—  befruktningskontroll eller fertilitetsstod,
—  desinfektion eller sterilisering av ndgon av de ovannamnda produkterna,

och som inte uppnadr sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa manniskokroppen
med hj&lp av farmakol ogiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan
understodjasi sin avsedda funktion av sadana medel.

medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: medicinteknisk produkt som & en
reagens, en reagerande produkt, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsattning (ett
kit), ett instrument, en apparat, en utrustning, en programvara eller ett system som
anvands separat eller i kombination och som enligt tillverkaren & avsedd att
anvandas in vitro vid undersokning av prover fran méanniskokroppen, inklusive
donerat blod och donerad vavnad, enbart eller huvudsakligen for att ge information

—  omett fysiologiskt tillstand eller ett sjukdomstillstand,
— om en medfédd missbildning,
—  omanlag for ett medicinskt tillstand eller en sjukdom,

— som gor det mgjligt att bestdmma sdkerhet och kompatibilitet med mojliga
mottagare,

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

—  som gor det mojligt att faststélla eller dvervaka terapeutiska dtgéarder.

Provbehdllare betraktas som medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. |
denna forordning avses med provbehallare sddana produkter som, vare sig de &r av
vakuumtyp eller inte, & sarskilt avsedda av tillverkaren att fungera som en
skyddande behdllare for prover fran manniskokroppen infor diagnostisk
undersokning in vitro.

tillbehor till en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: artikel som i sig gav
inte & en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik men som enligt tillverkaren
ar avsedd att anvéandas tillsammans med en eller flera medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik for att madjliggora eller underldtta anvandningen av den
medicintekniska produkten eller de medicintekniska produkterna for in vitro-
diagnostik for dess eller deras avsedda andamdl.

Produkt for galvtestning: produkt som enligt tillverkaren & avsedd att anvandas av
lekman.

produkt for patientnara testning: produkt som inte & avsedd for sdvtestning, utan
for testning utanfor en laboratoriemiljo, i allméanhet ndra eller bredvid patienten.
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10.

11.

12.

produkt for behandlingsvagledande diagnostik: en produkt vars sarskilda syfte ar att
ge majlighet att valja ut patienter med ett tidigare diagnostiserat tillstand eller anlag
som majliggor en malinriktad behandling (s.k. companion diagnostic).

generisk produktgrupp: en grupp produkter som har sasmma eller liknande avsedda
andamal eller liknande teknik som gor det mgjligt att inordna dem generiskt utan att
ta hansyn till sérskilda egenskaper.

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

Denna procedur kan omfatta flera anvandningar eller forlangd anvéndning for
samma patient.

avsett andamal: den anvandning for vilken produkten & avsedd enligt tillverkarens
uppgifter pa markningen, i bruksanvisningen eller i material eller uttalanden i
marknadsforingssyfte.

méarkning: skriftlig, tryckt eller grafisk information antingen pa sjalva produkten, pa
varje produkts forpackning eller pa forpackningen till flera produkter.

bruksanvisning: information som tillverkaren tillhandahdler for att upplysa
anvandaren om produktens avsedda andamd och korrekta anvandning och om
eventuella forsiktighetsatgarder som ska vidtas.

unik produktidentifiering (UDI): en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som
skapats enligt internationellt godkanda standarder for identifiering och kodning av
produkter och som mojliggor entydig identifiering av specifika produkter pa
marknaden.

Definitioner som ror tillhandahallande av produkter:

13.

14.

15.

tillhandahallande p& marknaden: tillhandahallande av en produkt, med undantag for
produkter som & avsedda att genomga utvardering av prestanda, for distribution,
forbrukning eller anvandning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell
verksamhet, antingen mot betalning eller kostnadsfritt.

utslappande pa marknaden: tillhandahallande for forsta gangen av en produkt, med
undantag for produkter som & avsedda att genomga utvérdering av prestanda, pa
unionsmarknaden.

ibruktagande: den tidpunkt ndr en produkt, med undantag for produkter som &r
avsedda att genomga utvéardering av prestanda, tillhandahdlls slutanvandaren och &ar
fardig att for forsta gangen anvandas pa unionsmarknaden for avsett andamal.

Definitioner som rér ekonomiska aktorer, anvandare och sarskilda processer:

16.

17.

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

| definitionen av tillverkare avses med helrenovera att en produkt som har sléppts ut
pa marknaden eller tagitsi bruk aterstélstill nyskick eller att man gor en ny produkt
av begagnade produkter, sa att den uppfyller kraven i denna forordning, och ger den
helrenoverade produkten ny livslangd.

auktoriserad representant: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen
och har fétt och accepterat en skriftlig fullmakt fran tillverkaren att i dennes stélle
utfora sarskilda uppgifter som féljer av dennes skyldigheter enligt denna férordning.
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18.

19.

20.

21.

22.
23.

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

distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller
importtren, som tillhandahaller en produkt pa marknaden.

ekonomisk aktor: tillverkaren, dennes auktoriserade representant, importoren eller
distributéren.

halso- och sjukvardsinstitution: organisation vars huvudsakliga syfte &r att ge vard
eller behandling till patienter eller att framja folkhal san.

anvandare: hélso- och sjukvardspersonal eller lekman som anvander en produkt.

lekman: person utan formell utbildning inom relevant omrade inom halso- och
sjukvard eller medicin.

Definitioner som rér bedémning av dverensstammel se:

24,

25.

26.

27.

beddmning av Overensstammelse: process dér det visas huruvida kraven i denna
forordning for en produkt har uppfyllts.

organ for beddmning av Overensstdmmelse: organ som utfor beddmning av
Overensstammel se, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

anmalt organ: organ fér bedémning av 6verensstammelse som utsetts i enlighet med
denna férordning.

CE-markning om Overensstammelse eller CE-mérkning: méarkning genom vilken
tillverkaren visar att produkten dverensstammer med de tillampliga kraven i denna
forordning eller annan tilldmplig unionslagstiftning om harmonisering som
foreskriver CE-markning.

Definitioner som ror klinisk evidens:

28.

29.

30.

31.

32.

33.

klinisk evidens: de uppgifter som stodjer den vetenskapliga grunden och prestandan
for anvandning av produkten sasom tillverkaren avser.

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

produkts prestanda: formagan hos en produkt att uppna det avsedda andamdlet sa
som tillverkaren avser. Prestandan bestar av den analytiska och, i forekommande fall,
den kliniska prestandan som stoder det avsedda andamélet med produkten.

analytisk prestanda: formagan hos en produkt att korrekt detektera eller mata en viss
analyt.

klinisk prestanda: formagan hos en produkt att ge resultat som korrelerar med ett
visst kliniskt eller fysiologiskt tillstand i enlighet med malpopulationen och de
tillténkta anvandarna.

studie av klinisk prestanda: en studie med syftet att faststélla eller bekréfta en
produkts kliniska prestanda.

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

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

45,

46.

47.

utvardering av prestanda: utvardering och anays av data for att faststdlla eller
verifieraden analytiska och, i tillampligafall, kliniska prestandan hos en produkt.

produkt som & avsedd att genomgd utvéardering av prestanda: produkt vars
prestanda enligt tillverkarens avsikt ska utvarderas i en eller flera studier av klinisk
prestanda i kliniska laboratorier eller i andra lampliga miljéer utanfor tillverkarens
egna lokaler. Produkter som & avsedda att anvandas for forskningsandamal, utan
nagra medicinska syften, ska inte betraktas som produkter som & avsedda att
genomga utvardering av prestanda.

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

diagnostisk specificitet: formagan hos en produkt att identifiera frénvaron av en
malmarkor som associeras med en viss sukdom eller ett visst tillstand.

diagnostisk sensitivitet: formagan hos en produkt att identifiera forekomsten
narvaron av en malmarkér som associeras med en viss sukdom eller ett visst
tillstand.

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

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

negativt prediktivt varde: formagan hos en produkt att skilja sanna negativa resultat
fran fal ska negativa resultat for ett visst attribut hos en viss population.

sannolikhetskvot: sannolikheten for att ett visst resultat skulle kunna férvantas hos en
individ med ett sarskilt kliniskt eller fysiologiskt tillstand i forhallande till
sannolikheten for att samma resultat skulle kunna forvéantas hos en individ som inte
har sasmmakliniska eller fysiologiska tillstand.

kalibrerings- och kontrollmaterial: varje dmne, material eller artikel som enligt
tillverkaren antingen ska anvéandas for faststadllande av mattférhdlanden eller
verifiera prestandaegenskaperna hos en produkt i samband med det avsedda
andamalet.

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

negativ handelse: ogynnsam medicinsk handelse, oavsiktlig ukdom eller skada eller
ogynnsamma kliniska tecken, inklusive avvikande laboratorieresultat, hos
forsokspersoner, anvandare eller andra personer, i samband med en studie av klinisk
prestanda, oberoende av om det finns ett samband eller  med den produkt som ar
avsedd att genomga utvardering av prestanda.

allvarlig negativ handelse: negativ handelse som ledde till nagot av foljande:
- Doden.
—  Allvarlig forsamring av forsokspersonens halsotillstand som medfort
i) livshotande sukdom eller skada,
i)  bestdende skada pa kroppsstruktur eller bestédende funktionsnedsattning,
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iii) gukhusvard eller férlangd sukhusvard, eller

iv)  medicinsk €eller kirurgisk intervention for att forhindra livshotande
sukdom eller skada eller bestdende skada pa kroppsstruktur eller
bestaende funktionsnedsattning.

- Livshotande sSituation for foster, fosterddd, medfodd anomali €ller
missbildning.

produktofullkomlighet: brister hos en produkt som &r avsedd att genomga utvérdering
av prestanda i frdga om identitet, kvalitet, hdllbarhet, tillforlitlighet, sakerhet eller
prestanda, inklusive funktionsfel, anvandningsfel eller brister i informationen fran
tillverkaren.

Definitioner som ror 6vervakning och marknadskontroll:

49,

50.

51.

52.

53.

55.

56.

aterkallelse: dtgard for att dra tillbaka en produkt som redan tillhandahalls
slutanvandaren.

tillbakadragande: adtgard for att forhindra att en produkt i leveranskedjan
tillhandahalls pa marknaden.

tillbud: funktionsfel eller férsamring av egenskaper eller prestanda hos en produkt
som tillhandahdllits pa marknaden, felaktighet i informationen fran tillverkaren eller
ovantad oonskad effekt.

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

—  enpatients, anvandares eller annan persons dodsfall,

—  tillfalig eller bestdende forsamring av en patients, anvandares eller annan
persons halsotillstand, eller

— ettalvarligt hot mot folkhal san.

korrigerande atgard: dtgard for att eliminera orsaken till en potentiell eller faktisk
avvikelse eller annan icke 6nskvard situation.

korrigerande sikerhetsatgard pa marknaden: korrigerande agard som tillverkaren
vidtar av tekniska eller mediciniska skal for att forhindra eller minska risken for ett
alvarligt tillbud med en produkt som tillhandahallits pa marknaden.

sikerhetsmeddelande till marknaden: meddelande fran tillverkaren till anvéandarna
eller kunderna om en korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden.

marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de agarder som vidtas av
myndigheterna for att se till att produkterna Overensstdmmer med de krav som
faststélls i relevant unionslagstiftning om harmonisering och inte hotar halsan,
sékerheten eller andra aspekter av skyddet av allmanintresset.

Definitioner som ror standarder och andra tekniska specifikationer:

57.

58.

harmoniserad standard: europeisk standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i
forordning (EU) nr[hanvisning till kommande férordning om europeisk
standardisering].

gemensamma tekniska specifikationer: dokument som inte & en standard och som
innehdller de tekniska krav som stélls for att fullgora de lagstadgade skyldigheter
som galler for en produkt, en process eller ett system.
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Artikel 3
Produktersrattsliga status

Kommissionen kan, pa begédran av en medlemsstat eller pa eget initiativ, genom
genomférandeakter bedluta huruvida en viss produkt, produktklass eller
produktgrupp omfattas av definitionerna for en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik eller for ett tillbehor till en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.
Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 84.3.

Kommissionen ska se till att medlemsstaterna utbyter expertis nar det géller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, medicintekniska produkter,
|&kemedel, ménskliga vavnader och celler, kosmetiska produkter, biocider, livsmedel
och vid behov andra produkter, for att faststalla lamplig réttslig status fér en produkt
eller en produktklass eller produktgrupp.

K apitel |1

Tillhandahallande av produkter, de ekonomiska aktor er nas

skyldigheter, CE-markning och fri rorlighet

Artikel 4
Utdlappande pa marknaden och ibruktagande

En produkt far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk endast om den, nédr den &
vederborligen levererad, har installerats och underhalls pa rétt sétt och anvands for
avsett andamal, uppfyller kraven i dennaforordning.

En produkt ska uppfylla de tillampliga allmanna kraven pa sakerhet och prestanda,
med beaktande av det avsedda andamdet med produkten. De allmanna kraven pa
sékerhet och prestanda angesi bilagal.

Belagg for att produkten uppfyller de allmanna kraven pa sakerhet och prestanda ska
grunda sig paklinisk evidensi enlighet med artikel 47.

Produkter som tillverkas och anvdnds inom en och samma haso- och
sjukvardsinstitution ska anses hatagitsi bruk.

Med undantag av artikel 59.4 ska kraven i denna forordning inte tilldmpas pa
produkter i klasserna A, B och C i enlighet med reglernai bilaga VIl som tillverkas
och anvands inom en enda vardinstitution, under forutsittning att tillverkning och
anvéndning sker utesutande inom ramen for vardinstitutionens enda
kvalitetsstyrningssystem, och att vardinstitutionen foljer standarden EN 1SO 15189
eller ndgon annan likvardig erkand standard. Medlemsstaterna kan kréava att
vardinstitutionerna forelagger den behdriga myndigheten en forteckning dver sddana
produkter som har tillverkats och anvénts inom deras territorier och far foreskriva att
tillverkning och anvandning av de bertrda produkterna ska omfattas av ytterligare
sékerhetskrav.

Produkter i klass D i enlighet med reglernai bilaga VIl ska uppfylla kraven i denna
forordning, &en om de tillverkas och anvands inom en enda vardinstitution. De
bestammel ser om CE-mérkning som angesi artikel 16 och de skyldigheter som avses
i artiklarna 21-25 ska dock inte tillampas pa dem.
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Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att andra eller komplettera de allmanna kraven pa sikerhet och prestanda i
bilagal, inklusive informationen fran tillverkaren, mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen och med hénsyn till de avsedda anvandarna eller patienterna.

Artikel 5
Distansforsaljning
En produkt som via informationssamhallets tjanster enligt definitionen i artikel 1.2 i
direktiv 98/34/EG erbjuds till en fysisk eler juridisk person som &r etablerad i

unionen ska uppfylla kraven i denna forordning senast nar produkten sldpps ut pa
marknaden.

Utan att det paverkar tilldmpningen av nationell lagstiftning om utdvande av
|akaryrket ska kraven i denna férordning uppfyllas av sddana produkter som inte
sl&pps ut pa marknaden men anvands i samband med kommersiell verksamhet for att
tillhandahdlla en diagnostisk €ller terapeutisk tjanst som via informationssamhallets
tjanster enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 98/34/EG eller genom andra
kommunikationsmedel erbjuds till en fysisk eller juridisk person som &r etablerad i
unionen.

Artikel 6
Harmoniserade standarder

Produkter som dverensstdammer med de tillampliga harmoniserade standarder eller
delar av dem till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning ska presumeras dverensstamma med de krav i denna férordning
som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

Forsta stycket ska ocksa tillampas pa de krav pa system eller processer som de
ekonomiska aktbrerna eller sponsorerna ska uppfylla i enlighet med denna
forordning, inklusive de krav som rér kvalitetsledningssystem, riskhantering, planen
for overvakning av produkter som dappts ut pd marknaden, studier av klinisk
prestanda, klinisk evidens eller uppfoljning efter utsldppandet pa marknaden.

| héanvisningar till de harmoniserade standarderna ingar ocksd monografierna i
Europeiska farmakopén, som antagits i enlighet med konventionen om utarbetande
av en europeisk farmakopé.

Artikel 7
Gemensamma tekniska specifikationer

Om det inte finns nagra harmoniserade standarder eller om de tillampliga
harmoniserade standarderna &r otillrackliga ska kommissionen ges befogenhet att
anta gemensamma tekniska specifikationer avseende de allmanna kraven pa sakerhet
och prestanda enligt bilagal, den tekniska dokumentationen enligt bilagall eller den
kliniska evidensen och uppfoljningen efter utsdppandet pa marknaden enligt
bilagaXll. De gemensamma tekniska specifikationerna ska antas genom
genomforandeakter i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel
84.3.
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Produkter som Gverensstdmmer med de gemensamma tekniska specifikationer som
avses i punkt 1 ska presumeras dverensstamma med de krav i denna férordning som
omfattas av dessa specifikationer eller delar av dem.

Tillverkarna ska folja de gemensamma tekniska specifikationerna, om de inte kan
visa att de har tillampat I6sningar som & aminstone likvardiga med
specifikationernai fraga om sakerhet och prestanda.

Artikel 8
Tillverkarens allmanna skyldigheter

Tillverkarna ska, nar de sldpper ut produkter pa marknaden eller tillhandahaller dem
for ibruktagande, se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med kraven i
dennafdrordning.

Tillverkarna ska utarbeta teknisk dokumentation som gor det mgjligt att beddma om
produkten Overensstdmmer med kraven i denna forordning. Den tekniska
dokumentationen ska innehala de uppgifter som avsesi bilagall.

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

Om det tillampliga forfarandet for beddmning av Overensstammelse har visat att
produkten uppfyller de tilldmpliga kraven ska tillverkarna av produkterna, utom i
frdga om produkter som &r avsedda att genomga utvardering av prestanda, upprétta
en EU-férsékran om Gverensstammelse i enlighet med artikel 15 och anbringa CE-
méarkningen i enlighet med artikel 16.

Tillverkarna ska hdlla den tekniska dokumentationen, EU-forsdkran om
Overensstammelse och i férekommande fall en kopia av det tillampliga intyg
inklusive eventuella tilldgg som utfardats i enlighet med artikel 43, tillgangligafor de
behdriga myndigheterna i minst fem & efter att den sista produkt som omfattas av
forsakran om dverensstammel se har sl&ppts ut pa marknaden.

Om den tekniska dokumentationen & omfangsrik eller forvaras pa olika platser ska
tillverkaren pa en behtrig myndighets begéran tillhandahdlla en sammanfattning av
den tekniska dokumentationen och pa begaran ge tillgang till den fullstéandiga
tekniska dokumentationen.

Tillverkarna ska sdkerstélla att det finns forfaranden for att se'till att serietillverkning
Overensstammer med kraven i denna forordning. Det ska ocksa tas hansyn till
andringar i produktens konstruktion eller egenskaper och andringar i de
harmoniserade standarder eller gemensamma tekniska specifikationer som det
hanvisas till vid forsikran om Gverensstammelse for en produkt. | forhallande till
riskklass och typ av produkt ska tillverkare av produkter, utom produkter som &r
avsedda att genomgd prestandautvéardering, upprétta och halla aktuellt ett
kvalitetsledningssystem som bland annat behandlar

a) ledningensansvar,

b) resurshantering, inklusve va och kontroll av leverantorer och
underleverantorer,

C)  produktrealisering, och

31

SV



10.

SV

d) processer for Overvakning och méatning av resultat, dataanalys och
produktf érbattring.

| forhdllande till riskklass och typ av produkt ska tillverkare av produkter upprétta
och halla aktuellt ett system for att samla in och granska uppgifter om de produkter
som de sldppt ut pa marknaden eller tagit i bruk och vidta nddvandiga korrigerande
atgarder, nedan kallat plan for Gvervakning av produkter som slappts ut pa
marknaden. Planen for évervakning av produkter som sldppts ut pa marknaden ska
innehalla rutiner for att samla in, registrera och undersoka klagoma och rapporter
fran halso- och gukvardspersona, patienter eller anvandare om misstankta tillbud
med en produkt, fora register Over produkter som inte uppfyller kraven och
aterkallelser eller tillbakadragande av produkter samt, om det anses lampligt med
tanke pa produktens art, genomfora slumpvis provning av saluférda produkter.
Planen for overvakning av produkter som sl&ppts ut pa marknaden ska ocksa
innehalla en plan for uppfoljning efter utsldppandet pa marknaden i enlighet med
del B i bilagaXIl. Om en sadan uppfdljning efter utsdppandet pa marknaden inte
anses nodvandig ska detta vederbérligen motiveras och dokumenteras i planen for
overvakning av produkter som sl&ppts ut pa marknaden.

Om dvervakningen av produkter som sl&ppts ut pa marknaden ger vid handen att det
behovs korrigerande atgarder skatillverkaren vidta lampliga atgérder.

Tillverkarna ska se till att produkten &foljs av den information som ska lamnas i
enlighet med avsnitt 17 i bilagal pa ett av unionens officiella sprék som l&tt kan
forstés av den avsedda anvandaren. Den medlemsstat dar produkten tillhandahalls for
anvandaren far lagstadga om vilket eller vilka sprék den information som tillverkaren
skalamna ska vara avfattad pa.

For produkter som & avsedda for gavtestning eller patientnéara testning ska den
information som lamnas i enlighet med punkt 17 i bilaga | tillhandahdllas pa spraket
eller spréken i den medlemsstat dar produkten nar den avsedda anvandaren.

Tillverkare som anser eller har ska att tro att en produkt som de har sldppt ut pa
marknaden inte Overensstdmmer med denna férordning ska omedelbart vidta de
korrigerande tgarder som kréavs for att fa produkten att Gverensstamma med kraven
eller, om sa ar lampligt, for att dra tillbaka eller dterkala produkten. De ska
underrétta distributérerna och i forekommande fall sin auktoriserade representant om
detta.

Tillverkarna ska pa motiverad begédran av en behdrig myndighet ge myndigheten all
information och dokumentation som behdvs for att visa att produkten
dverensstammer med kraven, pa ett av unionens officiella sprék som l&tt kan forstas
av den myndigheten. De ska pa begéran samarbeta med den behtriga myndigheten
om de korrigerande atgarder som vidtas for att undanréja riskerna med de produkter
som de har sldppt ut pa marknaden eller tillhandahallit for ibruktagande.

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

Om tillverkaren av en produkt som har ddppts ut pa unionsmarknaden eller ar
forsedd med CE-mérkning utan att ha sldppts ut pa unionsmarknaden inte har nagot
registrerat foretag i en medlemsstat eller inte bedriver ndgon relevant verksamhet i
ett registrerat foretag i en medlemsstat ska tillverkaren utse en enda auktoriserad
representant.

Utseendet ska vara giltigt endast om tillverkarens representant godkant det skriftligen
och det ska galla aminstone for alla produkter i samma generiska produktgrupp.

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

| fullmakten ska det anges att den auktoriserade representanten far och ska utfora
minst f6ljande uppgifter med avseende pa de produkter som fullmakten omfattar:

a)  Halla den tekniska dokumentationen, EU-forsakran om dverensstammelse och
I forekommande fall en kopia av det tillampliga intyg, inklusive eventuella
tillagg, som utfardats i enlighet med artikel 43 tillgangliga for de behdriga
myndigheterna under den tid som angesi artikel 8.4.

b)  Pamotiverad begaran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten
al information och dokumentation som behdvs for att visa att en produkt
Overensstammer med kraven.

c) Samarbeta med de behdriga myndigheterna nér det géller de korrigerande
atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med produkterna.

d) Omedelbart underrétta tillverkaren om klagoma och rapporter fran halso- och
sukvardspersonal, patienter och anvandare om misstankta tillbud med en
produkt for vilken den auktoriserade representanten har utsetts.

€)  Saga upp fullmakten om tillverkaren agerar i strid med sina skyldigheter enligt
denna forordning.

For att den auktoriserade representanten ska kunna fullgéra de uppgifter som namnsi
denna punkt ska tillverkaren bland annat se till att representanten standigt har
omedelbar dtkomst till den nodvandiga dokumentationen pa nagot av unionens
officiella sprak.

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

En auktoriserad representant som sager upp fullmakten av de skdl som avses i
punkt 3 e ska omedelbart underrétta den behtriga myndigheten i den medlemsstat
dér han &r etablerad och i tilldmpliga fall det anmada organ som var involverat i
beddmningen av dverensstammelse for produkten om att fullmakten har upphdrt och
ange skalen till detta.

Varje héanvisning i denna forordning till den behtriga myndigheten i den
medlemsstat dar tillverkaren har registrerat sitt foretag ska anses vara en hanvisning
till den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar den auktoriserade
representanten, som utsetts av en sadan tillverkare som avses i punkt 1, har
registrerat sitt foretag.
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Artikel 10
Byte av auktoriserad representant

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

a)  Datum for néar den avgaende auktoriserade representantens fullmakt upphor att
gélla och datum for nér den tilltrédande auktoriserade representantens fullmakt
borjar galla.

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

c)  Overforing av dokument, inklusive sekretess och dganderéit.

d) Den avgdende auktoriserade representantens skyldighet att efter fullmaktens
upphorande till tillverkaren eller till den tilltrédande auktoriserade
representanten  vidarebefordra klagomal och rapporter fran halso- och
sjukvardspersonal, patienter och anvandare om misstankta tillbud med en
produkt for vilken denne hade utsetts till auktoriserad representant.

Artikel 11
I mportdrernas allmanna skyldigheter

1. Importdrerna far endast sldppa ut sadana produkter pa unionsmarknaden som
uppfyller kraven i denna férordning.

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

a) at tillverkaren har genomfort ett lampligt forfarande for beddémning av
Overensstammel se,

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

c) at tillverkaren har utfardat en EU-forsékran om Overensstdmmelse och
utarbetat teknisk dokumentation,

d) att produkten &r férsedd med erforderlig CE-markning om Overensstammel se,

€) att produkten & markt i enlighet med denna forordning och éafoljs av
erforderlig bruksanvisning och EU-forsékran om Gverensstdmmel se,

f)  att produkten i tillampliga fal har tilldelats en unik produktidentifiering i
enlighet med artikel 22.

Om en importdr anser eller har skél att tro att en produkt inte dverensstdmmer med
kraven i denna forordning far importoren inte sldppa ut produkten pa marknaden
forran den dverensstammer med kraven. Om produkten utgér en risk ska importéren
underrétta tillverkaren, dennes auktoriserade representant och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dér importoren &r etablerad.

3. Importorerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke och
adress till det registrerade foretag dar de kan kontaktas, antingen pa produkten eller
forpackningen eller i ett medfoljande dokument. De ska se till att eventuell
tillaggsmarkning inte skymmer information i tillverkarens mérkning.
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Importorerna ska se till att produkten registrerasi det elektroniska systemet i enlighet
med artikel 23.2.

Importdrerna ska, s lange de har ansvar for en produkt, se till att lagrings- eller
transportforhallandena inte aventyrar produktens 6verensstammelse med de allmanna
kraven pa sakerhet och prestandai bilagal.

Nér det anses |ampligt med tanke pa de risker som en produkt utgor skaimportorerna
for att skydda patienternas och anvandarnas hdlsa och sdkerhet utféra slumpvis
provning av saluforda produkter, granska och registerféra klagomal, produkter som
inte Gverensstammer med kraven och dterkallelser och tillbakadragande av produkter
samt informera tillverkaren, den auktoriserade representanten och distributérerna om
denna 6vervakning.

Importorer som anser eller har skal att tro att en produkt som de har sldppt ut pa
marknaden inte 6verensstammer med denna forordning ska omedelbart informera
tillverkaren och dennes auktoriserade representant och i forekommande fall vidta de
korrigerande atgéarder som kréavs for att fa produkten att 6verensstdmma med kraven
eller for att dratillbaka eller dterkalla produkten. Om produkten utgor en risk ska de
dessutom omedelbart underrétta de behériga myndigheterna i de medlemsstater déar
de har tillhandahallit produkten och, i tillampliga fall, det anmalda organ som
utfardat ett intyg for produkten i frdga i enlighet med artikel 43, och lamna
detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande Overensstammelsen och de
korrigerande atgarder som vidtagits.

Importdrer som har fétt klagomal eller rapporter fran halso- och sjukvéardspersonal,
patienter eller anvandare om missténkta tillbud med en produkt som de har sl&ppt ut
p& marknaden ska omedelbart vidarebefordra denna information till tillverkaren och
dennes auktoriserade representant.

Under den tid som anges i artikel 8.4 ska importérerna kunna uppvisa EU-forsakran
om Overensstdmmelse for marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa
myndigheter pa begédran kan fa tillgang till den tekniska dokumentationen och i
forekommande fal en kopia av det tillampliga intyg, inklusive eventuella tillagg,
som utfardats i enlighet med artikel 43. Importéren och den auktoriserade
representanten for produkten i fraga kan genom skriftlig fullmakt komma dverens om
att denna skyldighet delegeras till den auktoriserade representanten.

Importdrerna ska pa begéran ge en behdrig nationell myndighet all information och
dokumentation som behoévs fér att visa att produkten 6verensstammer med kraven.
Denna skyldighet ska anses ha fullgjorts nér den auktoriserade representanten for
produkten i fraga lamnar den begérda informationen. Importdrerna ska pa begéaran
samarbeta med en behorig myndighet om de étgarder som vidtas for att undanréja
riskerna med de produkter som de har sldppt ut pa marknaden.

Artikel 12
Distributorernas allmanna skyl digheter

Nér distributorerna tillhandahdller en produkt pa marknaden ska de iaktta vederborlig
omsorg for att setill att de tilldmpliga kraven uppfylls.

Innan distributorernatillhandahdller en produkt pa marknaden ska de kontrollera att
a)  produkten ar forsedd med erforderlig CE-mérkning om dverensstammel se,
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b)  produkten &tféljs av den information som tillverkaren skalamnai enlighet med
artikel 8.7,

c) tillverkaren och i tillampliga fall importoren har uppfyllt kraven i artikel 22
respektive artikel 11.3.

Om en distributor anser eller har skél att tro att en produkt inte éverensstammer med
kraven i denna forordning far distributéren inte tillhandahdla produkten pa
marknaden forran den dverensstammer med kraven. Om produkten utgor en risk ska
distributéren underrétta tillverkaren och i tillampliga fall dennes auktoriserade
representant och importéren samt den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
distributoren &r etablerad.

Distributorerna ska, sa lange de har ansvar for en produkt, se till att lagrings- eller
transportforhallandena inte aventyrar produktens dverensstammelse med de allmanna
kraven pa sakerhet och prestandai bilagal.

Distributorer som anser eller har skal att tro att en produkt som de har tillhandahallit
pa marknaden inte 6verensstammer med denna forordning ska omedelbart informera
tillverkaren och i tillampliga fall dennes auktoriserade representant och importdren
samt forsdkra sig om att det vidtas nodvandiga korrigerande atgarder for att fa
produkten att Gverensstdmma med kraven eller, om sd & lampligt, for att dratillbaka
eller &erkalla produkten. Om produkten utgor en risk ska de dessutom omedelbart
underrétta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dar de har tillhandahallit
produkten, och lamna detajerade uppgifter om i synnerhet den bristande
dverensstammel sen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

Distributorer som har fétt klagomal eller rapporter fran halso- och sjukvardspersonal,
patienter eller anvandare om misstankta tillbud med en produkt som de har
tillhandahalit pa marknaden ska omedelbart vidarebefordra denna information till
tillverkaren och i tillampligafall till dennes auktoriserade representant.

Distributorerna ska pa begdran ge en behdrig myndighet al information och
dokumentation som behévs for att visa att produkten 6verensstammer med kraven.
Denna skyldighet ska anses ha fullgjorts nér den auktoriserade representanten for
produkten i fragai tillampligafall lamnar den begérdainformationen. Distributdrerna
ska pa begéran samarbeta med de behtriga myndigheterna om de dtgérder som vidtas
for att undanrdja riskerna med de produkter som de tillhandahal lit pa marknaden.

Artikel 13
Person med ansvar for att regelverket efterlevs

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

a) Examensbevis, certifikat eller annat behorighetsbevis efter fullbordad
hogskoleutbildning eller annan likvardig utbildning inom naturvetenskap,
medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller ndgot annat relevant @mne och
minst tva ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem
med avseende pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

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

a) att det har gjorts en korrekt beddmning av produkternas dverensstammelse
innan en tillverkningssats sl&pps ut,

b) att den tekniska dokumentation och férsékran om Overensstammelse har
uppréttats och halls aktuella,

c) att rapporteringsskyldigheternai enlighet med artiklarna 59-64 uppfylls,

d) att den forklaring som avses i avsnitt 4.1 i bilaga XIll utfardas i fraga om
produkter som & avsedda att genomgd utvardering av prestanda vilka ar
avsedda att anvandas i samband med interventionsstudier av klinisk prestanda
eller andra studier av Kklinisk prestanda som medfor risker for
fOrsokspersonerna.

Personen med sarskild kompetens fér inte missgynnas inom tillverkarens
organisation pa grund av att personen utfér sina uppgifter.

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

a) Examensbevis, certifikat eller annat behorighetsbevis efter fullbordad
hogskoleutbildning eller annan likvérdig utbildning inom juridik,
naturvetenskap, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller nagot annat
relevant amne och minst tva &s yrkeserfarenhet av regleringsfrégor eller
kvalitetsledningssystem med avseende pa medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

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

Artikel 14

Defall nér importorer, distributorer eller andra ska ha samma skyldigheter som tillverkaren

1

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

a) tillhandahdller en produkt pa marknaden under sitt namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumarke,

b)  andrar det avsedda &ndamalet med en produkt som har sldppts ut pA marknaden
eller tagitsi bruk, eller

c)  andrar en produkt som slappts ut pa marknaden eller tagitsi bruk pa ett sadant
sétt att det kan paverka 6verensstammelsen med de tillampliga kraven.

Forsta stycket & inte tillampligt pa en person som inte & tillverkare enligt
definitionen i artikel 2.16 men som monterar eller anpassar en produkt som redan
finns pa marknaden for att den ska anvandas for en viss patient.

Vid tillampningen av punkt 1 ¢ ska féljande inte anses vara en éndring av en produkt
som skulle kunna paverka dess 6verensstammel se med de tillampliga kraven:

a)  Tillhandahallande, inklusive Gverséttning, av den information som tillverkaren
lamnat i enlighet med avsnitt 17 i bilagal om en produkt som har sldppts ut pa
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marknaden och av ytterligare information som behdvs for att salufdra
produkten i den berdérda medlemsstaten.

b) Andringar av ytterforpackningen for en produkt som har sldppts ut pa
marknaden, dven andringar av forpackningsstorleken, om produkten maste
ompaketeras for att kunna salufdras i den berdrda mediemsstaten och det gors
pa ett sadant Sétt att produktens ursprungsskick inte kan paverkas. | fréga om
produkter som sldpps ut pa marknaden i sterilt skick ska det forutséttas att
produktens ursprungsskick paverkas negativt om den forpackning som ska
garantera att produkten ar steril Oppnas, skadas eller pa annat sétt paverkas
negativt av ompaketeringen.

Distributorer eller importérer som vidtar sddana dtgérder som ndmns i punkt 2 a och
b ska ange vad de gjort, tillsammans med namn, registrerat firmanamn eller
registrerat varumérke och en kontaktadress och etableringsadress pa produkten eller,
om dettainte & majligt, pa forpackningen eller i ett medfoljande dokument.

De ska sékerstédlla att det finns ett kvalitetsledningssystem innehallande forfaranden
som garanterar att Oversattningen av informationen &r korrekt och uppdaterad, att de
atgarder som namns i punkt 2 a och b inte leder till att produktens ursprungsskick
andras och att den ompaketerade produktens forpackning inte &r bristfallig, av dalig
kvalitet eller smutsig. | kvalitetsledningssystemet ska det ocksa finnas forfaranden
som garanterar att distributoren eller importéren underréttas om de korrigerande
atgarder som tillverkaren vidtar betréffande produkten for att &tgarda
sakerhetsproblem eller for att den ska uppfyllakraven i denna férordning.

Innan den ommarkta eller ompaketerade produkten tillhandahdlls ska sadana
distributorer eller importdrer som avses i punkt 3 meddela detta till tillverkaren och
den behtriga myndigheten i den mediemsstat dér de ténker tillhandahalla produkten
och pé begaran ge dem ett prov eller en modell av den ommarkta eller ompaketerade
produkten, inklusive eventuella Gverséttningar av mérkningen och bruksanvisningen.
De ska ge den behtriga myndigheten ett intyg utfardat av ett anméalt organ enligt
artikel 27 som utsetts for den produkttyp som atgarderna enligt punkt 2a och b
omfattar, dér det intygas att kvalitetsledningssystemet uppfyller kraven i punkt 3.

Artikel 15
EU-forsakran om dverensstammel se

| EU-forsdkran om dverensstammel se ska det anges att kraven i denna férordning har
visats vara uppfyllda. Den ska uppdateras regelbundet. | bilagalll anges vilka
uppgifter som EU-forsakran om overensstammelse minst maste innehdlla. Den ska
Oversittas till det eller de officiella unionssprak som kravs av den medlemsstat dar
produkten tillhandahdlls.

Om produkter omfattas av annan unionslagstiftning, i fragor som inte tacks av denna
forordning, som ocksa staller krav pa att tillverkaren ska utfarda en forsékran om
Overensstammelse dar det anges att kraven i den lagstiftningen har visats vara
uppfyllda, ska en enda EU-forsdkran om Overensstammelse utarbetas for ala
unionsakter som &r tillampliga pa produkten, och den ska innehalla al information
som behdvs for att identifiera vilken unionslagstiftning som foérsakran géller.

Genom att upprétta EU-forsékran om overensstdmmelse tar tillverkaren ansvar for att
produkten uppfyller kraven i denna forordning och i al annan tillamplig
unionsl agstiftning.
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Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att andra eller komplettera de uppgifter som EU-forsékran om dverensstammel se
minst maste innehdllaenligt bilaga ll1, mot bakgrund av den tekniska utvecklingen.

Artikel 16
CE-méarkning om 6verensstammel se

Produkter, med undantag for produkter som &r avsedda att genomga utvardering av
prestanda, som anses Overensstdmma med kraven i denna forordning ska vara
forsedda med CE-mérkning om dverensstdmmelse enligt bilaga V.

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

CE-mérkningen ska anbringas pa produkten eller dess sterila forpackning sa att den
ar synlig, |4t |asbar och outplanlig. Om detta inte & mgjligt eller motiverat pa grund
av produktens art, ska markningen anbringas pa férpackningen. CE-méarkningen ska
ocksd i forekommande fall finnas i bruksanvisningen och pa
forsaljningsf orpackningen.

CE-maérkningen ska anbringas innan produkten sldpps ut pa marknaden. Den kan
afoljas av ett piktogram eller ndgon annan markning som anger en séarskild risk eller
anvandning.

CE-mérkningen ska i tillampliga fall atféljas av identifikationsnumret for det
anmalda organ som ansvarar for den beddémning av Overensstammelse som
foreskrivsi artikel 40. Identifikationsnumret ska ocksa anges i sadant reklammaterial
dér det nédmns att produkten uppfyller de rattsliga kraven for CE-markning.

Nér produkterna i andra hénseenden omfattas av annan unionslagstiftning som aven
den innehdler foreskrifter om CE-mérkning, ska CE-markningen innebara att
produkterna ocksa uppfyller kraven i den andra lagstiftningen.

Artikel 17
Produkter for sarskilda andamél

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

Dessa produkter ska inte vara CE-markta, med undantag for de produkter som avsesi
artikel 52.

Medlemsstaterna far inte forhindra att produkter som inte Gverensstammer med
denna férordning visas vid branschmassor, utstéliningar, visningar och liknande,
under forutsdttning att sadana produkter inte anvands pa prover som tagits pa
deltagare och att det tydligt anges pa en skylt att produkterna endast &r avsedda for
presentation eller demonstration och inte far tillhandahallas forran de har anpassats
sa att de uppfyller kraven i dennaférordning.
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Artikel 18
Modulsammansatta produkter och vardset

Varje fysisk eller juridisk person som sdtter samman CE-mérkta produkter med
foljande andra produkter eller artiklar, i enlighet med produkternas och de andra
artiklarnas avsedda andamd och inom granserna for den av tillverkaren angivna
anvandningen, for att sldppa ut dem pa marknaden som modul sammansatta produkter
och vardset, ska upprétta en forklaring enligt punkt 2:

—  Andra CE-mérkta produkter.

—  Medicintekniska produkter som & CE-mérkta i enlighet med férordning (EU)
nr [hanvisning till kommande férordning om medicintekniska produkter].

—  Andraprodukter som uppfyller kraven i tillamplig lagstiftning.
| forklaringen ska den person som avsesi punkt 1 ange féljande:

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

b) Att de modulsammansatta produkterna och vérdseten & forpackade och att
relevant information till anvandaren medféljer, déribland information fran
tillverkarna av de produkter som satts ihop.

c) Att verksamheten med att sétta samman produkter som modul sammansatta
produkter och vardset & underkastad |ampliga interna dvervaknings, kontroll-
och valideringsmetoder.

Varje fysisk eller juridisk person som steriliserat sadana modulsammansatta
produkter eller vardset som avses i punkt 1 i syfte att Sldppa ut dem p& marknaden
ska efter eget val folja ett av de forfaranden som avses i bilaga VIl eller bilaga X.
Tillampningen av dessa bilagor och det anmélda organets deltagande i forfarandet
ska begransas till de aspekter som géller steriliseringen fram till dess att den sterila
forpackningen Oppnas eller skadas. Personen ska upprétta en forsakran om att
steriliseringen har genomfortsi enlighet med tillverkarens anvisningar.

Om modulsammansatta produkter och vardset som innehaler produkter som inte ar
CE-mérkta eller om den valda kombinationen av produkter inte & kompatibel med
tanke pa det ursprungligen avsedda andamdlet med produkterna, ska de
modulsammansatta produkterna och vardseten behandlas som sdvstandiga
produkter och genomga den bedomning av Overensstammelse som ar tillamplig
enligt artikel 40.

De modulsammansatta produkter eller vardset som avses i punkt 1 ska inte vara
forsedda med négon ytterligare CE-mérkning, men de ska vara mérkta med namn,
registrerat  firmanamn  eller registrerat  varumérke, kontaktadress och
etableringsadress for den person som avses i punkt 1. Modulsammansatta produkter
och véardset ska atfdljas av den information som avsesi avsnitt 17 i bilagal. Efter att
de modulsammansatta produkterna och vardseten har satts ihop ska den forklaring
som avses i punkt 2 i denna artikel sta till den behoriga myndighetens forfogande
under den tid som i enlighet med artikel 8.4 &r tillamplig pa de produkter som satts
ihop. Om dessa tider skiljer sig & ska den langsta tiden tillampas.
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Artikel 19
Delar och komponenter

1. En fysisk eler juridisk person som pa marknaden tillhandahdller en artikel som
sarskilt & avsedd att ersétta en identisk eller liknande integrerad del eller komponent
som ingdr i en produkt och som & defekt eller utdliten for att se till att produkten
fortsétter att fungera eller dter borjar fungera utan att dess prestanda eller sakerhet
andras vasentligt, ska se till att artikeln inte inverkar negativt pa produktens sakerhet
och prestanda. Belagg for detta ska hdllas tillgangliga for medlemsstaternas behoriga
myndigheter.

2. En artikel som séarskilt ar avsedd att ersétta en del eller komponent i en produkt och
som vésentligt andrar produktens prestanda eller sékerhet ska anses vara en produkt.

Artikel 20
Fri rorlighet

Medlemsstaterna fér inte stéla sig avvisande till, forbjuda eller begréansa tillhandahdllande
eller ibruktagande pa sitt territorium av produkter som uppfyller kraven i denna férordning.

Kapitel 111
Produkter nasidentifiering och sparbarhet, registrering av
produkter och ekonomiska aktdrer, ssmmanfattning av sdker het
och prestanda samt den eur opeiska databasen for
medicintekniska produkter

Artikel 21
| dentifiering inom leveranskedjan

Nér det galler produkter, med undantag for produkter som &r avsedda att genomga utvardering
av prestanda, ska de ekonomiska akttrerna kunna identifiera foljande under den tid som avses
i artikel 8.4:

a)  Allaekonomiska aktorer som de har levererat en produkt till.
b)  Allaekonomiska aktorer som har levererat en produkt till dem.

c) Alla hdlso- och sukvardsinstitutioner eller al hdso- och sjukvardspersonal
som de har levererat en produkt till.

Pa begéran ska de underrétta de behoriga myndigheterna om detta.

Artikel 22
System for unik produktidentifiering

1 Ett system for unik produktidentifiering (UDI) ska uppréttas i unionen for sadana
produkter som inte & produkter som & avsedda att genomga utvéardering av
prestanda. UDI-systemet ska gora det majligt att identifiera och spara produkter och
ska besta av foljande:

a)  Skapande av en UDI som omfattar
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1)  en produktidentifiering som & specifik for varje tillverkare och
produktmodell och som ger &komst till den information som anges i
del B i bilagaV,

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

b)  Anbringande av UDI i produktens méarkning.

c) Elektronisk lagring av UDI hos ekonomiska aktérer och halso- och
sukvardsinstitutioner.

d) Uppréttande av ett elektronisk UDI-system.

Kommissionen ska utse en eller flera enheter som anvander ett system for tilldelning
av UDI i enlighet med denna férordning och som uppfyller samtliga fdljande
Kriterier:

a)  Enheten & en organisation som &r en juridisk person.

b)  Enhetens system for tilldelning av UDI &r lampligt for att identifiera en produkt
genom dess spridning och anvandning i enlighet med kraven i denna
forordning.

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

d) Enheten ger alaberdrda anvandare dtkomst till systemet for tilldelning av UDI
enligt faststéllda och tydliga villkor.

€)  Enheten &ar sig att

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

i) pa begd&ran ge kommissionen och medlemsstaterna tillgang till
information om enhetens system for tilldelning av UDI och om
tillverkare som anbringar en UDI i sina produkters markning i enlighet
med systemet,

iii)  uppfyllakriterierna och villkoren for utseende under den tid som den har
utsetts for.

Innan tillverkarna sldpper ut en produkt pa marknaden ska de tilldela produkten en
UDI som tillhandahdllits av en enhet som kommissionen utsett i enlighet med
punkt 2, om den produkten tillhér de produkter, produktklasser eller produktgrupper
som faststélltsi enlighet med punkt 7 a.

Den unika produktidentifieringen ska anbringas i produktens méarkning, i enlighet
med de villkor som faststéllts genom en atgérd enligt punkt 7 ¢. Den ska anvéndas
for rapportering om allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsdtgarder pa
marknaden i enlighet med artikel 59. Produktidentifieringen ska anges i EU-
forsékran om Overensstammelse enligt artikel 15 och i den tekniska dokumentationen
enligt bilagall.

De ekonomiska aktorerna och halso- och sukvardsinstitutionerna ska pa elektronisk
vag lagra och forvara produktidentifiering och individidentifiering for de produkter
som de har levererat eller som har levererats till dem, om de produkterna tillhdr de
produkter, produktklasser eller produktgrupper som faststdllts i enlighet med
punkt 7 a.
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Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna upprétta och forvalta ett
elektroniskt UDI-system for att samlain och behandla sadan information som namns
i del B i bilagaV. Dennainformation skavaratillganglig fér allméanheten.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta del egerade akter enligt artikel 85 for att

a) faststdlla vilka produkter, produktklasser eller produktgrupper som ska
identifieras genom det UDI-system som anges i punkternal—-6, och
tidsfristerna for att genomfora detta; pa grundval av en riskbaserad metod ska
UDI-systemet genomféras gradvis, inledningsvis for produkter i den hdgsta
riskklassen,

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

c) definiera vilka skyldigheter  ekonomiska  aktérer, hdso- och
sjukvardsinstitutioner samt yrkesméssiga anvandare har, sarskilt nar det galler
tilldelning av numeriska eller alfanumeriska tecken, placeringen av UDI i
méarkningen, lagring av information i det elektroniska UDI-systemet samt
anvandning av UDI i den dokumentation och rapportering rorande produkten
som foreskrivs i denna forordning,

d) andra eller komplettera upprékningen av information i del B i bilagaV mot
bakgrund av den tekniska utvecklingen.

N&r kommissionen antar de atgéarder som avsesi punkt 7 ska den ta hansyn till
a)  skyddet av personuppgifter,

b) ett berdttigat intresse av att skydda kommersiellt kanglig information,

¢) den riskbaserade metoden,

d) &gardernas kostnadseffektivitet,

e)  konvergens mellan UDI-system som utvecklats painternationell niva,

Artikel 23
Elektroniskt system for registrering av produkter och ekonomiska aktorer

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna upprétta och forvalta ett
elektroniskt system for att samla in och behandla sadan information som &r
nodvandig och proportionell for att beskriva och identifiera produkten och for att
identifiera tillverkaren och i tillampliga fall den auktoriserade representanten och
importdren. Den information som de ekonomiska aktorerna ska lémna angesi detalj i
del AibilagaV.

Innan andra produkter an produkter som ar avsedda att genomga utvéardering av
prestanda sldpps ut pad marknaden ska tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant i det el ektroniska systemet |amna den information som avsesi punkt 1.

Senast en vecka efter det att andra produkter &n produkter som & avsedda att
genomga utvardering av prestanda har sldppts ut pad marknaden ska importérerna
lamna den information som avsesi punkt 1 till det elektroniska systemet.

Senast en vecka efter en andring i samband med den information som avses i punkt 1
ska den berérda ekonomiska aktéren uppdatera uppgifterna i det elektroniska
systemet.
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5. Senast tva ar efter att informationen enligt punkterna 2 och 3 har lamnats och
darefter vartannat & ska den berdrda ekonomiska aktoren bekréfta att uppgifterna ar
korrekta. Om detta inte har bekréftats inom sex manader fran tidsfristen far
medlemsstaterna vidta atgarder for att tillfalligt dra in eller pa annat sitt begrénsa
tillhandahdllandet av den bertrda produkten pa sitt territorium tills den skyldighet
som avses i denna punkt har fullgjorts.

Uppgifternai det elektroniska systemet ska varatillgangliga for allmanheten.

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

Artikel 24
Sammanfattning av sékerhet och prestanda

1 Tillverkaren ska gora en sammanfattning av sékerhet och prestanda hos produkter i
klasserna C och D, med undantag for produkter som & avsedda att genomga
utvardering av prestanda. Sammanfattningen ska vara skriven pa ett sitt som &r
tydligt for den avsedda anvandaren. Ett utkast till sammanfattning ska ingd i den
dokumentation som ska lamnas till det anm& da organ som deltar i bedémningen av
Overensstammel se enligt artikel 40 och ska valideras av det organet.

2. Kommissionen kan genom genomférandeakter faststélla vilken form de uppgifter
som ska ingd i sammanfattningen av sakerhet och prestanda ska ha och hur de ska
presenteras. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det radgivande
forfarande som avsesi artikel 84.2.

Artikel 25
Europeisk databas

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

Eudamed skainnehdlla
a)  det elektroniska UDI-system som avsesi artikel 22,

b)  det elektroniska system for registrering av produkter och ekonomiska aktorer
som avsesi artikel 23,

c)  det elektroniska system for information om intyg som avsesi artikel 43.4,

d) det elektroniska system som foreskrivs i artikel 51 och som avser sadana
interventionsstudier av klinisk prestanda eller andra studier av klinisk
prestanda som medfor risker for forsbkspersonerna,

€) det elektroniska system for Gvervakning som avsesi artikel 60,
f)  det elektroniska system for marknadskontroll som avsesi artikel 66.
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Kapitel 1V
Anmalda organ

Artikel 26
Nationella myndigheter med ansvar for anmalda organ

En medlemsstat som ténker utse ett organ for beddmning av 6verensstammel se till
anméalt organ eller har utsett ett anmélt organ for att utfora bedomningar av
Overensstammelse i enlighet med denna forordning ska utse en myndighet med
ansvar for att inréta och genomfora de forfaranden som krévs for beddmning,
utseende och anmdlan av organ for beddmning av Overensstdmmelse och for
Overvakning av anmélda organ, inklusive deras underentreprenérer eller dotterbolag,
nedan kallad nationell myndighet med ansvar for anmélda organ.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska inréttas, organiseras
och drivas pa ett sddant st att objektiviteten och opartiskheten i dess verksamhet
varnas och att inga intressekonflikter uppstar med organen foér bedomning av
Overensstammel se.

Den ska vara organiserad pa ett sadant sétt att alla beslut som ror anmalan av ett
organ for bedémning av dverensstammelse fattas av annan personal &n den som har
gjort beddmningen av organet fér beddmning av 6verensstdmmel se.

Den fér inte utdva sddan verksamhet som utbvas av organ for bedomning av
Overensstammelse och far inte heller erbjuda eller utféra konsulttjanster pa
kommersiell eller konkurrensmassig grund.

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

Den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ ska ha tillrackligt manga
anstadllda med 1damplig kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

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

Medlemsstaterna ska informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om
sina forfaranden for beddmning, utseende och anmélan av organ fér bedémning av
Overensstammel se och for kontroll av anmalda organ samt om eventuella andringar.

Den nationella myndigheten med ansvar fér anmélda organ ska expertgranskas
vartannat &r. Expertgranskningen ska innefatta ett bestk hos ett organ fér bedémning
av Overensstammelse eller ett anmélt organ under den granskade myndighetens
ansvar. | det fall som avsesi punkt 6 andra stycket ska den behdriga myndigheten for
medicintekniska produkter deltai expertgranskningen.

Medlemsstaterna ska utarbeta en arlig plan for expertgranskningen som sakerstéller
att granskande och granskade myndigheter roterar i tillrécklig utstrackning och ska
lamna planen till kommissionen. Kommissionen far deltai granskningen. Resultatet
av expertgranskningen ska delges alla medlemsstater och kommissionen, och en
sammanfattning av resultatet ska goras allmant tillganglig.
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Artikel 27
Krav avseende anmélda organ

Anmalda organ ska uppfylla de organisatoriska och allmanna kraven och kraven pa
kvalitetsledning, resurser och processer for att de ska kunna fullgbra de uppgifter
som de har utsetts for i enlighet med denna forordning. De minimikrav som de
anmalda organen ska uppfyllaangesi bilaga VI.

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

Artikel 28
Dotterbolag och underentreprendrer

Om det anmédlda organet lagger ut specifika uppgifter med anknytning till
bedémningen av Gverensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag
for detta ska det se till att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller de
tillampliga kraven i bilaga V1 och informera den nationella myndigheten med ansvar
for anmélda organ om detta.

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

Bedomningen av dverensstammelse far laggas ut pa underentreprenad eller utforas
av ett dotterbolag endast om den juridiska eller fysiska person som anstkt om
bedémningen gar med pa det.

De anmélda organen ska se till att den nationella myndigheten med ansvar for
anmalda organ har tillgang till de relevanta dokumenten rérande kontrollen av
underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som de utfor i
enlighet med denna foérordning.

Artikel 29
Anstkan om anmalan fran ett organ for bedémning av 6ver ensstammel se

Ett organ for beddmning av Overensstammelse ska ldmnain en ansbkan om anmélan
till den nationella myndigheten med ansvar foér anmélda organ i den medlemsstat déar
det &r etablerat.

Anstkan ska innehdla uppgifter om bedomningarna av Gverensstammelse,
forfarandena for beddmning av Overensstammelse och de produkter som organet
anser sig ha kompetens fér samt dokumentation som styrker att alla krav i bilaga VI
ar uppfyllda

Nér det géler de organisatoriska och allmanna krav och de krav pa kvalitetsledning
som anges i avsnitten 1 och 2i bilaga VI far den tillampliga dokumentationen |amnas
i form av ett giltigt intyg och den utvarderingsrapport som uppréttats av ett nationel It
ackrediteringsorgan i enlighet med férordning (EG) nr 765/2008. Organet for
bedémning av 6verensstammelse ska anses uppfylla de krav som omfattas av det
intyg som ett sadant ackrediteringsorgan utfardat.
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Efter att ha utsetts ska det anméalda organet uppdatera den dokumentation som avsesi
punkt 2 nér det gors relevanta andringar, for att den nationella myndigheten med
ansvar for anmélda organ ska kunna Overvaka och kontrollera att samtliga krav i
bilaga V1 fortl6pande uppfylls.

Artikel 30
Beddmning av ansbkan

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska kontrollera att den
ansbkan som avses i artikel 29 & fullstdndig och ska utarbeta en prelimindr
utredningsrapport.

Den ska Overlamna den prelimindra utredningsrapporten till kommissionen som
omedelbart ska Oversanda den till den samordningsgrupp foér medicintekniska
produkter som avses i artikel 76. P& begdran av kommissionen ska myndigheten
|amna rapporten pa upp till tre officiella unionssprak.

Senast 14 dagar efter det dverlamnande som avses i punkt 2 ska kommissionen utse
en gemensam beddmningsgrupp bestdende av minst tva experter som valts ut fran en
forteckning Over experter med kompetens att beddéma organ for beddémning av
Overensstammelse. FOrteckningen ska uppréttas av kommissionen i samarbete med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Minst en av experterna ska vara
en foretradare for kommissionen som ska leda den gemensamma
bedémningsgruppen.

Senast 90 dagar efter att ha utsetts ska den gemensamma beddmningsgruppen
tillsammans med den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ ga
igenom den dokumentation som |amnats i ansokan enligt artikel 29 samt gora en
bedémning pa plats av det ansokande organet for bedomning av Gverensstammelse
och i férekommande fall av sddana dotterbolag eller underleverantérer inom eller
utanfor unionen som ska delta i bedomningen av Overensstammelse. Sadan
bedomning pa stéllet ska inte omfatta krav for vilka det ansdkande organet for
bedomning av 6verensstammelse har erhdllit ett intyg som utfardats av det nationella
ackrediteringsorganet enligt artikel 29.2, om inte kommissionens foretrédare enligt
artikel 303 begér bedomningen pa stéllet.

Om det konstateras att ett organ inte uppfyller kraven i bilagaV1 ska detta tas upp
under beddmningsprocessen och den nationella myndigheten med ansvar for
anméalda organ och den gemensamma beddmningsgruppen ska forsoka komma fram
till en Gverenskommelse om hur ansbkan ska bedémas. M eningsskiljaktigheterna ska
angesi den nationella ansvariga myndighetens utredningsrapport.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmdda organ ska ldmna sin
utredningsrapport och sitt utkast till anmélan till kommissionen, som omedelbart ska
Oversanda dessa dokument till samordningsgruppen for medicintekniska produkter
och medlemmarna i den gemensamma beddmningsgruppen. Pa begédran av
kommissionen ska myndigheten |amna dessa dokument pa upp till tre officiella
unionssprak.

Den gemensamma beddmningsgruppen ska yttra sig om utredningsrapporten och
utkastet till anmélan senast 21 dagar efter att ha mottagit dem, och kommissionen ska
omedelbart |amna detta yttrande till samordningsgruppen for medicintekniska
produkter. Senast 21 dagar efter att ha mottagit den gemensamma
bedémningsgruppens yttrande ska samordningsgruppen for medicintekniska
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produkter utférda en rekommendation om utkastet till anm&lan, och den berdrda
nationella myndigheten ska ta vederborlig hansyn till denna vid sitt beslut om
huruvida det anmélda organet ska utses.

Kommissionen kan genom genomforandeakter anta narmare bestdmmelser om den
ansbkan om anméalan som avsesi artikel 29 och om beddmningen av ansbkan enligt
denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avsesi artikel 84.3.

Artikel 31
Anmal ningsforfarande

Medlemsstaterna ska anméla till kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka
organ for bedbmning av Overensstdmmelse de har utsett, med hjdlp av det
el ektroniska anmal ningsverktyg som utvecklats och férvaltas av kommissionen.

Medlemsstaterna far endast anmala de organ for beddmning av 6verensstammelse
som uppfyller kraven i bilaga V1.

Om en nationell myndighet med ansvar for anmélda organ ansvarar for att utse
anmalda organ for andra produkter an medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik ska den behdriga myndigheten for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik innan anméalan gors ha lamnat ett positivt yttrande om anméalan och dess
réckvidd.

Det ska tydligt framga av anmalan vilken rackvidd utseendet har, med uppgifter om
beddbmningarna av Overensstdmmelse, forfarandena for beddmning av
Overensstammelse och om vilken typ av produkter som det anmélda organet far
bedoma.

Kommissionen kan genom genomférandeakter upprétta en forteckning dver koder
och motsvarande produkttyper for att definiera rackvidden for de anmalda organens
utseende som medlemsstaterna ska ange i sin anmalan. Dessa genomforandeakter ska
antasi enlighet med det radgivande forfarande som avsesi artikel 84.2.

Anmalan ska &tfdljas av den Sutliga utredningsrapporten fran den nationella
myndigheten med ansvar fér anmalda organ, den gemensamma bedémningsgruppens
yttrande och rekommendationen fran samordningsgruppen for medicintekniska
produkter. Om den anmdande medlemsstaten inte féljer samordningsgruppens
rekommendation ska detta vederbdrligen motiveras.

Den anméalande medlemsstaten ska ge kommissionen och de andra medlemsstaterna
styrkande dokumentation rérande de dtgarder som vidtagits for att se till att det
anmalda organet Overvakas regelbundet och fortsétter att uppfyllakraveni bilaga V1.
Den ska ocksa styrka att det finns personal med |amplig kompetens for att Gvervaka
det anméalda organet i enlighet med artikel 26.6.

En medlemsstat eller kommissionen kan inom 28 dagar frén anméan gora
motiverade skriftliga invandningar mot det anmalda organet eller den dvervakning av
det anmélda organet som den nationella myndigheten med ansvar for anméalda organ
genomfor.

Nér en medlemsstat eller kommissionen goér invandningar i enlighet med punkt 7 ska
verkan av anmdlan tillfaligt upphévas. | detta fall ska kommissionen ta upp fragan
infor samordningsgruppen for medicintekniska produkter senast 15 dagar efter
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utgangen av den tidsfrist som avses i punkt 7. Efter samrad med berorda parter ska
samordningsgruppen lamna sitt yttrande senast 28 dagar efter att fragan lagts fram
infor gruppen. Om den anméalande medlemsstaten inte godtar samordningsgruppens
yttrande far den begéra att kommissionen yttrar sig.

Om ingainvandningar gors i enlighet med punkt 7 eller om samordningsgruppen for
medicintekniska produkter eller kommissionen, efter att ha radfragats i enlighet med
punkt 8, anser att anmdlan kan godtas helt eller delvis, ska kommissionen
offentliggéraanmélan i enlighet med detta.

Anmalan ska vara giltig fran och med den dag den offentliggérs i den databas 6ver
anmalda organ som utvecklats och forvaltas av kommissionen. | den offentliggjorda
anmalan ska det anges vilken verksamhet det anmalda organet far utdva.

Artikel 32
| dentifikationsnummer och férteckning 6ver anmalda organ

Varje anméalt organ for vilket anmaan har godkants i enlighet med artikel 31 ska ges
ett identifikationsnummer av kommissionen. Organet ska tilldelas ett enda
identifikationsnummer aven om det anmési enlighet med flera unionsakter.

Kommissionen ska ge allmanheten tillgang till forteckningen Gver de organ som
anmalts i enlighet med denna foérordning, tillsammans med de identifikationsnummer
som organen har tilldelats och den verksamhet som de har anmélts for.
Kommissionen ska setill att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 33
Overvakning av anmélda organ

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska fortl6pande 6vervaka
de anmédlda organen for att sdkerstélla att de uppfyller kraven i bilagaVIl. De
anmalda organen ska pa begaran tillhandahdlla all den relevanta information och
dokumentation som kravs for att kontrollera att dessa krav &r uppfyllda.

De anmdda organen ska utan dréjsmal underrétta den nationella myndigheten med
ansvar for anméada organ om alla andringar, sarskilt rérande personal, anléggningar,
dotterbolag eller underentreprentrer, som kan paverka Gverensstammelsen med
kraven i bilaga VI eller deras forméaga att utfora bedomningar av 6verensstammelse
av de produkter for vilka de har utsetts.

De anmadlda organen ska utan dréjsmal besvara forfragningar rorande deras
bedomningar av 6verensstammelse fran myndigheten i den egna medlemsstaten eller
i en annan medlemsstat eller fran kommissionen. Den nationella myndigheten med
ansvar for anmalda organ i den medlemsstat dér organet & etablerat ska se till att
forfragningar fran myndigheter fran andra medlemsstater eller fran kommissionen
verkligen besvaras, utom om det finns legitima skal att inte gora det; i sddanafall far
bagge parter radfréga samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Det
anmélda organet eller dess nationella myndighet med ansvar for anméda organ far
begéra att all information till myndigheterna i andra medlemsstater eller till
kommissionen ska behandlas fortroligt.

Minst en gang om aret ska den nationella myndigheten med ansvar for anmélda
organ beddma om varje anméalt organ under dess ansvar fortfarande uppfyller kraven
I bilaga VI. Denna bedémning ska innefatta ett besok hos varje anmalt organ.
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Tre & efter att ett anmalt organ har anmélts och vart tredje & darefter ska
bedémningen for att faststdlla om det anmélda organet fortfarande uppfyller kraven i
bilagaVI1 goras av den nationella myndigheten med ansvar fér anmélda organ i en
medlemsstat dér organet & etablerat och av en gemensam beddémningsgrupp som
utsetts i enlighet med forfarandet i artikel 30.3 och 30.4. Pa kommissionens eller en
medlemsstats begédran fér samordningsgruppen for medicintekniska produkter
paborja en sadan bedémning som beskrivs i denna punkt sa fort det finns rimliga
tvivel paatt ett anmélt organ fortfarande uppfyller kraven i bilaga V1.

Medlemsstaterna ska minst en gang om aret |amna en rapport till kommissionen och
de andra medlemsstaterna om sin Gvervakning. Denna rapport ska innehdla en
sammanfattning som ska goras allmant tillganglig.

Artikel 34
Andringar i anmélan

Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska hdllas underréttade om alla
relevanta andringar av anmalan. De forfaranden som beskrivsi artikel 30.2—30.6 och
i artikel 31 ska tillampas pa andringar som innebér att anmalans rackvidd utokas. |
allaandrafall ska kommissionen omedel bart offentliggora den éndrade anmdan i det
el ektroniska anmalningsverktyg som avsesi artikel 31.10.

Om den nationella myndigheten med ansvar fér anméda organ har konstaterat att ett
anmalt organ inte langre uppfyller kraven i bilagaVI eller att det underléter att
fullgra sina skyldigheter, ska myndigheten, beroende pa hur alvarlig
underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna ar, tillfalligt
aterkalla anméan, beldgga den med restriktioner eller helt eller delvis dterkalla den
dutgiltigt. Ett tillfalligt &terkallande far inte vara langre &n ett & och kan forlangas en
gang med ytterligare ett &. Om det anmélda organet har upphdrt med verksamheten
ska den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ &terkalla anmélan.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska omedelbart
underrdtta kommissionen och de andra medlemsstaterna om restriktioner och
tillfaligaeller dutgiltiga aterkallelser av anmélningar.

| handelse av restriktioner eller tillfalig eller dutgiltig dterkallelse av anmalan ska
medlemsstaten vidta lampliga dtgarder for att setill att det berérda anmélda organets
dokumentation antingen behandlas av ett annat anmalt organ eller hdlls tillganglig for
de nationella myndigheterna med ansvar for anmalda organ och marknadskontroll pa
deras begéran.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska beddma om de ské
som foranledde andringen av anmélan paverkar de intyg som det anmélda organet
utfardat och ska senast tre manader efter att ha anmélt andringarna av anmélan lamna
en rapport om sina slutsatser till kommissionen och de andra medlemsstaterna. Om
sa kravs for att garantera att en produkt pa marknaden & siker ska myndigheten
dlagga det anmalda organet att, inom en rimlig tid som myndigheten faststéller,
tillfaligt eller dlutgiltigt aterkalla intyg som utfardats pa felaktiga grunder. Om det
anmalda organet inte gor det inom den faststdllda tiden, eller har upphért med
verksamheten, ska den nationella myndigheten med ansvar for anmada organ
tillfaligt eller slutgiltigt aterkallaintyg som utfardats pa fel aktiga grunder.
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5. De intyg som utfardats av det anmélda organ for vilket anmdan tillféaligt eller
sutgiltigt har aterkallats eller belagts med restriktioner ska, med undantag for intyg
som utfardats pa felaktiga grunder, altjamt varagiltigai foljande fall:

a Om en anmalan tillfaligt aerkallas: pa villkor att antingen den behdriga
myndigheten for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i den
medlemsstat dar tillverkaren av den produkt som intyget géller ar etablerad,
eller ett annat anmélt organ for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, senast tre manader efter den tillfalliga dterkallelsen skriftligen
bekréftar att den har tagit pa sig det anmalda organets uppgifter under den tid
som den tillfalliga aterkallelsen varar.

b) Om en anmédan belaggs med restriktioner eller slutgiltigt aterkallas: under tre
manader efter restriktionen eller &terkallelsen. Den behoriga myndigheten for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i den medlemsstat dar
tillverkaren av den produkt som intyget galler &r etablerad far forlanga intygets
giltighet med tre manader i taget, dock langst i tolv manader sammanlagt,
forutsatt att det utfoér det anmalda organets uppgifter under den tiden.

Den myndighet eller det anmélda organ som tagit pa sig de uppgifter som skulle
utforas av det anméda organ som berdrs av éndringen av anmélan ska omedelbart
meddela detta till kommissionen, de andra medlemsstaterna och de andra anmélda

organen.
Artikel 35
Ifrdgasattande av de anmélda organens kompetens
1 Kommissionen ska undersoka ala fall dar den gjorts uppmérksam pa att det

foreligger tvivel pa att ett anmalt organ altjamt uppfyller kraven i bilagaV| eller
fullgor sina skyldigheter. Den kan ocksd initiera sadana undersokningar pa eget
initiativ.

2. Den anméande medlemsstaten ska pa begéran ge kommissionen all information om
anmalan av det berérda anmél da organet.

3. Om kommissionen konstaterar att ett anmalt organ inte langre uppfyller kraven for
anmadlan ska den meddela detta till den anmalande mediemsstaten och anmoda
medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande atgérder, t.ex. vid behov beldgga
anmalan med restriktioner eller aterkalla den tillfalligt eller slutgiltigt.

Om medlemsstaten inte vidtar erforderliga korrigerande atgéarder kan kommissionen
genom genomforandeakter belagga anmalan med restriktioner eller aterkalla den
tillfalligt eller dutgiltigt. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsférfarande som avses i artikel 84.3. Kommissionen ska underrétta den
berérda medlemsstaten om sitt beslut och uppdatera databasen och forteckningen
Over anmalda organ.

Artikel 36
Erfarenhetsutbyte mellan nationella myndigheter med ansvar fér anmélda organ

Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet och administrativ
samordning mellan de nationella myndigheterna med ansvar fér anmada organ enligt denna
forordning.

SV 51



Artikel 37
Samordning av anmélda organ

Kommissionen ska se till att det finns |&ampliga rutiner for samordning och samarbete mellan
de anmédlda organen och att samordningen och samarbetet bedrivs genom den
samordningsgrupp av anmalda organ som avses i artikel 39 i forordning [hanvisning till
kommande férordning om medicintekniska produkter].

De organ som anméltsi enlighet med dennaforordning ska deltai den gruppens arbete.

Artikel 38
Avgifter

Den medlemsstat dar organen & etablerade ska ta ut avgifter av de ansdkande
organen for bedomning av Overensstammelse och av de anmélda organen. Dessa
avgifter ska helt eller delvis tacka kostnaderna for den verksamhet som i enlighet
med denna férordning bedrivs av de nationella myndigheterna med ansvar for
anmalda organ.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att faststalla utformning och niva pa de avgifter som avses i punkt 1, med
beaktande av malen att skydda méanniskors hélsa och sakerhet, stédja innovation och
uppna kostnadseffektivitet. Det ska tas sarskild hansyn till de anméda organ som
erhdllit ett intyg utfardat av det nationella ackrediteringsorganet enligt artikel 29.2
och anmdlda organ som & sma och medelstora foretag enligt definitionen i
kommissionens rekommendation 2003/361/EG™®, s att deras intressen beaktas.

Kapitel V
Klassificering och beddmning av Over ensstdmmelse

AVSNITT 1 —KLASSIFICERING

Artikel 39
Klassificering av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Produkterna ska delas in i klasserna A, B, C och D, pa grundval av det avsedda
andamadlet och riskerna med dem. Klassificeringen ska utforas i enlighet med
klassificeringskriteriernai bilaga V1I.

Tvister mellan tillverkaren och det berérda anmélda organet som ror tillampningen
av klassificeringskriterierna ska hanskjutas for beslut till den behtriga myndigheten i
den medlemsstat dér tillverkaren har registrerat sitt foretag. Om tillverkaren inte har
nagot registrerat foretag i unionen och a@nnu inte har utsett ndgon auktoriserad
representant ska fragan hanskjutas till den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dér den auktoriserade representant som avses i avsnitt 3.2 b sista strecksatsen i
bilaga VI har registrerat sitt foretag.

Den behdriga myndigheten ska underrétta samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och kommissionen om sitt planerade beslut minst 14 dagar innan besl utet
antas.
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| syfte att faststdlla hur en viss produkt, produktklass eller produktgrupp ska
klassificeras kan kommissionen, pa begéran av en mediemsstat eller pa eget initiativ,
genom genomfdrandeakter besluta hur klassificeringskriterierna i bilaga VIl ska
tillampas pa den.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 84.3.

Mot bakgrund av den tekniska utvecklingen och information som blir tillganglig i
samband med den dvervakning och marknadskontroll som beskrivs i artiklarna 59—
73 ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 85 nér det gdller

a) bedut om att en produkt eller en produktklass eller produktgrupp bor
klassificeras i en annan klass, med avvikelse fran klassificeringskriterierna i
bilaga VI,

b)  andring eller komplettering av klassificeringskriteriernai bilaga VI1I.
AVSNITT 2—BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

Artikel 40
Forfaranden for beddmning av 6verensstammelse

Innan tillverkarna sldpper ut en produkt pa marknaden ska de géra en bedémning av
Overensstammelse avseende den produkten. Forfarandena for beddémning av
Overensstammelse angesi bilagorna VII1-X.

Tillverkare av produkter i klass D, med undantag foér produkter som & avsedda att
genomga utvardering av prestanda, ska gora en bedomning av dverensstammelse
som grundar sig pa fullstandig kvalitetssakring, kontroll av konstruktionsunderlaget
och verifiering av tillverkningssatserna enligt bilaga VIIIl. Tillverkaren kan som ett
aternativ véja att tillampa en bedomning av Gverensstammelse som grundar sig pa
typkontroll enligt bilagalX i kombination med en beddmning av dverensstammelse
som grundar sig pa kontroll av kvalitetssakring av produktionen inklusive verifiering
av tillverkningssatserna enligt bilaga X.

Om ett referendlaboratorium utses i enlighet med artikel 78, ska dessutom det
anmalda organ som utfér beddmningen av Overensstammelse begdra att det
referendaboratoriet kontrollerar produktens 6verensstammelse med den tillampliga
gemensamma tekniska specifikationen, om en sadan finns, eller med andra |6sningar
som tillverkarna valt for att sakerstalla en niva som &minstone ar likvardig i fréga
om sakerhet och prestanda, enligt avsnitt 5.4 i bilaga VIII och i avsnitt 3.5 1 bilaga
IX.

Nér det gdler produkter for behandlingsvagledande diagnostik som & avsedda att
anvandas for att utvardera patientens majligheter att dra nytta av behandling med ett
visst lakemedel, ska det anmélda organet radgora med nagon av de behdriga
myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler fér humanlgkemedel *
eller Europeiska lékemedelsmyndigheten (EMA) i enlighet med det forfarande som
angesi avsnitt 6.2 bilaga VIl ochi avsnitt 3.6 bilagalX.
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Tillverkare av produkter i klass C, med undantag for produkter som & avsedda att
genomgd utvardering av prestanda, ska bli foremd for en beddomning av
dverensstammelse som grundar sig pa fullstandig kvalitetssakring enligt bilaga Vi1,
med beddmning av ett representativt urval av konstruktionsdokumentationen i den
tekniska dokumentationen. Tillverkaren kan som ett alternativ vélja att tilldmpa en
bedémning av Gverensstammelse som grundar sig pa typkontroll enligt bilagalX i
kombination med en beddmning av Overensstammelse som grundar sig pa
kvalitetssakring av produktionen enligt bilaga X.

For produkter som & avsedda for gdlvtestning och patientndra testning ska
tillverkaren uppfylla de kompletterande krav som anges i avsnitt 6.1 i bilaga VIII
elleri avsnitt 21 bilagalX.

Nér det géller produkter fér behandlingsvagledande diagnostik avsedda att anvéandas
for att utvardera patientens mojligheter att dra nytta av en behandling med ett visst
|lakemedel ska det anmalda organet radgora med nagon av de behtriga myndigheter
som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med Europaparlamentets och rédets
direktiv 2001/83/EG eller Europeiska |akemedel smyndigheten (EMA) i enlighet med
det forfarande som angesi punkt 6.2 i bilagaVIIl ochi avsnitt 3.6 bilaga IX.

Tillverkare av produkter i klass B, med undantag for produkter som & avsedda att
genomgd utvardering av prestanda, ska bli foremd for en beddomning av
dverensstammel se som grundar sig pa fullstandig kvalitetssakring enligt bilaga V1.

For produkter som & avsedda for gdlvtestning och patientnéra testning ska
tillverkaren dessutom uppfylla de kompletterande krav som anges i avsnitt 6.1 i
bilaga VIII.

Tillverkare av produkter i klass A, med undantag for produkter som & avsedda att
genomga utvardering av prestanda, ska forsakra att deras produkter Gverensstammer
med kraven genom den EU-férsakran om overensstammelse som avses i artikel 15,
efter att ha uppréttat den tekniska dokumentationen enligt bilagall.

Om produkterna & avsedda for patientnéra testning, eller om de sl&pps ut pa
marknaden i sterilt skick eller har en métfunktion, ska dock tillverkaren tilldmpa de
forfaranden som anges i bilaga VIII €eler i bilaga X. Det anmédlda organets
inblandning ska begransas till foljande:

a) De krav som faststélls i avsnitt 6.1 i bilaga VIII, nér det géller produkter for
patientnéra testning,

b) De delar av tillverkningen som sikerstéller och uppréthdler de sterila
forhallandena, nér det géller produkter som sldpps ut pa marknaden i sterilt
skick,

c) Deddar av tillverkningen som leder till att produkterna éverensstammer med
de metrologiska kraven, nér det galler produkter med en méatfunktion.

Tillverkaren kan vélja att tillampa en beddmning av dverensstammelse som géller
produkter i en hogre klass an den berérda produkten.

Produkter som &r avsedda att genomga utvérdering av prestanda ska uppfylla kraven
| artiklarna 48-58.

Den medlemsstat dar det anméda organet &r etablerat far bestamma att all eller viss
dokumentation, inklusive teknisk dokumentation och gransknings-, utrednings- och
inspektionsrapporter, rorande de forfaranden som avses i punkterna1-6 ska finnas
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tillgangliga pa ett av unionens officiella sprék. | annat fall ska de finnas tillgangliga
paett av unionens officiella sprék som godkants av det anmal da organet.

Kommissionen kan genom genomférandeakter precisera bestdmmelserna och
forfarandena for att sékerstélla att de anméalda organen tillampar forfarandena for
beddmning av 6verensstdmmelse pa ett enhetligt sitt i frdga om nagon av foljande
aspekter:

- Frekvensen for och urvalsgrunden till bedémningen av ett representativt urval
av konstruktionsdokumentationen i den tekniska dokumentationen enligt
avsnitten 3.3 c och 4.5i bilaga V111, i frdga om produkter i klass C.

- Minimiintervall for de anmélda organens oanmalda inspektioner och stickprov
I enlighet med avsnitt4.4 i bilagaVIll, med beaktande av riskklass och
produkttyp.

- Frekvensen nér det géller de prover som ska tas pa tillverkade produkter eller
satser av produkter i klass D och sandas till ett referenslaboratorium som
utsetts enligt artikel 78, i enlighet med avsnitt 5.7 i bilaga VIl och avsnitt 5.1 i
bilaga X.

- Fysiska provningar, laboratorieundersokningar eller andra tester som ska géras
av de anmdlda organen i samband med stickprov, kontroll av
konstruktionsunderlaget och typkontroll i enlighet med avsnitten 4.4 och 5.3 i
bilaga V11l och avsnitten 3.2 och 3.3 bilaga | X.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 84.3.

Mot bakgrund av den tekniska utvecklingen och information som blir tillganglig i
samband med det utseende eller den dvervakning av anmalda organ som anges |
artiklarna26-38 eller den oOvervakning och marknadskontroll som beskrivs i
artiklarna59-73 ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 85 for att andra eller komplettera de forfaranden fér bedomning
av Overensstammel se som angesi bilagorna VII1-X.

Artikel 41
Deltagande av anmélda organ

Om det enligt forfarandet for beddomning av dverensstammelse krévs deltagande av
ett anmalt organ fér tillverkaren valja anmélt organ, forutsatt att organet har anmalts
for de berérda bedémningarna av 6verensstammelse, forfarandena for bedémning av
dverensstammelse och produkterna. En ansokan far inte lamnas till mer an ett anmalt
organ for samma bedémning av 6verensstdmmel se.

Det berérda anmalda organet ska underrétta de andra anméda organen om sadana
fal da nagon tillverkare drar tillbaka sin anstkan innan det anmalda organet har
fattat ett beslut om beddémningen av Gverensstammel se.

Det anméda organet far begara sddan information fran tillverkaren som &r nédvandig
for att korrekt genomfora det valda forfarandet for bedémning av 6verensstammel se.

Anmélda organ och deras personal ska utfora beddmningen av Gverensstammelse
med stérsta madjliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pa det specifika omradet
och sta fria fran varje patryckning och incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan
paverka deras omdome eller resultaten av deras bedémning av Gverensstammelse;
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detta géller sarskilt patryckningar och incitament fran personer eller grupper av
personer som berdrs av denna verksamhet.

Artikel 42
Mekanism fOr granskning av vissa bedémningar av overensstammel se

De anmélda organen ska anméla ansokningar om beddmning av 6verensstammelse
for produkter i klassD till kommissionen, med undantag for ansokningar om att
komplettera eller fornya befintliga intyg. Anmalan ska étfoljas av det utkast till
bruksanvisning som avses i avsnitt 17.3 i bilagal och det utkast till sammanfattning
av sdkerhet och prestanda som avsesi artikel 24. | anmélan ska det anmada organet
ange nar beddmningen av dverensstammelse berdknas vara avslutad. Kommissionen
ska omedelbart 6versdnda anmédlan och den medfdljande dokumentationen till
samordningsgruppen for medi cintekniska produkter.

Samordningsgruppen fér medicintekniska produkter far inom 28 dagar efter att ha
mottagit den information som avses i punkt 1 begéra att det anméalda organet |amnar
en sammanfattning av den prelimindra beddmningen av 6verensstdmmelse innan den
utfardar ett intyg. Samordningsgruppen ska pa forsag av en medlem eller av
kommissionen fatta besut om en sadan begéran i enlighet med forfarandet i
artikel 78.4 i forordning [hanvisning till kommande forordning om medicintekniska
produkter]. 1 sin begéran ska samordningsgruppen ange det vetenskapligt giltiga
halsoskalet till att den har valt ut viss dokumentation som ska ingd i den
sammanfattning av den prelimindra beddmningen av 6verensstdmmelse som ska
lamnas. Vid valet av dokumentation ska principen om lika behandling vederborligen
beaktas.

Senast fem dagar efter att ha mottagit begdran fran samordningsgruppen for
medicintekniska produkter ska det anmélda organet underrétta tillverkaren om detta.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter kan lamna kommentarer till
sammanfattningen av den prelimindra beddmningen av Overensstdmmelse inom
60 dagar efter att sammanfattningen lamnats in. Inom 30 dagar efter inlamningen kan
samordningsgruppen begara att det lamnas ytterligare information som av
vetenskapligt giltiga skél behdvs for analysen av det anméada organets preliminédra
beddmning av dverensstammelse. Detta kan innefatta en begdran om prover eller ett
besok i tillverkarens lokaler. Till dess att den begéarda till&ggsinformationen lamnats
ska tidsfristen for att [damna kommentarer som avses i forsta meningen i detta stycke
tillfalligt upphora att 16pa. Om samordningsgruppen for medicintekniska produkter
darefter begar ytterligare information ska tidsfristen for att lamna kommentarer
fortsétta att |6pa.

Det anmédda organet ska ta vederborlig hansyn till alla synpunkter som det mottar i
enlighet med punkt 3. Det ska fér kommissionen redogdra for hur synpunkterna har
beaktats, med en motivering om synpunkterna inte har hdrsammats, och fér det
slutliga beslutet om den berdrda bedémningen av dverensstdmmelse. Kommissionen
ska omedelbart vidarebefordra denna information till samordningsgruppen for
medi cintekniska produkter.

Om det anses nodvandigt for patienternas sakerhet och for att skydda folkha san kan
kommissionen genom genomforandeakter faststélla vilka specifika produktklasser
eller produktgrupper, med undantag for produkter i klass D, som punkterna1-4 ska
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tillampas pa under en bestamd tid. Dessa genomforandeakter ska antasi enlighet med
det granskningsforfarande som avsesi artikel 84.3.

Atgérder i enlighet med denna punkt maste motiveras av en eller flera av féljande
omstandigheter:

ad  Hur ny produkten eller den teknik som den bygger pa & och hur stor den
kliniskainverkan eller inverkan pa folkhélsan &r.

b) En negativ férandring av nytta-/riskférhdlandet for en specifik produktklass
eller produktgrupp till féljd av vetenskapligt giltiga halsorisker med avseende
pa komponenter eller kdlmaterial eller med avseende pa konsekvenserna for
halsan om produkten inte fungerar pa avsett Sétt.

¢) Enokad ande allvarligatillbud som rapporterats i enlighet med artikel 59 med
avseende pa en specifik produktklass eller produktgrupp.

d) Betydande skillnader i de beddmningar av dverensstdmmelse som utforts av
olikaanméalda organ for i stort sett likadana produkter.

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

Kommissionen ska gora en sammanfattning av de synpunkter som lamnats i enlighet
med punkt 3 och ge allmanheten atkomst till resultatet av forfarandet for bedémning
av Overensstdmmelse. Den far inte avsl6ja personuppgifter eller information som ror
affarshemligheter.

Kommissionen ska uppréatta den tekniska infrastrukturen for elektroniskt
informationsutbyte mellan de anméda organen och samordningsgruppen for
medi cintekniska produkter vid tillampningen av denna artikel.

Kommissionen kan genom genomforandeakter anta rutiner och forfaranden
betréffande inlémning och analys av sammanfattningen av den preliminara
bedémningen av oOverensstammelse i enlighet med punkterna 2 och 3. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses |
artikel 84.3.

Artikel 43

Intyg

De intyg som de anméalda organen utférdar i enlighet med bilagorna V111, 1X och X
ska vara avfattade pa ett av unionens officiella sprak som bestdmts av den
medlemsstat dar det anmélda organet & etablerat eller pa ett annat av unionens
officiella sprak som det anmélda organet godtar. | bilagaX| anges vilka uppgifter
som intygen minst maste innehdlla.

Intygen ska gélla under den tid som &r angiven i dem och hogst i fem ar. Pa begaran
av tillverkaren kan intygens giltighet forlangas med hogst fem ar i taget pa grundval
av en ny beddmning i enlighet med det tillampliga forfarandet fér beddmning av
overensstammelse. Eventuella tillagg till ett intyg ska vara giltiga s lange som
intyget ar giltigt.

Om ett anmélt organ konstaterar att kraven enligt denna forordning inte léngre
uppfylls av tillverkaren ska organet, med beaktande av proportionalitetsprincipen,
tillfalligt eler dutgiltigt dterkalla det utfardade intyget eller beldgga det med
restriktioner, om det inte sdkerstélls att dessa krav uppfylls genom att tillverkaren
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vidtar l1ampliga korrigerande atgérder inom en tidsfrist som faststallts av det anméalda
organet. Det anmélda organet ska motivera sitt beslut.

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna upprétta och forvalta ett
elektroniskt system for att samla in och behandla information om de intyg som
utfardats av de anmalda organen. Det anméalda organet ska légga in information i det
elektroniska systemet om utfardade intyg, aen andringar och tilldgg, och om intyg
som har &erkallats tillfaligt, pa nytt blivit giltiga eller aerkallats slutgiltigt eller
intyg som organet har vagrat utfarda eller belagt med restriktioner. Denna
information ska varatillgéanglig for allmanheten.

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

Artikel 44
Frivilligt byte av anmélt organ

Om en tillverkare avslutar sitt avtal med ett anmélt organ och sluter avtal med ett
annat anmalt organ om beddmning av Gverensstammelse av samma produkt, ska
villkoren for bytet av anmalt organ tydligt anges i ett avtal mellan tillverkaren, det
avgéende anmalda organet och det tilltrddande anméalda organet. Avtalet ska bland
annat omfatta foljande:

a)  Datum for nar de intyg som utfardats av det avgaende organet blir ogiltiga.

b) Information om fram till vilket datum det avgéende anmélda organets
identifieringsnummer far anges i den information som tillverkaren lamnar,
aven reklammaterial.

c)  Overforing av dokument, inklusive sekretess och dganderétt.

d)  Information om fran och med vilket datum det tilltradande anmélda organet har
det fulla ansvaret fér beddmningarna av éverensstammel se.

Samma dag som intygen upphor att galla ska det avgaende anmélda organet aterkalla
de intyg som det har utfardat for den berérda produkten.

Artikel 45
Undantag fran forfarandena for bedomning av dverensstammelse

Genom undantag fran artikel 40 far en behtrig myndighet pa motiverad begaran
tilldta att en specifik produkt sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk inom den
berdrda medlemsstatens territorium, trots att de forfaranden som avses i artikel 40
inte har genomfdrts, om anvéndningen av produkten & befogad av folkhdlso- och
patientsékerhetsskal.

Medlemsstaten ska underratta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla
besdut om att godkéanna att en produkt sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk i
enlighet med punkt 1, om beslutet inte galler anvandning for en enda patient.

Pa begdaran av en medlemsstat och om det & befogat av folkhalso- och
patientsékerhetsskd i mer adn en medlemsstat kan kommissionen genom
genomforandeakter besluta att giltigheten for ett godké&nnande som en medlemsstat
beviljat i enlighet med punkt 1 ska gélla pa hela unionens territorium och faststalla
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villkoren for att sldppa ut en produkt pa marknaden eller ta den i bruk. Dessa
genomfoérandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i
artikel 84.3.

Om det finns vederborligen motiverade och tvingande skél till skyndsamhet for att
skydda manniskors hélsa och sdkerhet ska kommissionen anta genomférandeakter
med omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avsesi artikel 84.4.

Artikel 46
Intyg omfri forsaljning

Med avseende pa export ska den mediemsstat dar tillverkaren har registrerat sitt
foretag pa tillverkarens begéran utfarda ett intyg om fri forsaljning dar det anges att
tillverkaren &r etablerad och att den berdrda produkten som & CE-mérkt i enlighet
med denna férordning lagligen far saluforas i unionen. Intyget om fri forsaljning ska
gdlla under den tid som &r angiven i det, dock hogst i fem & och inte langre an det
intyg enligt artikel 43 som utfardats for produkten i fraga.

Kommissionen kan genom genomférandeakter faststdlla en mall foér intyg om fri
forsdljning med beaktande av internationell praxis for anvandningen av intyg om fri
forsdljning. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det rédgivande
forfarande som avsesi artikel 84.2.

Kapitel VI
Klinisk evidens

Artikel 47
Allmanna krav for klinisk evidens

Belagg for overensstdmmelse med de Overgripande sdkerhets- och prestandakrav
som anges i bilaga | for normala anvandningsforhdlanden ska grundas pa klinisk
evidens.

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

Den kliniska evidensen ska omfatta ala de uppgifter som stdder den vetenskapliga
grunden for en analyt, analytisk prestanda och, i tillampliga fall, produktens kliniska
prestanda enligt beskrivningen i avsnitt 1i del A i bilaga XII.

Om beldggen, grundade pa uppgifter om klinisk prestanda eller delar av dessa, for att
produkten Overensstammer med de allménna kraven pa sakerhet och prestanda inte
anses vara tillrackliga, ska en skalig motivering for sddana undantag ges pa grundval
av resultaten fran tillverkarens riskhantering och med beaktande av produktens
egenskaper, i synnerhet dess avsedda andamal och prestanda samt tillverkarens
angivelser. Det ska vara vederborligen belagt i den tekniska dokumentation som
avsesi bilaga Il att det finns sddana adekvata belagg for Gverensstammelse med de
allmanna kraven pa sakerhet och prestanda som grundar sig enbart pa resultaten av
en analytisk utvardering av prestanda.

Data rérande den vetenskapliga grunden, data for analytisk prestanda och, i
tillampliga fall, data for klinisk prestanda ska sammanfattas som en del av en sidan
rapport om den kliniska evidensen som avses i avsnitt 3 i del A i bilaga XII. Den
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tekniska dokumentation for den bertrda produkten som avses i bilagall ska
innehalla rapporten om den kliniska evidensen eller en fullstandig hanvisning till
den.

Den kliniska evidensen och dokumentationen av denna ska uppdateras under den
berdrda produktens hela livslangd med uppgifter som inhamtats vid genomfdrandet
av tillverkarens plan for 6vervakning av produkter som sldppts ut pa marknaden
enligt artikel 8.6.

Tillverkaren ska se till att produkten som & avsedd att genomga utvardering av
prestanda uppfyller de allménna kraven i denna forordning, bortsett fran de aspekter
som omfattas av utvarderingen av prestanda och att alla forsiktighetsétgarder har
vidtagits med hansyn till dessa aspekter for att skydda patienters, anvandares och
andra personers halsa och sakerhet.

Tillverkaren ska &ta sig att halla sddan dokumentation tillganglig for de behodriga
myndigheterna och EU:s referenslaboratorier som gor det majligt att forstd hur
produkten &r konstruerad, hur den tillverkats och vilken prestanda den har, inklusive
forvantade prestanda, sa att dverensstammelsen med kraven i denna forordning kan

beddmas. Denna dokumentation ska bevaras under minst fem ar efter det att
prestandautvarderingen av den berdrda produkten i fraga har slutforts.

Artikel 48
Allméanna krav rérande studier av klinisk prestanda

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

a) Att kontrollera att produkterna under normala anvandningsforhalanden
konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sadant sétt att de & |ampliga for ett
eller flera av de specifika andamal med en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik som avsesi artikel 2.2 och uppnédr den avsedda prestanda som anges
I tillverkarnas specifikationer.

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

c) Att faststdlla eventuella begrénsningar nér det galer produktens prestanda
under normala anvandningsforhallanden.

Studier av klinisk prestanda ska utforas under omstandigheter som motsvarar
normala anvandningsforhallanden for produkten.

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

Alla studier av klinisk prestanda ska utformas och genomforas pa ett sadant Sétt att
forsokspersonernas réttigheter, sakerhet och vébefinnande skyddas och att de data
som genereras vid studien av klinisk prestanda ar tillférlitliga och robusta.

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

For interventionsstudier av klinisk prestanda, i enlighet med artikel 2.37, och for
andra studier av klinisk prestanda dér genomférandet av studien, inklusive insamling
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av provexemplar, omfattar invasiva ingrepp e€ller innebd& andra risker for
forsokspersonerna ska kraven i artiklarna 49-58 och i bilaga X111 tillampas utbver de
skyldigheter som faststéllsi den har artikeln.

Artikel 49

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

som medfor risker for forsokspersonernai studierna

Innan den forsta ansbkan l1amnas in ska sponsorn fran det elektroniska system som
avsesi artikel 51 fa ett enda identifieringsnummer for en studie av klinisk prestanda
som genomfors pa ett eller flera stéllen i en eller flera medlemsstater. Sponsorn ska
anvanda detta enda identifieringsnummer i samband med registrering av studien av
klinisk prestandai enlighet med artikel 50.

Sponsorn for en studie av klinisk prestanda ska |lamna en ansbkan samt den
dokumentation som avsesi bilaga X111 till den eller de medlemsstater dér studien ska
utforas. Senast sex dagar efter att anstkan mottagits ska den berérda medlemsstaten
meddela sponsorn huruvida studien av klinisk prestanda omfattas av denna
forordning och huruvida ansokan ar fullstandig.

Om den bertrda medlemsstaten inte har underréttat sponsorn inom den tidsfrist som
avsesi forsta stycket ska det anses att studien av klinisk prestanda omfattas av denna
forordning och att ansdkan &r fullstandig.

Om medlemsstaten konstaterar att den studie av klinisk prestanda som ansokan géller
inte omfattas av denna forordning eller att ansbkan inte & fullsténdig, ska den
underratta sponsorn om detta och dessutom faststélla en tidsfrist pa hogst sex dagar
inom vilken sponsorn far 1damna synpunkter eller komplettera sin ansokan.

Om sponsorn inte har lamnat nagra synpunkter eller kompletterat anstkan inom den
tidsfrist som avsesi forsta stycket, ska anstkan anses dterkallad.

Om medlemsstaten inte har underréttat sponsorn enligt punkt 2 senast tre dagar efter
att synpunkterna eller den kompletterade ansbkan inkommit, ska det anses att studien
av klinisk prestanda omfattas av denna férordning och att ansokan ar fullstandig.

Vid tillampningen av detta kapitel ska den dag da sponsorn underréttas i enlighet
med punkt 2 réknas som valideringsdatum fér ansokan. Om sponsorn inte underréttas
ska valideringsdatum vara den sista dagen av de tidsfrister som avses i punkterna 2
och 3.

Sponsorn far paborja studien av klinisk prestandai foljande fall:

a)  Nar det gdler produkter som & avsedda att genomga utvardering av prestandai
klasserna C eller D, sd snart som den berérda medlemsstaten har meddelat
sponsorn att studien kan godkénnas.

b)  Nér det gdler produkter som &r avsedda att genomga utvardering av prestandai
klasserna A eller B, omedelbart efter anstkningsdatum férutsatt att den berérda
medlemsstaten beslutat det och att det kan styrkas att forsokspersonernas
réttigheter, sékerhet och valbefinnande skyddasi studien av klinisk prestanda.

c) Efter utgangen av tidsfristen pa 35 dagar efter det valideringsdatum som avsesi
punkt 4, om inte den ber6rda medlemsstaten inom den tidsfristen har
underréttat sponsorn om sitt avslag pa grundval av héansyn till folkhasan,
patientsakerheten eller den allmanna ordningen.
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Medlemsstaterna ska se till att de personer som beddmer anstkan inte berdrs av
intressekonflikter, att de & oberoende av sava sponsorn som den institution dar
studien utférs och de prévare som deltar samt att de star fria fran varje annan
otillborlig paverkan.

Medlemsstaterna ska se till att bedéomningen gors gemensamt av ett rimligt antal
personer som tillsammans har nddvéandig kompetens och erfarenhet. Vid
bedomningen ska man ta hansyn till en standpunkt som intas av minst en person vars
priméaraintresseomrade inte &r vetenskapligt. Vidare ska minst en patients standpunkt
beaktas.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att, mot bakgrund av den tekniska utvecklingen och andringar i det internationella
regelverket, éndra eller komplettera kraven for den dokumentation enligt kapitel | i
bilaga X1l som ska lamnas med tillsammans med ansokan om en studie av klinisk
prestanda.

Artikel 50

Registrering av interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk

prestanda som medfér risker for forsokspersonernai studierna

Innan studien av klinisk prestanda pabtrjas ska sponsorn lagga in foljande
information om studien av klinisk prestanda i det elektroniska system som avses i
artikel 51:

a) Det endaidentifieringsnumret for studien av klinisk prestanda.

b)  Sponsorns namn och kontaktuppgifter samt i férekommande fall sponsorns
kontaktperson som &r etablerad i unionen.

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

d) Beskrivningen av produkten som & avsedd att genomga utvérdering av
prestanda.

€) En beskrivning av jamforelseprodukten eller jamforelseprodukterna, i
forekommande fall.

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

Senast en vecka efter en andring av den information som avses i punkt1l ska
sponsorn uppdatera de relevanta uppgifterna i det elektroniska system som avses i
artikel 51.

Allméanheten ska ha tillgang till informationen via det elektroniska system som avses
i artikel 51, férutom om informationen helt eller delvis ska omfattas av sekretess pa
nagon av foljande grunder:

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

c) Sdkerstdllande av att den eller de berdrda medlemsstaterna effektivt kan
Overvaka genomforandet av studien av klinisk prestanda.
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4. Inga personuppgifter for forsokspersoner som medverkar i studien av klinisk
prestanda ska varatillgangliga for allmanheten.

Artikel 51

Elektroniska system for interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk
prestanda som medfér risker for forsokspersonernai studierna

1 Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna upprétta och forvalta ett
elektroniskt system for interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av
Klinisk prestanda som innebar risker for forsokspersonerna i studierna for att skapa
de identifieringsnummer for sadana studier av klinisk prestanda som avses i
artikel 49.1 och for att samlain och behandla féljande information:

a)  Registrering av studier av klinisk prestandai enlighet med artikel 50.

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

c¢) Information om studier av klinisk prestanda som genomférs i mer &n en
medlemsstat ndr det har gjorts en enda anstkan i enlighet med artikel 56.

d) Rapporter om sadana  allvarliga  negativa  handelser och
produktofullkomligheter som avses i artikel 57.2 nér det har gjorts en enda
ansbkan i enlighet med artikel 56.

2. N&r kommissionen uppréttar det elektroniska system som avses i punkt 1 ska den
sékerstélla att systemet & kompatibelt med den EU-databas for kliniska provningar
av humanldkemedel som uppréttats i enlighet med artikel [...] i férordning (EU) nr
[hanvisning till kommande férordning om kliniska prévningar]. Med undantag for
den information som avses i artikel 50 ska endast medlemsstaterna och
kommissionen ha tillgang till den information som samlats in och behandlats i det
el ektroniska systemet.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att faststélla vilka andra uppgifter om studier av klinisk prestanda av dem som
samlats in och behandlats i det elektroniska systemet som ska vara allmant
tillgangliga, for att mojliggora driftskompatibilitet med den EU-databas for kliniska
provningar av humanldkemedel som uppréttats genom forordning (EU)
nr [hénvisning till kommande férordning om kliniska provningar]. Artikel 50.3 och
50.4 skatillampas.

Artikel 52

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

1. Om en studie av klinisk prestanda ska utforas for att bedoma produkter som far CE-
markas i enlighet med artikel 40 och som ska anvéndas for det avsedda dndamal som
anges i det tillampliga forfarandet fér beddmning av 6verensstammel se, nedan kallad
studie av klinisk prestanda efter utslappandet pa marknaden, ska sponsorn underrétta
de berorda medlemsstaterna senast 30 dagar innan studien pabtrjas om
forsokspersonerna kan komma att utséttas for ytterligare invasiva eller anstrangande
forfaranden. Artikel 48.1-48.5, artikel 50, artikel 53, artikel 54.1, artikel 55.1,
artikel 55.2 forsta stycket och de relevanta bestammelserna i bilagorna X11 och XIlII
skatillampas.
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Artiklarna 48-58 ska tillampas om syftet med en studie av klinisk prestanda for en
produkt som i enlighet med artikel 40 far CE-mérkas &r att bedoma produkten for ett
annat andamal an det som anges i den information som tillverkaren [amnat i enlighet
med avsnitt 17 i bilagal och i det tillampliga forfarandet for bedémning av
Overensstammelse.

Artikel 53

Vasentliga andringar av interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk

prestanda som medfor risker for forsokspersonernai studierna

Om sponsorn infor andringar av en studie av klinisk prestanda som sannolikt
vasentligt kommer att pverka forsokspersonernas sakerhet eller réttigheter eller
tillforlitligheten och robustheten nér det géller de kliniska data som genereras vid
studien, ska sponsorn anmala skaen till andringarna och andringarnas innehall till
den eller de berérda medlemsstaterna. Anméan ska étfljas av en uppdaterad version
av den relevanta dokumentationen enligt bilaga XI11.

Sponsorn far genomféra de andringar som avses i punkt 1 tidigast 30 dagar efter
anmalan, om inte den berérda medlemsstaten har underréttat sponsorn om sitt avslag
pa grundval av hansyn till folkhdsan, patientsdkerheten eller den alménna
ordningen.

Artikel 54

I nfor mationsutbyte mellan medlemsstaterna om interventionsstudier av klinisk prestanda och

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

En medlemsstat som har avslagit en ansbkan om, har utfardat forbud att fortsétta
eller har avslutat en studie av klinisk prestanda eller som har begért en vasentlig
andring dller ett tillfaligt avbrott av en studie av klinisk prestanda eller fatt veta av
sponsorn att studien av klinisk prestanda av sdkerhetsskdl avslutats i fortid, ska
underrétta samtliga medlemsstater och kommissionen om sitt beslut och grunderna
for dettavia det elektroniska system som avsesi artikel 51.

Om sponsorn drar tillbaka ansokan innan medlemsstaten har fattat nagot beslut ska
medlemsstaten underrétta alla andra medlemsstater och kommissionen om detta via
det elektroniska system som avsesi artikel 51.

Artikel 55

I nformation fran sponsorn nér interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av

1

klinisk prestanda som medfor risker for forsokspersonerna avbrytstillfalligt eller avdutas

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

Sponsorn ska anméla till varje berérd medlemsstat att en studie av klinisk prestanda
som ror den medlemsstaten har avslutats, med en motivering om den avslutasi fortid.
Anmélan ska goras senast 15 dagar efter att den studie av klinisk prestanda som ror
medlemsstaten har avdlutats.
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Om studien utfors i mer &n en medlemsstat ska sponsorn anméla till varje berérd
medlemsstat att studien av klinisk prestanda har avdutats dverallt. Anmaan ska
goras senast 15 dagar efter att studien av klinisk prestanda har avslutats Gverallt.

Senast ett &r efter att studien av klinisk prestanda har avslutats ska sponsorn ldamna en
sammanfattning av resultaten av studien till de berérda mediemsstaternai form av en
rapport om den enligt avsnitt 2.3.3 i del A i bilaga X1l. Om det av vetenskapliga skél
inte & majligt att |amnain rapporten om studien av klinisk prestanda inom ett ar ska
den lamnas in sa fort den &r tillganglig. | detta fall skadet i det protokoll for studien
av klinisk prestanda som avsesi avsnitt 2.3.2 1 del A i bilaga X11 finnas en angivelse
om nér resultaten av studien av klinisk prestanda ska inldmnas, tillsammans med en
forklaring.

Artikel 56

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

1 Sponsorn for en studie av klinisk prestanda som ska genomféras i mer &n en
medlemsstat far vid tillampning av artikel 49 |amna en enda ansokan, via det
elektroniska system som avses i artikel 51, som nér den tagits emot Oversands
elektroniskt till de berérda medlemsstaterna.

2. Sponsorn ska i denna anstkan foreda en av de berérda medlemsstaterna som
samordnande medlemsstat. Om den medlemsstaten avbdjer att vara samordnande
medlemsstat, ska den senast sex dagar efter att ansdkan 1dmnats in komma 6verens
med en annan medlemsstat om att den senare ska vara samordnande mediemsstat.
Om ingen annan berdrd medlemsstat accepterar att vara samordnande medlemsstat
ska den medlemsstat som sponsorn foreslagit vara samordnande medlemsstat. Om en
annan medlemsstat an den som sponsorn foreslagit blir samordnande medlemsstat
ska de tidsfrister som avses i artikel 49.2 borja gélla dagen efter att medlemsstaten
accepterat att vara samordnande medlemsstat.

3. Under ledning av den samordnande mediemsstaten enligt punkt 2 ska de berérda
medlemsstaterna samordna sin  beddmning av ansokan, sérskilt av  den
dokumentation som lamnats i enlighet med kapitel | i bilaga X111, med undantag for
avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4 som ska beddmas separat av varje berdrd medlemsstat.

Den samordnande medlemsstaten ska gora foljande:

a) Senast sex dagar efter att en enda ansokan mottagits meddela sponsorn
huruvida studien av klinisk prestanda omfattas av denna férordning och
huruvida ansokan & fullsténdig, med undantag for den dokumentation som
lamnats i enlighet med avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel | i bilaga XI1I; att den
dokumentationen & fullstandig ska varje medlemsstat kontrollera
Artikel 49.2-49.4 ska gdla for den samordnande medlemsstaten i fraga om
kontrollen av att studien av klinisk prestanda omfattas av denna forordning och
att ansokan ar fullstandig, med undantag fér den dokumentation som lamnats i
enlighet med avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel | i bilaga X111. Artikel 49.2-49.4
ska gdllafor varje medlemsstat i fraga om kontrollen av att den dokumentation
som lamnats i enlighet med avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel | i bilaga X1l &
fullstandig.
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b)  Ange resultaten av den samordnade beddmningen i en rapport som de andra
berérda medlemsstaterna ska ta hansyn till nér de fattar beslut om sponsorns
ansobkan i enlighet med artikel 49.5.

De vésentliga andringar som avses i artikel 53 ska anmdlas till de berdrda
medlemsstaterna via det elektroniska systemet enligt artikel 51. Alla bedémningar av
om det finns skd att avsla ansokan i enlighet med artikel 53 ska goras under den
samordnande medlemsstatens ledning.

Vid tillampning av artikel 55.3 ska sponsorn lémna rapporten om studien av klinisk
prestanda till de berérda medlemsstaterna via det elektroniska system som avses i
artikel 51.

Kommissionen ska lamna sekretariatsstod till den samordnande medlemsstaten da
denna utfor de uppgifter som foreskrivsi detta kapitel.

Artikel 57

Registrering och rapportering av handelser somintréaffar under interventionsstudier av

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

Sponsorerna ska registrera foljande:

a) En negativ handelse som i protokollet for studien av klinisk prestanda
konstaterats vara avgérande for utvarderingen av resultaten av studien av
klinisk prestanda med avseende pa de syften som angesi artikel 48.1.

b) Enadlvarlig negativ handelse.

¢)  En produktofullkomlighet som kunde ha lett till en alvarlig negativ handelse
om inte lampliga dtgarder hade vidtagits, om inte en intervention hade &gt rum
eller om omstandigheterna hade varit mindre gynnsamma.

d) Nyaresultat i samband med nagon av de héndelser som avsesi leden a—.

Sponsorn ska utan drojsmal rapportera foljande till alla medlemsstater dér en studie
av klinisk prestanda pagar:

a) Enalvarlig negativ handelse som har ett orsakssamband med produkten som
& avsedd att genomgd utvéardering av prestanda, jamforelseprodukten eller
forfarandet vid studien eller dar det rimligen kan finnas ett sddant
orsakssamband.

b)  En produktofullkomlighet som kunde ha lett till en allvarlig negativ handelse
om inte lampliga &tgérder hade vidtagits, om inte en intervention hade &gt rum
eller om omstandigheterna hade varit mindre gynnsamma.

c) Nyaresultat i samband med ndgon av de handelser som avsesi leden a-b.

Tidsfristen for rapportering ska bero pa hur allvarlig handelsen &r. For att sakerstédlla
snabb rapportering far sponsorn vid behov lamna in en prelimindr, ofullsténdig
rapport som sedan foljs upp av en fullstandig rapport.

Sponsorn ska ocksd underrdtta de berdrda medlemsstaterna om ndgon av de
handelser som avses i punkt 2 intraffar i tredjelander dér en studie av klinisk
prestanda genomforsi enlighet med samma protokoll for studien av klinisk prestanda
som det som tillampas pa en studie av klinisk prestanda som omfattas av denna
forordning.

66

SV



4. Nér det galler en studie av klinisk prestanda for vilken sponsorn har gjort en enda
ansokan i enlighet med artikel 56 ska sponsorn rapportera ala handelser som avses i
punkt 2 via det elektroniska system som avses i artikel 51. N&r rapporten har
mottagits ska den dversandas elektroniskt till alla berérda medlemsstater.

Under ledning av den samordnande medlemsstat som avses i artikel 56.2 ska
medlemsstaterna samordna sin beddmning av allvarliga negativa handelser och
produktofullkomligheter for att avgéra om en studie av klinisk prestanda maste
avdutas, belaggas med forbud om att fa fortsétta, tillfalligt avbrytas eller andras.

Denna punkt paverkar inte de andra medlemsstaternas rétt att gora en egen
utvardering och anta atgarder i enlighet med denna forordning av hansyn till
folkhdsan och patienternas sdkerhet. Den samordnande medlemsstaten och
kommissionen ska hdllas underréttade om resultatet av en sadan utvardering och
antagandet av sidana atgarder.

5. Vid sadana studier av klinisk prestanda efter utsl@ppandet pd marknaden som avses i
artikel 52.1 ska bestdmmelserna om 6vervakning i artiklarna 59-64 tilldmpas i stéllet
for den hér artikeln.

Artikel 58
Genomférandeakter

Kommissionen far genom genomfoérandeakter anta de bestéammelser och forfaranden som
beh6vs for att genomfora detta kapitel i fréga om foljande:

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

b)  Drift av det elektroniska system som avsesi artikel 51.

c)  Harmoniserade formulér for anmalan av prestandastudier efter utsldppandet pa
marknaden enligt artikel 52.1 och av vasentliga andringar enligt artikel 53.

d) Informationsutbyte mellan medlemsstaterna enligt artikel 54.

e)  Harmoniserade formular for rapportering av alvarliga negativa handelser och
produktofullkomligheter enligt artikel 57.

f)  Tidsfrister for rapportering av alvarliga negativa héndelser och
produktofullkomligheter enligt artikel 57, med beaktande av hur alvarlig den
handelse & som ska rapporteras.

Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses |
artikel 84.3.
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Kapitel VII
Overvakning och marknadskontroll

AVSNITT 1 —OVERVAKNING

Artikel 59
Rapportering av tillbud och korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden

Tillverkare av produkter som inte & produkter som & avsedda att genomga
utvardering av prestanda ska rapportera foljande via det elektroniska system som
avsesi artikel 60:

a)  Allvarligatillbud med produkter som tillhandahalls pa unionsmarknaden.

b) Korrigerande sdkerhetsatgarder pa marknaden i fraga om produkter som
tillhandahdlls p& unionsmarknaden, &ven korrigerande sikerhetsatgarder pa
marknaden i ett tredjeland i frdga om en produkt som ocksa lagligen
tillhandahdlls p& unionsmarknaden, om den korrigerande sakerhetsétgarden
inte bara gdller den produkt som tillhandahdllsi tredjelandet.

Tillverkarna ska utarbeta den rapport som avsesi forsta stycket utan dréjsmal, senast
15 dagar efter att de har fatt kdnnedom om handelsen och orsakssambandet med
deras produkt eller om att det rimligen kan finnas ett sadant orsakssamband.
Tidsfristen for rapportering ska bero pa hur alvarligt tillbudet ar. For att sakerstédlla
snabb rapportering far tillverkaren vid behov lamna in en preliminar, ofullstandig
rapport som sedan foljs upp av en fullstandig rapport.

For likartade alvarligatillbud som intraffar med samma produkt eller produkttyp och
dar man har identifierat grundorsaken eller vidtagit den Kkorrigerande
sakerhetsdtgarden pad marknaden, far tillverkarna lamna  regelbundna
summeringsrapporter i stallet for individuella tillbudsrapporter, pa villkor att de
behdriga myndigheter som avses i artikel 60.5 a, b och ¢ har kommit éverens med
tillverkaren om format, innehdl och rapporteringsintervall for den regelbundna
summeringsrapporteringen.

Medlemsstaterna ska vidta ala lampliga atgarder for att uppmuntra hdso- och
sukvardspersonal, anvandare och patienter att rapportera misstankta allvarliga
tillbud enligt punkt 1 a till sina behdriga myndigheter. De ska registrera sadana
rapporter centralt pa nationell niva. En nationell behdrig myndighet som far sadana
rapporter ska vidta nddvandiga atgarder for att sakerstalla att den berdrda produktens
tillverkare har underréttats om tillbudet. Tillverkaren ska se till att det gérs en
lamplig uppfdljning.

Medlemsstaterna ska samordna utvecklingen av standardblanketter i webbformat for
halso- och sjukvardspersonalens, anvandarnas och patienternas rapportering av
alvarligatillbud.

Vérdingtitutioner som tillverkar och anvander sddana produkter som avses i artikel
4.4 ska rapportera ala alvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsatgarder pa
marknaden enligt punkt 1 till den behtriga myndigheten i den medlemsstat déar
vardinstitutionen &r belagen.
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Artikel 60
Elektroniskt system for 6vervakning

1 Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna upprétta och forvalta ett
elektroniskt system for att samlain och behandla foljande information:

a) Tillverkarnas rapporter om alvarliga tillboud och korrigerande
sakerhetsétgarder pA marknaden enligt artikel 59.1.

b)  Tillverkarnas regelbundna summeringsrapporter enligt artikel 59.2.

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

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

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

och 61.6.

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

3. Kommissionen ska se till att halso- och sjukvardspersonal och allmanheten har

tillgang till det elektroniska systemet i |amplig omfattning.

4, Pa grundval av 6verenskommelser mellan kommissionen och behtriga myndigheter i
tredjelander eller internationella organisationer kan kommissionen ge dessa behdriga
myndigheter eller internationella organisationer tillgang till databasen i lamplig
omfattning. Overenskommelserna ska vara émsesidiga och innehdlla bestammel ser
om sekretess och uppgiftsskydd motsvarande dem som &r tillampligai unionen.

5. Rapporterna om alvarliga tillbud och korrigerande sakerhetsdtgéarder pa marknaden
enligt artikel 59.1 a och b, de regelbundna summeringsrapporterna enligt artikel 59.2,
rapporterna  om alvarliga tillbud enligt artikel 61.1 andra stycket och
trendrapporterna enligt artikel 62 ska omedelbart efter att de inkommit éversdndas
automatiskt via det elektroniska systemet till de behdriga myndigheterna i foljande
medlemsstater:

a) Den medlemsstat dér tillbudet intréffade.

b) Den mediemsstat dér den korrigerande sakerhetstgarden pa marknaden vidtas
eller skavidtas.

¢) Den medlemsstat dér tillverkaren har registrerat sitt foretag.

d) Itillampligafall den mediemsstat dér det anmélda organet & etablerat som har
utfardat ett intyg for den berdrda produkten i enlighet med artikel 43.

Artikel 61
Analys av allvarliga tillbud och korrigerande saker hetsatgarder pa marknaden

1 Medlemsstaterna ska vidta nodvandiga éatgarder for att sikerstdla att ala
upplysningar som de i enlighet med artikel 59 far om ett alvarligt tillbud som har
intréffat pa deras territorium eller en korrigerande sakerhetsdtgard pa marknaden som

69



SV

vidtas eller ska vidtas pa deras territorium, utvarderas centralt pa nationell niva av
deras behdriga myndighet, om mgjligt tillsammans med tillverkaren.

Om den behtriga myndigheten efter att ha mottagit rapporter i enlighet med
artikel 59 konstaterar att rapporterna géller ett allvarligt tillbud ska den utan dr6jsmal
anméala rapporterna till det elektroniska system som avses i artikel 60, om inte
sammatillbud redan har rapporterats av tillverkaren.

De nationella behdriga myndigheterna ska gora en riskbedémning av de rapporterade
dlvarliga tillbuden eller korrigerande sikerhetsdtgarderna pa marknaden, med
beaktande av sddana kriterier som orsakssamband, detekterbarhet och sannolikhet for
att problemet uppstar igen, anvandningsfrekvens for produkten, sannolikheten for
skador och skadans allvar, produktens kliniska nytta, de avsedda och potentiella
anvandarna samt population som berors. De ska ocksd utvardera om tillverkarens
planerade €eller vidtagna korrigerande sakerhetsdtgard pa marknaden &r 1amplig och
om det behdvs ndgon annan typ av korrigerande &tgard och i sa fall vilken. De ska
Overvakatillverkarens undersokning av tillbudet.

Efter dutférd beddmning ska den utvarderande behdriga myndigheten via det
elektroniska system som avsesi artikel 60 utan dréjsmal informera de andra behdriga
myndigheterna om den korrigerande dtgard som tillverkaren vidtagit, planerat eller
dagts for att minimera risken for upprepning av ett alvarligt tillbud, samt
tillhandahdlla information om de bakomliggande héandelserna och resultatet av
beddmningen.

Tillverkaren ska se till att anvandarna av den berdrda produkten utan dréjsmal
genom ett sékerhetsmeddelande till marknaden informeras om den korrigerande
dgard som vidtagits. Om det inte gdler akutlagen ska utkastet il
sékerhetsmeddelandet till marknaden 6Gverlamnas till den utvérderande behodriga
myndigheten eller, om det géller sddana fall som avsesi punkt 5i denna artikel, den
samordnade behdriga myndigheten for att de ska kunna lamna synpunkter.
Sakerhetsmeddelandet till marknaden ska ha samma innehdl i alla medlemsstater,
om nadgot annat inte & vederborligen motiverat av situationen i den enskilda
med|emsstaten.

Tillverkaren ska fora in sékerhetsmeddelandet till marknaden i det elektroniska
system som avses i artikel 60, och meddelandet ska vara tillgangligt fér allmanheten
via det systemet.

De behtriga myndigheterna ska utse en samordnande behérig myndighet som ska
samordna deras bedémningar enligt punkt 2 i foljande fall:

d Om likartade allvarliga tillbud med samma produkt eller produkttyp fran
sammatillverkare intréffar i mer &n en medlemsstat.

b)  Om den korrigerande sakerhetsétgarden pa marknaden vidtas eller ska vidtas i
mer an en medlemsstat.

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

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

Den samordnande behériga myndigheten ska utféra foljande uppgifter:
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a)  Overvaka tillverkarens undersokning av det allvarliga tillbudet och den
korrigerande atgard som ska vidtas.

b) Samrédda med det anmalda organ som utfardat ett intyg for den berdrda
produkten i enlighet med artikel 43 om det allvarliga tillbudets konsekvenser
for intyget.

c) Faststélla format, innehd@l och rapporteringsintervall for de regelbundna
summeringsrapporterna enligt artikel 59.2, tillsammans med tillverkaren och de
andra behdriga myndigheter som avsesi artikel 60.5 a—.

d) Att tillssmmans med tillverkaren och andra bertérda behtriga myndigheter
komma Gverens om hur den korrigerande sakerhetsdtgéarden pa marknaden ska
genomforas.

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

Utseendet av en samordnande behtrig myndighet ska inte paverka de andra behdriga
myndigheternas rétt att gora en egen beddmning och anta dtgéarder i enlighet med
denna foérordning av hansyn till folkhdsan och patienternas sékerhet. Den
samordnande behdriga myndigheten och kommissionen ska héllas underrattade om
resultatet av en sddan beddmning och antagandet av sidana atgarder.

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

Artikel 62
Trendrapportering

Tillverkare av produkter i klasserna C och D ska till det elektroniska system som avses i
artikel 60 rapportera alla statistiskt signifikanta 6kningar av frekvens eller alvarlighetsgrad i
fraga om tillbud som inte &r allvarliga eller i fraga om forvantade oonskade effekter som har
betydande inverkan pa den analys av nyttalriskforhdllandet som avses i avsnitten1 och 5 i
bilagal och som har lett eller kan leda till oacceptabla risker for patienternas, anvéandarnas
eller andra personers hdsa eller sakerhet ndr de végs mot den avsedda nyttan. Den
signifikanta oOkningen ska faststdllas 1 jamforelse med forutsebar frekvens eller
alvarlighetsgrad i fréga om sadana tillbud eller forvantade oonskade effekter av den bertrda
produkten, produktklassen eller produktgruppen under en viss tid som faststélts i
tillverkarens bedomning av 6verensstammelse. Artikel 61 skatillampas.

Artikel 63
Dokumentation av 6vervakningsdata

Tillverkarna ska uppdatera sin tekniska dokumentation med information om tillbud fran savél
hélso- och sjukvardspersonal som anvandare och patienter samt om allvarliga tillbud och
korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden, med regelbundna summeringsrapporter enligt
artikel 59, trendrapporter enligt artikel 62 och sdkerhetsmeddelanden till marknaden enligt
artikel 61.4. De ska hdlla denna dokumentation tillganglig for sina anmalda organ, som ska
bedoma hur dvervakningsdata paverkar bedomningen av dverensstammelse och det intyg som
utfardats.
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Artikel 64
Genomférandeakter

Kommissionen far genom genomfoérandeakter anta de bestéammelser och forfaranden som
behovs for att genomfora artiklarna 59-63 i fraga om féljande;

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

b) Harmoniserade formular fér rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande
sikerhetsdtgarder p& marknaden, regelbundna summeringsrapporter fran
tillverkarna enligt artikel 59 och trendrapporter enligt artikel 62.

c) Tidsfrister for rapportering av adlvarliga tillboud och korrigerande
sakerhetsdtgarder pa marknaden, regelbundna summeringsrapporter fran
tillverkarna enligt artikel 59 och trendrapporter enligt artikel 62, med
beaktande av hur allvarlig den héndelse & som ska rapporteras.

d) Harmoniserade formuldér for det informationsutbyte mellan behériga
myndigheter som avsesi artikel 61.

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

AVSNITT 2—MARKNADSKONTROLL

Artikel 65
Marknadskontroll

1 De behériga myndigheterna ska géra lampliga kontroller av produkters egenskaper
och prestanda, i forekommande fall i form av en genomgang av dokumentation och
fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium av ett d&ndamalsenligt urval. De ska
beakta etablerade principer for riskbedémning och riskhantering, 6vervakningsdata
och klagomdl. De behoriga myndigheterna f&r kréava att de ekonomiska akttrerna
tillhandahaller sddan dokumentation och information som & nodvéandig for att de ska
kunna utéva sin verksamhet, och ska, nér detta & nddvandigt och motiverat, ha
tilltrade till de ekonomiska akttrernas lokaler och ha réit att ta nddvandiga
provexemplar av produkterna. De far forstora eller pa annat sitt gora sadana
produkter obrukbara som utgdr en alvarlig risk, om de anser att det & nédvandigt.

2. Medlemsstaterna ska regelbundet se 6ver kontrollverksamheten och bedéma hur den
fungerar. Denna dversyn och dessa bedomningar ska genomforas minst vart fjarde ar,
och resultatet ska meddelas de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen. Den
berérda mediemsstaten ska hdlla en sammanfattning av resultaten tillganglig for
allmanheten.

3. Medlemsstaternas behdriga myndigheter ska samordna sin marknadskontroll,
samarbeta med varandra och dela med sig av resultaten av marknadskontrollen
sinsemellan och till kommissionen. | férekommande fall ska medlemsstaternas
behériga myndigheter komma 6verens om arbetsdel ning och specialisering.

4. Om mer an en myndighet ansvarar for marknadskontroll och yttre granskontroll i en
medlemsstat ska dessa myndigheter samarbeta med varandra genom att sinsemellan
delamed sig av information som &r relevant for deras roll och uppgifter.
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5. Medlemsstaternas behdriga myndigheter ska samarbeta med de behdriga
myndigheterna i tredjelander i syfte att utbyta information och tekniskt stdd och
frémja verksamhet i andutning till marknadskontroll.

Artikel 66
Elektroniskt system for marknadskontroll

1 Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna upprétta och forvalta ett
elektroniskt system for att samlain och behandla foljande information:

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

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

¢) Information om formell bristande Overensstammelse for produkter enligt

artikel 71.2.
d) Information om forebyggande halsoskyddsatgarder enligt artikel 72.2.
2. Sédan information som avses i punkt1l ska omedelbart Oversindas via det

elektroniska systemet till alla berérda behtriga myndigheter och vara tillgéanglig for
med|emsstaterna och kommissionen.

Artikel 67
Utvardering av produkter som utgor en risk for halsa och sékerhet pa nationell niva

Om en medlemsstats behtriga myndigheter pa grundval av Gvervakningsdata eller annan
information har tillréckliga skél for att anta att en produkt utgdr en risk for patienternas,
anvandarnas eller andra manniskors hdsa eller sékerhet, ska de gora en utvardering av
produkten omfattande alla de krav som faststélls i denna forordning och som &r relevanta med
tanke pa riskerna med produkten. De berdrda ekonomiska akttrerna ska i den man som kréavs
samarbeta med de behoriga myndigheterna.

Artikel 68

Forfaranden for att hantera produkter sominte uppfyller kraven och utgor en risk for hélsa
och saker het

1 Om de behdriga myndigheterna, efter att ha gjort en sadan utvardering som avses i
artikel 67, konstaterar att en produkt som utgér en risk for patienternas, anvandarnas
eller andra personers hélsa eller sékerhet inte uppfyller kraven i denna forordning,
ska de utan dréjsma dlagga den berdrda ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga
och vederborligen motiverade korrigerande atgarder for att produkten ska uppfylla
dessa krav, att forbjuda eller begransa tillhandahallandet av produkten pa marknaden,
att forena tillhandahallandet av produkten med vissa krav, att dra tillbaka produkten
fran marknaden eller att aterkalla den inom en rimlig tid i forhdlande till typen av
risk.

2. Om de behdriga myndigheterna anser att den bristande 6verensstammelsen inte bara
gdler det nationella territoriet ska de, via det elektroniska system som avses i
artikel 66, informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om

73

SV



SV

utvérderingsresultaten och om de atgarder som de har dagt de ekonomiska aktorerna
att vidta.

De ekonomiska aktorerna ska se till att alla lampliga korrigerande dtgérder vidtas i
fraga om alla ber6rda produkter som de har tillhandahdllit pa unionsmarknaden.

Om den ber6rda ekonomiska aktéren inte vidtar 1ampliga korrigerande dtgérder inom
den tid som avses i punkt 1, ska de behdriga myndigheterna vidta alla [ampliga
tillfaliga agarder for att forbjuda eller begréansa tillhandahdlandet av produkten pa
sin nationella marknad, dra tillbaka produkten fran den marknaden eller dterkalla
den.

De ska utan dréjsmal anmda dessa atgarder till kommissionen och de andra
medlemsstaterna via det elektroniska system som avsesi artikel 66.

| den anmdan som avses i punkt 4 ska alla tillgangliga uppgifter ingd, séarskilt de
uppgifter som kravs for att kunna identifiera den produkt som inte uppfyller kraven,
dess ursprung, vilken typ av bristande Gverensstammelse som gors géllande savé
som skélen till denna och den risk produkten utgor, vilken typ av nationell atgéard
som vidtagits och dess varaktighet samt den berdrda ekonomiska aktbrens
synpunkter.

Andra medlemsstater @an den som inledde forfarandet ska utan dréjsmal informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om eventuella kompletterande
uppgifter som de har tillgang till med avseende pa den bertrda produktens bristande
Overensstammelse med kraven samt eventuella dtgéarder som de vidtagit rérande
produkten. Om de har invandningar mot den anmélda nationella atgéarden ska de utan
dréjsmal anmadla dessa invandningar till kommissionen och de andra
medlemsstaterna via det elektroniska system som avsesi artikel 66.

Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tva manader efter mottagandet
av den anmdan som avses i punkt 4 har rest invandningar mot en tillfalig atgard
som vidtagits av en medlemsstat ska dtgarden anses vara beréttigad.

Medlemsstaterna ska se till att [ampliga begransande &tgarder utan drojsmd vidtas
mot den berdrda produkten.

Artikel 69
Forfarande pa unionsniva

Om en medlemsstat inom tva manader efter mottagandet av den anmalan som avsesi
artikel 68.4 har rest invandningar mot en tillfallig atgérd som vidtagits av en annan
medlemsstat, eller om kommissionen anser att atgarden strider mot
unionslagstiftningen, ska den nationella dtgérden utvérderas av kommissionen. Pa
grundval av utvarderingsresultaten ska kommissionen genom genomférandeakter
besluta huruvida den nationella dtgarden & beréttigad eller inte. Dessa
genomfoérandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 84.3.

Om den nationella atgarden anses vara beréttigad ska artikel 68.8 tillampas. Om den
nationella atgérden anses vara omotiverad ska den berérda medlemsstaten upphéva
atgarden. Om en medlemsstat eller kommissionen, i sddana situationer som avses i
artiklarna 68 och 70, anser att den halso- och sékerhetsrisk som en produkt utgor inte
tillfredsstéllande kan undanrdjas genom atgarder som den eller de bertrda
medlemsstaterna vidtar, kan kommissionen pa begaran av en medlemsstat eller pa
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eget initiativ genom genomforandeakter vidta nodvandiga och vederborligen
motiverade &tgarder for att sikerstdlla skyddet av hdlsa och sikerhet, inklusive
atgarder for att begransa eller forbjuda utsldppande pa marknaden och ibruktagande
av den berdrda produkten. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avsesi artikel 84.3.

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

Artikel 70

Forfaranden for att hantera produkter som uppfyller kraven men utgor en risk for halsa och

sakerhet

Om en medlemsstat, efter att ha gjort en sddan utvérdering som avses i artikel 67,
konstaterar att en produkt som har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk i
enlighet med lagstiftningen anda utgor en risk for patienternas, anvéandarnas eller
andra manniskors hélsa eller sékerhet eller i samband med andra folkhal soaspekter,
ska den dagga den eller de berdrda ekonomiska aktérerna att vidta alla lampliga
tillfaliga dtgarder antingen for att sakerstalla att produkten nér den har sldppts ut pa
marknaden eller tagits i bruk inte langre utgor en sadan risk eller for att dra tillbaka
eller aterkalla produkten fran marknaden inom en rimlig tid i forhallande till typen av
risk.

M edlemsstaten ska omedelbart anmala de vidtagna dtgéardernatill kommissionen och
de andra medlemsstaterna via det elektroniska system som avses i artikel 66.
Informationen ska innehdlla de uppgifter som kravs for att kunna identifiera
produkten, dess ursprung och leveranskedja samt resultaten av medlemsstatens
utvardering med angivande av den risk produkten utgér samt av vilken typ av
nationella atgérder som vidtagits och deras varaktighet.

Kommissionen ska utvérdera de tillfalliga nationella dtgérder som vidtagits. Pa
grundval av utvarderingsresultaten ska kommissionen genom genomforandeakter
besluta huruvida &tgarden &r beréttigad eller inte. Dessa genomforandeakter ska antas
I enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 84.3. Om det finns
vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet for att skydda
manniskors hdlsa och sdkerhet ska kommissionen anta genomfdrandeakter med
omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avsesi artikel 84.4.

Om den nationella dtgarden anses vara beréttigad ska artikel 68.8 tillampas. Om den
nationella dtgérden anses vara omotiverad ska den berérda medlemsstaten upphéva
atgarden.

Artikel 71

Formell bristande 6verensstammel se

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 68 ska en medlemsstat alagga den
berdrda ekonomiska aktoren att atgarda den bristande Gverensstammelsen inom en
tid som & rimlig i forhdllande till den bristande Gverensstammelsen, om den
konstaterar nagot av foljande:

a)  CE-méarkningen har anbringatsi strid med de formellakraveni artikel 16.

75

SV



SV

b) CE-markningen har inte anbringats trots att detta kravs enligt artikel 16.

c¢) CE-méarkningen har felaktigt anbringats i enlighet med forfarandena i denna
forordning pa en produkt som inte omfattas av denna férordning.

d) EU-forsdkran om dverensstammelse har inte uppréttats eller ar ofullstandig.

e) De uppgifter som tillverkaren ska lamna pa méarkningen eler i
bruksanvisningen saknas, ar ofullstandiga eller har inte lamnats pa det eller de
sprak som krévs.

f)  Den tekniska dokumentationen, inklusive den kliniska utvarderingen, saknas
eller & fullstandig.

Om den ekonomiska aktoren inte dtgardar den bristande Gverensstammelsen inom
den tid som avses i punkt 1 ska den berérda medlemsstaten vidta lampliga atgarder
for att begransa eller forbjuda tillhandahallandet av produkten pa marknaden eller se
till att den dterkallas eller dras tillbaka fran marknaden. Medlemsstaten ska utan
dréjsmal underratta kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa atgarder
via det elektroniska system som avsesi artikel 66.

Artikel 72
Forebyggande hal soskyddsatgar der

Om en medlemsstat, efter att ha gjort en utvardering dar det konstateras att en
produkt eller en specifik produktklass eller produktgrupp kan utgéra en risk, anser att
tillhandahdlandet pa marknaden eller ibruktagandet av en sadan produkt,
produktklass eller produktgrupp bor foérbjudas, begransas eller forenas med sérskilda
krav, eller att produkten, produktklassen eller produktgruppen bor dras tillbaka fran
marknaden eller dterkallas for att skydda patienternas, anvandarnas eller andra
manniskors halsa eller sakerhet eller med hansyn till andra folkh& soaspekter, far den
medlemsstaten vidta alla nddvandiga och beréttigade tillfalliga dtgérder.

Medlemsstaten ska omedelbart underrétta kommissionen och de andra
medlemsstaterna samt ange skélen for sitt beslut via det elektroniska system som
avsesi artikel 66.

Kommissionen ska beddma de tillfalliga nationella &tgarder som vidtagits.
K ommissionen ska genom genomforandeakter besluta om de nationella dtgérderna ar
berdttigade eller inte. Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avsesi artikel 84.3.

Om det finns vederbdrligen motiverade och tvingande skdl till skyndsamhet for att
skydda manniskors hdsa och sékerhet kan kommissionen anta genomférandeakter
med omedel bar verkan i enlighet med det forfarande som avsesi artikel 84.4.

Om den bedémning som avses i punkt 3 visar att tillhandahdllandet p& marknaden
eller ibruktagandet av en produkt eller en specifik produktklass eller produktgrupp
bor forbjudas, begrénsas eller forenas med sarskilda krav, eller att produkten,
produktklassen eller produktgruppen bor dras tillbaka fran marknaden eller dterkallas
I alla medlemsstater for att skydda patienternas, anvandarnas eller andra méanniskors
hélsa eller sdkerhet eller med hansyn till andra folkhal soaspekter, ska kommissionen
ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85 for att vidta
nodvandiga och vederborligen motiverade atgéarder.
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Om det & nodvandigt pa grund av tvingande ska till skyndsamhet, ska det
forfarande som anges i artikel 86 tillampas pa delegerade akter som antas enligt den
hér punkten.

Artikel 73
God administrativ praxis

For alla &garder som medlemsstaternas behdriga myndigheter antar i enlighet med
artiklarna 68—72 ska det anges exakt vad &tgarderna grundas pa. Atgarder som riktar
sig till specifika ekonomiska aktorer ska utan dréjsma meddelas dessa aktorer, som
samtidigt ska upplysas om vilka réttsmedel som stér till deras forfogande enligt den
berérda medlemsstatens lagstiftning och vilka tidsfrister som géller for sadana
réttsmedel. Om atgéarderna har allman rackvidd ska de offentliggoras pa lampligt sétt.

Utom i de fall da det krdvs omedelbara atgarder vid alvarlig risk for ménniskors
hélsa eller sikerhet ska den bertrda ekonomiska aktoren ges tillfélle att |agga fram
sina synpunkter inom en lamplig tidsfrist innan nagra atgarder antas. Om atgarder
vidtagits utan att de ekonomiska akttrerna har fatt mojlighet att yttra sig ska de ges
mojlighet att 1agga fram sina synpunkter sa snart som majligt och den vidtagna
atgarden ska ses 6ver omedel bart dérefter.

Alla dtgéarder som antagits ska omedelbart upphévas eller andras i och med att den
ekonomiska aktoren har kunnat visa att effektiva korrigerande atgarder vidtagits.

Om en dtgard som antagits i enlighet med artiklarna68-72 galler en produkt for
vilken ett anméalt organ deltog i beddmningen av dverensstdmmelse ska de behdriga
myndigheterna underrétta det berérda anméalda organet om den vidtagna &tgarden.

Kapitel VIII
Samar bete mellan medlemsstater na, samor dningsgr uppen for
medicintekniska produkter, EU:sreferendaboratorier och
produktregister

Artikel 74
Behoriga myndigheter

Medlemsstaterna ska utse en eller flera behtriga myndigheter som ska ansvara for
genomférandet av denna forordning. Medlemsstaterna ska se till att deras
myndigheter har de befogenheter, de resurser, den utrustning och de kunskaper som
krévs for att myndigheterna ska kunna utféra sina uppgifter enligt denna férordning
pa ratt sitt. Medlemsstaterna ska anmda de behdriga myndigheterna till
kommissionen, som ska offentliggdra en férteckning dver behoriga myndigheter.

For genomforandet av artiklarna48-58 far medlemsstaterna utse en nationell
kontaktpunkt som inte & en nationell myndighet. | sadana fall ska hanvisningar i
denna férordning till en behdrig myndighet &ven anses vara hanvisningar till den
nationella kontaktpunkten.
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Artikel 75
Samarbete

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

2. Medlemsstaterna och kommissionen ska delta i internationella initiativ for att
sakerstalla samarbete mellan tillsynsmyndigheter pa det medicintekniska omrédet.

Artikel 76
Samordningsgruppen for medicintekniska produkter

Samordningsgruppen fér medicintekniska produkter, vilken inréttas i enlighet med de villkor
och bestdmmelser som anges i artikel 78 i forordning (EU) [hénvisning till kommande
forordning om medicintekniska produkter] ska med stéd av kommissionen i enlighet med
artikel 79 i den forordningen genomfdra de uppgifter som den tilldelas genom den héar
forordningen.

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

a) Bidra till beddmningarna av ansbkande organ for beddmning av
Overensstammelse och anmélda organ i enlighet med bestdmmelserna i
kapitel 1V.

b)  Bidratill granskningen av vissa beddmningar av dverensstammelse i enlighet
med artikel 42.

c) Bidra till utarbetandet av vagledningar for att sikerstélla ett effektivt och
enhetligt genomférande av denna férordning, sarskilt ndr det géller utseende
och Overvakning av anmélda organ, tillampning av de alméanna kraven pa
sakerhet och prestanda samt tillverkarnas kliniska utvérdering och de anmélda
organens bedémning.

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

€)  Pabegéran ge rad till och bistd kommissionen vid bedémningen av frégor som
rér genomfoérandet av denna forordning.

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

Artikel 78
Europeiska unionens referenslaboratorier

1. For specifika produkter, eller en produktklass eller produktgrupp, eller fér specifika
risker med en produktklass eller produktgrupp kan kommissionen genom
genomférandeakter utse ett eller flera referendaboratorier i Europeiska unionen,
nedan kallade EU:s referenslaboratorier, som uppfyller kriterierna i punkt 3.
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Kommissionen far bara utse sidana laboratorier for vilka en medlemsstat eller
kommissionens gemensamma forskningscentrum har ansokt om utseende.

EU:s referendaboratorier skai forekommande fall ha foljande uppgifter inom ramen
for den verksamhet for vilken de utsetts:

a)

b)

f)
9)
h)

i)
)

Kontrollera att produkter i klass D Overensstdmmer med den tillampliga
gemensamma tekniska specifikationen, om en sddan finns, eller med andra
|6sningar som tillverkaren valt for att garantera en niva som aminstone &r
likvardig i frdga om sakerhet och prestanda, i enlighet med artikel 40.2 andra
stycket.

Genomfdra lampliga tester pa prover av tillverkade produkter i klass D eller
partier av produkter i klass D, i enlighet med avsnitt 5.7 i bilaga VIII och
avsnitt 5.1 bilaga X.

Tillhandahdlla vetenskapligt och tekniskt stéd till  kommissionen,
medlemsstaterna och de anmalda organen med avseende pa genomforandet av
dennafdrordning.

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

Upprédtta och forvalta ett natverk av nationella referendaboratorier och
offentliggbra en forteckning 6ver deltagande nationella referenslaboratorier
och deras respektive uppgifter.

Bidra till att utveckla lampliga provnings- och analysmetoder for bedémning
av Overensstammel se och marknadskontroll.

| samarbete med anmdda organ utarbeta bésta praxis fér bedémning av
overensstammel se.

Lagga fram rekommendationer om lampliga referensmaterial och
referensmétmetoder av hogre metrologisk ordning.

Bidratill utvecklingen av internationella standarder.

L amna vetenskapliga yttranden pa forfragan fran anmélda organ i enlighet med
denna forordning.

EU:s referenslaboratorier ska

a)

b)

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

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

ha erforderlig kénnedom om internationella standarder och béasta praxis,
halamplig administrativ organisation och struktur,

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

handlai allménhetens intresse och pa ett oberoende stt,

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

4. EU:sreferenslaboratorier kan beviljas ekonomiskt stod fran unionen.

Kommissionen kan genom genomfdrandeakter anta bestdmmelser om och faststélla
beloppet for det ekonomiska stodet fran unionen till EU:s referenslaboratorier, med
beaktande av malen att skydda méanniskors hédlsa och sakerhet, stédja innovation och
uppna kostnadseffektivitet. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsférfarande som avsesi artikel 84.3.

5. Om de anmédda organen eller medlemsstaterna begér vetenskapligt eller tekniskt
bistand eller ett vetenskapligt yttrande fran ett av EU:s referendaboratorier, kan de
tvingas betala en avgift for att helt eller delvis tacka laboratoriets kostnader for att
utfora det begérda arbetet, enligt faststéllda och tydligavillkor.

6. Kommissionen ska ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 851
syfte att

a) andra dler komplettera de wuppgifter enligt punkt2 som EU:s
referenslaboratorier ska utfora och de kriterier enligt punkt 3 som EU:s
referenslaboratorier ska uppfylla,

b) faststdlla utformning och nivd pa de avgifter enligt punkt5 som EU:s
referendaboratorier kan ta ut for att |1amna vetenskapliga yttranden pa forfragan
fran anmalda organ i enlighet med denna forordning, med beaktande av malen
att skydda ménniskors hdlsa och sdkerhet, stédja innovation och uppna
kostnadseffektivitet.

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

Artikel 79
Produktregister

K ommissionen och medlemsstaterna ska vidta lampliga atgarder for att framja uppréttandet av
register for specifika produkttyper for att samla de erfarenheter efter utdéppandet pa
marknaden som gjorts vid anvandningen av dessa produkter. Dessa register ska bidra till en
oberoende utvéardering av produkternas sakerhet och prestanda palang sikt.

Kapitel I X
Sekretess, uppgiftsskydd, finansiering och pafoljder

Artikel 80
Sekretess

1 Om inget annat foreskrivs i denna forordning och utan att det paverkar befintliga
nationella bestammelser och praxis i medlemsstaterna rérande medicinsk sekretess
ska alla parter som berdrs av tilldmpningen av denna forordning iaktta sekretess vad
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gdler den information och de data som de far nar de fullgor sina uppgifter, for att
foljande ska skyddas:

a)  Personuppgifter i 6verensstammelse med direktiv 95/46/EG och forordning
(EG) nr 45/2001.

b) Fysiska eller juridiska personers afféarsintressen, inklusive immateriella
réttigheter.

c) Ett effektivt genomférande av denna férordning, sarskilt med avseende pa
inspektioner, undersokningar eller granskningar.

2. Utan att det paverkar tillampningen av punkt 1 ska sddan information som, pa villkor
att den forblir sekretessbelagd, utbyts mellan behdriga myndigheter och mellan
behtriga myndigheter och kommissionen forbli sekretessbelagd sdvida inte den
myndighet som lamnade informationen har gatt med pa att den lamnas ut.

3. Punkterna 1 och 2 paverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de anméda
organens réattigheter och skyldigheter nar det galler att utbyta information och utfarda
varningar och inte heller de berérda personernas straffréttsliga skyldighet att |amna
information.

4. Kommissionen och medlemsstaterna far utbyta sekretessbelagd information med de
tillsynsmyndigheter i tredjeldnder med vilka de har dlutit bilaterala eller multilaterala
avtal om sekretess.

Artikel 81
Uppgiftsskydd

1 Medlemsstaterna ska tillampa direktiv 95/46/EG vid behandling av personuppgifter
som utfoérs i medlemsstaternai enlighet med denna férordning.

2. Forordning (EG) nr 45/2001 ska tillampas vid behandling av personuppgifter som
utfors av kommissionen i enlighet med denna férordning.

Artikel 82
Uttag av avgifter

Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas mojlighet att ta ut avgifter for de
verksamheter som faststélls i denna forordning, forutsatt att storleken pa avgifterna faststélls
pa ett Oppet sétt och i enlighet med principen om kostnadstackning. De ska underrétta
kommissionen och de andra mediemsstaterna senast tre manader innan strukturen fér och
storleken pa avgifterna ska antas.

Artikel 83

Pafoljder
Medlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for Overtradelser av bestammelserna i denna
forordning och ska vidta de &tgarder som kravs for att se till att dessa pafdljder tillampas.
Pafoljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande. Medlemsstaterna ska anmala

dessa bestammelser till kommissionen senast den [3 manader fére denna forordnings
tillampningsdatum] och utan dréjsma anméala alla senare andringar som paverkar dem.
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Kapitel X
Slutbestammel ser

Artikel 84
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitradas av den kommitté for medicintekniska produkter som
inréttas genom artikel 88 i férordning (EU) [hanvisning till kommande férordning
om medi cintekniska produkter].

Né&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Né&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Nér det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011 jamford
med artikel 4 eller artikel 5, beroende pavad som &r tillampligt, tillampas.

Artikel 85
Delegeringens utbvande

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 4.6, 8.2, 15.4, 22.7,
23.7, 27.2, 382, 39.4, 40.10, 435, 49.7, 51.3, 724 och 78.6 ska ges till
kommissionen pa de villkor som angesi denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 4.6, 8.2, 15.4, 22.7,
23.7, 27.2, 38.2, 39.4, 40.10, 435, 49.7, 51.3, 724 och 78.6 ska ges till
kommissionen tills vidare fran och med den dag da den hér férordningen tréder i
Kraft.

Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 4.6, 8.2, 15.4, 22.7, 23.7, 27.2,
38.2, 39.4, 40.10, 435, 49.7, 51.3, 72.4 och 78.6 far nar som helst dterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att géalla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning eller vid ett senare
datum som anges i beslutet. Det paverkar inte sadana delegerade akter som redan
trétt i kraft.

S& snat kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt nagon av de artiklar som anges i punkt 1 ska trada
i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot
den delegerade akten inom en period av tva manader fran den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och rédet, eller om bade Europaparlamentet och rédet, fore
utgangen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte kommer att
invanda. Denna period far forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller
rédetsinitiativ.
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Artikel 86
Kyndsamt forfarande for delegerade akter

Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trada i kraft utan drojsma och
ska tillampas sa lange ingen invandning gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen
av en delegerad akt till Europaparlamentet och radet ska innehalla en motivering till
varfor det skyndsamma forfarandet tillampas.

Savél Europaparlamentet som rédet far invanda mot en delegerad akt i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 85. | ett sadant fall ska kommissionen upphava
akten utan dréjsma efter det att Europaparlamentet eller radet har delgett den sitt
beslut om invandning.

Artikel 87
Over gangsbestammel ser

Fran och med denna férordnings tillampningsdatum ska varje offentliggérande av en
anmalan av ett anméalt organ i enlighet med direktiv 98/79/EG vara ogiltigt.

De intyg som de anmélda organen utférdar i enlighet med direktiv 98/79/EG innan
denna forordning trader i kraft ska fortsétta att galla under den tid som & angiven i
intyget, med undantag for intyg som utférdats i enlighet med bilaga V1 i direktiv
O8/79/EG; de ska bli ogiltiga senast tva & efter denna forordnings
tilldmpningsdatum.

De intyg som de anmalda organen utfardar i enlighet med direktiv 98/79/EG efter
denna forordnings ikrafttradande ska bli ogiltiga senast tva ar efter denna forordnings
tillampningsdatum.

Med avvikelse fran direktiv 98/79/EG far produkter som & forenliga med denna
forordning sldppas ut pa marknaden fore forordningens till ampningsdatum.

Med avvikelse fran direktiv 98/79/EG far organ for beddmning av 6verensstammelse
som uppfyller kraven i denna forordning utses och anméas fore férordningens
tillampningsdatum. De anmédlda organ som utses och anmds i enlighet med denna
forordning far tillampa de forfaranden for bedomning av Gverensstammelse som
anges i denna forordning och utférda intyg i enlighet med denna foérordning fore
forordningens tillampningsdatum.

Med avvikelse fran artikel 10 samt artikel 12.1a och b i direktiv 98/79/EG ska
tillverkare, auktoriserade representanter, importdrer och anmalda organ som fran och
med den [tillampningsdatum] till och med den [18 manader efter
tillampningsdatumet] uppfyller kraven i artikel 23.2 och 23.3 och artikel 43.4 i denna
forordning anses félja de lagar och andra forfattningar som medlemsstaterna antagit i
enlighet med artikel 10 samt artikel 12.1a och b i direktiv 98/79/EG enligt
kommissionens beslut 2010/227/EU.

Godkannanden som medlemsstaternas behtriga myndigheter beviljat i enlighet med
artikel 9.12 i direktiv 98/79/EG ska ha den giltighet som angesi godkannandet.
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Artikel 88
Utvérdering

Senast fem & efter tilldmpningsdatumet ska kommissionen bedéma tillampningen av denna
forordning och utarbeta en utvarderingsrapport om de framsteg som gjorts i fraga om att
uppna malen med denna férordning, daribland en bedémning av vilka resurser som behovs for
att genomfdra denna forordning.

Artikel 89
Upphévande

Europaparlamentets och rédets direktiv 98/79/EG ska upphora att gdla den [denna
forordnings tillampningsdatum], med undantag for artikel 10 samt artikel 12.1 a och b |
direktiv 98/79/EG, vilka upphor att gélla den [18 manader efter tillampningsdatumet].

Hanvisningar till det upphavda direktivet ska betraktas som héanvisningar till den héar
forordningen och skal&sasi enlighet med jdmforel setabellen i bilaga XI1V.

Artikel 90
I krafttradande och tillampningsdatum

1 Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiellatidning.

Den skatillampas frén och med den [fem &r efter ikrafttradandet].
Genom undantag fran punkt 2 galler foljande:

a)  Artikel 23.2 och 23.3 samt artikel 43.4 ska tillampas fran och med den [18
manader efter det tillampningsdatum som avsesi punkt 2].

b) Artiklarna 26-38 ska tillampas fran och med den [sex manader efter
ikrafttrddandet]. Fore den [det tilldmpningsdatum som avses i punkt 2] ska
dock de anmdda organens skyldigheter som fdljer av bestdmmelserna i
artiklarna 26-38 endast gélla de organ som [damnar en ansbkan om anméan i
enlighet med artikel 29 i denna férordning.

Dennaforordning é&r till alladelar bindande och direkt tillamplig i alla mediemsstater.
Utfardad/t i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordférande Ordférande
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VI
VII
VIl

Xl
X1l
X1

X1V

BILAGOR
Allméanna krav pa sakerhet och prestanda
Teknisk dokumentation
EU-forsékran om dverensstammelse
CE-mérkning om dverensstammel se

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

Minimikrav som ska uppfyllas av anmada organ
Klassificeringskriterier

Bedomning av dverensstammelse som grundar sig pa fullstandig kvalitetssékring och
konstruktionskontroll

Beddmning av 6verensstammelse som grundar sig pa typkontroll

Beddmning av 6verensstammel se som grundas pa kvalitetssakring av produktionen
Miniminnehdl i intyg utfardade av anméalda organ

Klinisk evidens och uppfdljning efter utsl@ppandet pa marknaden

Interventionsstudier av klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda som
innebar risker for forsokspersonernai studierna

Jamforel setabell
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BILAGA
ALLMANNA KRAV PA SAKERHET OCH PRESTANDA

. ALLMANNA KRAV

1.

Produkterna ska uppna den prestanda som tillverkaren angett och vara konstruerade,
tillverkade och forpackade pa ett sidant sitt att de under normaa
anvandningsforhdllanden & lampliga for sitt avsedda éndama med hénsyn till det
alméant erkanda tekniska utvecklingsstadiet. De far inte direkt eller indirekt aventyra
patienternas kliniska tillstand eller sakerhet, anvandarnas eller i forekommande fall
andra personers sdkerhet och hélsa, under forutséttning att alarisker eller granser for
prestandan som kan vara forknippade med anvandningen av produkterna &r
godtagbara nér de stélls mot fordelarna for patienten, och de ska vara forenliga med
en hog halso- och sékerhetsniva.

Detta ska innefatta

—  dt risken for fel pa grund av produktens ergonomiska egenskaper och den
avsedda anvandarmiljon minskas i sa stor utstrackning som mgjligt
(konstruktion som framjar patientsdkerheten), och

— @t hénsyn tas till de avsedda anvandarnas tekniska kunskap, erfarenhet,
utbildning och medicinska och fysiska tillstand (konstruktion for lekmén,
yrkesmassiga anvéandare, personer med funktionsnedséttning eller andra
anvandare).

De losningar tillverkaren véjer for konstruktionen och tillverkningen av produkten
ska Overensstamma med sdkerhetsprinciper och ta hansyn till det allmént erkanda
tekniska utvecklingsstadiet. FOr att minska riskerna ska tillverkaren hantera riskerna
pa ett sadant satt att bade den kvarvarande risk som férknippas med varje fara och
den totala risken beddms vara godtagbar. Tillverkaren ska tillampa f6ljande principer
| fOljande prioritetsordning:

a) Kandaeéeller forutsebara faror ska identifieras och det ska beréknas vilka risker
som kan uppsta vid avsedd anvandning och forutsebar felanvandning.

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

c) De kvarvarande riskerna ska minskas s mycket som mdjligt och tillrackliga
skyddsatgarder skavidtas, inklusive varningssignaler.

d)  Anvandarna skafa utbildning och/eller information om eventuella kvarvarande
risker.

Produktens egenskaper och prestanda far inte kunna paverkas ogynnsamt i en sadan
utstréckning att patientens, anvandarens eller i forekommande fall andra personers
hdlsa och sakerhet aventyras under den av tillverkaren angivna livsléangden for
produkten, om produkten utsétts for de pafrestningar som kan uppsta under normala
anvandningsforhallanden och underhdls i enlighet med tillverkarens anvisningar.
Né&r ingen livdlédngd anges gdler samma sak for den livdangd som rimligen kan
forvantas hos en produkt av det slaget med beaktande av produktens avsedda
andamd och forvantade anvandning.

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

Alla kénda och forutsebara risker och ala otnskade bieffekter ska minimeras och
vara godtagbara med tanke pa de fordelar som produktens avsedda prestanda har for
patienten under normala anvandningsforha landen.

Il. KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING

6.

6.1.

6.2.

6.3.

7.2.

SV

Prestandaegenskaper

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant sitt att
prestandaegenskaperna stoder det avsedda andamdlet, pa grundval av lampliga
vetenskapliga och tekniska metoder. De ska uppna den prestanda som angetts av
tillverkaren, i férekommande fall sérskilt nér det géller foljande:

a) Den analytiska prestandan, t.ex. méatnoggrannhet (tillforlitlighet och
precision), missvisande resultat, analytskanslighet, analytisk specificitet,
detektionsgranser och  kvantifiering, maétintervall och linearitet,
gransvérde, repeterbarhet, reproducerbarhet, inbegripet faststéllande av
lampliga kriterier for insamling av provexemplar, hantering och kontroll
av kénd relevant endogen och exogen interferens samt korsreaktivitet.

b) Den kliniska prestandan, t.ex. diagnostisk sensitivitet, diagnostisk
specificitet, positivt och negativt prediktivt varde samt sannolikhetskvot,
forvantade varden for normala eller drabbade befolkningsgrupper.

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

| de fall dér produkternas prestanda beror pa anvandningen av kalibratorer och/eller
kontrollmaterial, ska den metrologiska sparbarheten for de varden som angivits for
en viss anayt for sadana kalibratorer och/eller sadant kontrollmaterial sakerstéllas
genom tillgangliga och lampliga referensmétmetoder och/eller tillgangliga och
lampliga referensmaterial av hogre metrologisk ordning. Produkten ska vara
konstruerad och tillverkad sa att den ger anvandaren mdjlighet att tillhandahalla
méatresultat i patientprover som & metrologiskt sparbarartill tillgangliga och lampliga
referensmaterial av hogre ordning och/eller referensmémetoder enligt de
instruktioner och upplysningar som tillverkaren lamnat.

Kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att de egenskaper och
prestanda som avses under kapitel | " Allmannakrav” sakerstalls.

Sarskild uppmérksamhet ska dgnas eventuellt forsamrade analytiska prestanda pa
grund av att de material som anvands inte & kompatibla med de prover och/eller den
analyt som ska detekteras (t.ex. biologiska vavnader, celler, kroppsvétskor och
mikroorganismer), med beaktande av produktens avsedda dndamal.

Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sddant sétt att de risker
som féroreningar och restsubstanser utgér minimeras for patienterna, med hansyn till
det avsedda andamalet med produkten, och for de personer som transporterar, lagrar
och anvander produkten. Sarskild hénsyn ska tas till utsatta vavnader och till hur
lange och ofta de &r utsatta.
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7.3.

7.4.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att riskerna med &mnen
som kan lacka ur produkterna i majligaste man reduceras. Sarskild uppmarksamhet
ska &gnas amnen som klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska i enlighet med del 3 i bilaga V1 till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
markning och forpackning av amnen och blandningar, andring och upphévande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring av férordning (EG)
nr 1907/2006® och @mnen med hormonstérande egenskaper for vilka det finns
vetenskapliga belagg for att de sannolikt kan ha allvarliga effekter fér manniskors
hdlsa och som identifieras i enlighet med forfarandet | artikel 59 |
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvardering, godkénnande och begransning av kemikalier
(Reach)™.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att riskerna med
amnen som oavsiktligt tranger in i eller lacker ur dem i mojligaste man reduceras
med tanke pa den miljo som de & avsedda att anvandasi.

I nfektion och mikrobiell kontamination

Produkterna och tillverkningsprocesserna ska vara utformade pa ett sadant st att
risken for att anvandarna (lekmén savd som yrkesméssiga anvandare) och i
forekommande fall andra personer infekteras &r eliminerad eller s& liten som majligt.

Produkten ska vara konstruerad s att
a)  den ér l&tt och sdker att hantera
och vid behov aven sa att

b) eventuellt mikrobiellt lackage fran produkten och/eller mikrobiell exponering
vid anvandningen i mgjligaste man och palampligt sétt reduceras,

c¢)  mikrobiell kontaminering av produkten eller provet forhindras.

Produkter som & mérkta antingen som sterila eller med uppgift om att de befinner
sig i ett definierat mikrobiologiskt tillstand ska vara konstruerade, tillverkade och
forpackade pa ett sadant sitt att de forblir i detta tillstand nar de dédpps ut pa
marknaden och under de av tillverkaren angivna lagringss och
transportforhallandena, tills skyddsforpackningen skadas eller 6ppnas.

Produkter som & mérkta antingen som sterila eller med uppgift om att de befinner
sig i ett definierat mikrobiologiskt tillstand ska vara behandlade, tillverkade och i
forekommande fall steriliserade enligt en lamplig och validerad metod.

Produkter som &r avsedda att steriliseras skatillverkas under tillrackligt kontrollerade
(t.ex. miljomassiga) forhallanden.

Forpackningssystemen for icke-sterila produkter ska kunna halla produkterna hela
och rena enligt tillverkarens angivelser och, om produkterna ska steriliseras fore
anvandning, begransa risken for mikrobiell kontamination till ett minimum;
forpackningssystemet ska vara lampligt med tanke pa den steriliseringsmetod som
tillverkaren angett.

41

EUT L 353, 31.12.2008, s. 1.
EUT L 136, 29.5.2007, s. 3.
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8.6.

9.2.

9.3.

10.
10.1.

10.2.

Produktens mérkning ska sérskilja mellan identiska eller liknande produkter som
sl&ppts ut pa marknaden bade i sterilt och icke-sterilt skick.

Produkter som innehaller material av biologiskt ursprung

N&r produkter omfattar vavnader, celler och @mnen fran djur ska bearbetningen,
konserveringen, testningen och hanteringen av vavnader, celler och éamnen av sadant
ursprung utforas sa att storsta mojliga sakerhet astadkoms for anvandarna, savél
yrkesmassiga anvandare som lekman, eller andra personer.

| synnerhet ska sdkerheten vad géller virus och andra smittémnen tillgodoses genom
tilldmpning av godkanda metoder for eliminering eller inaktivering under
tillverkningsprocessens gang. Detta kanske inte galler for vissa produkter om virusets
och andra 6verforbara smittamnens aktivitet ingdr i det avsedda dndamalet med
produkten eller nar en sadan eliminerings- eller inaktiveringsprocess skulle dventyra
produktens prestanda.

Néar produkter omfattar manskliga vavnader, celler eller substanser ska valet av
kallor, givare och/eller @amnen fran manniska, bearbetningen, konserveringen,
testningen och hanteringen av vavnader, celler och amnen av sdant ursprung utforas
sa att storsta méjliga sdkerhet astadkoms for anvandarna, saval yrkesméssiga
anvandare som lekman, eller andra personer.

| synnerhet ska s8kerheten vad géller virus och andra smittémnen tillgodoses genom
tillampning av godkanda metoder for eliminering eller inaktivering under
tillverkningsprocessens gang. Detta kanske inte géller for vissa produkter om virusets
och andra 6verférbara smittamnens aktivitet ing&r i det avsedda dndamalet med
produkten eller nér en sadan eliminerings- eller inaktiveringsprocess skulle aventyra
produktens prestanda.

N&r produkterna innehdller celler eller substanser av mikrobiellt ursprung ska
bearbetningen, konserveringen, provningen och hanteringen av celler och @mnen
utforas sa att storsta mojliga sakerhet astadkoms for anvandarna, saval yrkesméassiga
anvandare som lekman, eller andra personer.

| synnerhet ska sékerheten vad géller virus och andra smittémnen tillgodoses genom
tillampning av godkéanda metoder for eliminering eller inaktivering under
tillverkningsprocessens gang. Detta kanske inte galler for vissa produkter om virusets
och andra 6verférbara smittamnens aktivitet ingdr i det avsedda dndamalet med
produkten eller nar en sadan eliminerings- eller inaktiveringsprocess skulle dventyra
produktens prestanda.

Produkter nasinteraktion med miljon

Om produkten & avsedd att anvandas tillsammans med andra produkter eller
utrustningar ska hela kombinationen inklusive det sasmmankopplade systemet vara
sékert och inte forsémra produkternas angivna prestanda. Anvandningsbegransningar
for sddana kombinationer ska framga av markningen och/eller bruksanvisningen.
Andlutningar som anvandaren ska hantera ska vara konstruerade och tillverkade pa
ett sidant sétt att alla eventuellarisker for felaktig sammankoppling minimeras.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant st att foljande
risker i mojligaste man och palampligt sétt elimineras eller reduceras:

ad)  Risken for att anvandarna (lekmén saval som yrkesméssiga anvandare) eller
andra personer skadas pa grund av produkternas fysikaliska och ergonomiska
egenskaper.
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

11.1.

11.2.

12.

b) Risken for anvandningsfel pa grund av ergonomiska egenskaper, manskliga
faktorer och den avsedda anvandarmiljon.

c) De risker i samband med yttre faktorer eller miljéforhdlanden som kan
forutses, sdsom magnetfalt, yttre elektrisk och elektromagnetisk paverkan,
elektrostatisk urladdning, tryck, fuktighet, temperaturvariationer eller
interferens orsakad av radiosignaler.

d) Risker i samband med anvandningen av produkten nar den kommer i kontakt
med material, vatskor och substanser, inklusive gaser, som den exponeras for
under normala anvandningsfoérhallanden.

e) Risken for eventuell negativ interaktion mellan programvara och den milj6 déar
den anvéands och interagerar.

f)  Riskernafor att substanser oavsiktligt tréanger in i produkterna.
0) Riskenfor felaktig identifiering av prover.
h)  Riskernafor eventuell forutsebar interferens med andra produkter.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sétt att risken for brand eller
explosion & sa liten som mgjligt vid norma anvandning och vid ett forsta fel.
Sérskild uppmérksamhet ska riktas mot produkter som & avsedda att utséttas for
|&ttantandliga dmnen eller amnen som skulle kunna orsaka forbrénning eller som kan
kommai kontakt med sadana amnen.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att justering,
kalibrering och underhdll kan goras pa ett betryggande sétt, om det & nodvandigt for
att uppna avsedd prestanda.

Produkter som & avsedda att anvandas tillsammans med andra produkter ska
konstrueras och tillverkas pa ett sadant sétt att driftskompatibiliteten &r tillforlitlig
och saker.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att saker
avfallshantering av produkten och/eller eventuella avfallsamnen underléttas for bade
anvandarna, sava yrkesmassiga anvandare som lekman, eller andra personer.

Mét-, bvervaknings- och presentationsskalorna (inklusive fargférandringar och andra
visuella indikatorer) ska vara konstruerade och tillverkade enligt ergonomiska
principer och med hansyn tagen till produktens avsedda andamal.

Produkter med méatfunktion

De produkter som framst har en analytisk métfunktion ska vara konstruerade och
tillverkade pa ett sdant sétt att de ger tillracklig noggrannhet, precision och stabilitet
vid métning inom toleransgranser som & rimliga med tanke pa produktens avsedda
andama och de referensmatmetoder och material som &r tillgangliga och lampliga.
Toleransgranserna avseende noggrannhet ska anges av tillverkaren.

De méatningar som gors med produkter som har en matfunktion och som uttrycks i
forfattningsenliga enheter ska vara forenliga med bestammelserna i radets direktiv
80/181/EEG™.

Skydd mot stralning

42

EGT L 39, 15.2.1980.
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12.1.

12.2.

12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sadant st att den
exponering (oavsiktlig stralning, strostrdining eller lackstrdining) som anvandarna,
savé yrkesmassiga anvandare som lekman, eller andra personer utsétts for reduceras
samycket som majligt.

Né&r produkterna & avsedda att avge potentiellt skadlig, synlig och/eller osynlig
stralning, skadei storsta méjliga utstrackning

a) vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant sétt att kvantiteterna och den
avgivna stralningens art kan kontrolleras och/eller regleras, och

b) vara forsedda med ett varningssystem som ger synliga och/eller horbara
varningar vid sadan stralning.

Bruksanvisningarna for produkter som avger strdlning ska innehdlla narmare
upplysningar om typen av strdlning, mojligheter att skydda anvandarna, méjligheter
att undvika onormal anvéandning samt hur riskerna vid installation kan elimineras.

Programvara som ingar i produkter och fristdende programvara

Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system, inbegripet
programvara, €ller fristdende programvara som i sig & produkter, ska konstrueras sa
att repeterbarhet, tillforlitlighet och prestandai forhallande till det avsedda andamalet
sikerstédlls. Redan vid ett forsta fel ska lampliga &tgarder vidtas for att pa lampligt
sétt eliminerarisken i samband med det eller setill att den blir sa liten som mgjligt.

| fréga om produkter som innehaller programvara eller fristdende programvara som i
sig & produkter ska programvaran utvecklas och tillverkas i enlighet med den
senaste erkanda kunskapen inom omrédet och med beaktande av principerna for
utvecklingslivscykel, riskhantering, kontroll och validering.

Sédan programvara som avses i detta avsnitt och & avsedd att anvandas i
kombination med mobila datorplattformar ska konstrueras och tillverkas med
beaktande av den mobila plattformens specifika egenskaper (t.ex. skérmens storlek
och kontrastforhdllande) och de yttre faktorerna i samband med anvandningen
(varierande miljd i frdga om ljus- eller ljudniva).

Produkter som ska andlutastill eller ar utrustade med en energikalla

| frdga om produkter som ska anslutas till eller &r utrustade med en energikalla ska
lampliga dtgéarder vidtas redan vid ett forsta fel, for att pa lampligt sitt eliminera
risken i samband med det eller setill att den blir sa liten som mgjligt.

Om patientens sakerhet & beroende av en intern energikéla i produkten ska den
senare vara utrustad med en mgjlighet att kontrollera den interna energikélans
tillstand.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sitt att risken for
elektromagnetisk stérning, som skulle kunna stora funktionen hos dessa eller andra
produkter eller utrustningar i den avsedda miljon, i mojligaste man reduceras.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant sitt att deras
inbyggda talighet mot elektromagnetiska storningar ligger pa en tillfredsstéllande
nivasa att de kan fungera pa avsett sétt.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sétt att risken for oavsiktliga
elektriska chocker for anvandaren, saval yrkesmassiga anvandare som lekman, eller
nagon annan person bade vid normal anvandning av produkten och vid ett forsta fel i
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15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

155.

15.6.

15.7.

15.8.

16.

16.1.

produkten blir sa liten som mdjligt, under forutséttning att produkterna installeras
och underhdlls enligt tillverkarens anvisningar.

Skydd mot mekaniska och termiska risker

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sétt att de skyddar
anvandarna, vare sig de & yrkesmassiga anvandare eller lekman, eller andra personer
mot mekaniska risker.

Produkterna ska vara tillréckligt stabila for anvéndning under forutsebara
driftforhallanden. De ska kunna tala den pafrestning som forekommer i den avsedda
arbetsmiljon och upprétthalla denna forméaga under sin forvantade livstid om de krav
pa kontroll och underhal som tillverkaren anger uppfylls.

Om det foreligger risker till foljd av forekomsten av rérliga delar eller for att delar
bryts av eler 16sgors, eller till foljd av lackage av @mnen, ska andamdsenliga
skyddsanordningar infogas.

Skydd eller andra anordningar som foljer med produkten for att ge skydd, sarskilt
mot rorliga delar, ska vara sakert fastsatta och far inte hindra tilltrade avsett for
normal drift av produkten eller hindra sadant rutinunderhall som tillverkaren anger
ska utforas.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sétt att de risker som
uppstar genom vibrationer som alstras av produkten blir sd sma som mgjligt, varvid
hansyn ska tas till den tekniska utvecklingen och de till buds stdende méjligheterna
att dampa vibrationer, i forsta hand vid kéllan, savida inte vibrationerna & en del av
den angivna funktionen.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att de risker som uppstar
i samband med buller, med hansyn tagen till den tekniska utvecklingen och de till
buds stdende méjligheterna att dampa buller, i forsta hand vid kéllan, blir s3 sma som
maojligt forutsatt att inte bullret & en del av den angivna funktionen.

Terminaler och anslutningsdon till elektrisk, gasformig eller hydraulisk och
pneumatisk energitillforsel som anvandaren, saval yrkesméssiga anvandare som
lekman, eller ndgon annan person ska hantera ska vara konstruerade och tillverkade
pa ett sadant Sétt att riskerna minimeras.

Fel som kan begds vid montering eller dtermontering, eller anslutning eller
ateranslutning, av vissa delar fore och under anvandningen och som kan ge upphov
till risker ska férhindras genom delarnas konstruktion och tillverkning eller, om detta
inte & mojligt, genom att information anbringas pa sjdlva delarna och/eller deras
holjen.

Samma information ska ges pa rorliga delar och/eller deras hdljen, nér rorelsens
riktning maste vara kand for att en risk ska kunna undvikas.

Tillgangliga delar av produkterna (utom delar eller omraden som &r avsedda for att
tillhandahdlla varme €eller n& avsedda temperaturer) och omgivningen far inte uppna
potentiellt skadliga temperaturer vid normala anvandningsforhallanden.

Skydd mot riskerna med produkter som tillverkaren avser fér galvtestning
eller patientnédratestning

Produkter som & avsedda for gélvtestning eller patientnara testning ska vara
konstruerade och tillverkade pa ett sadant sétt att de fungerar i enlighet med det
avsedda andamdlet, med hansyn till den avsedda anvandarens kunskaper och de
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medel som sté&r dem till buds samt paverkan som beror pa de variationer som
rimligen kan forutses i den avsedda anvandarens teknik och omgivning. Det ska vara
latt for avsedda anvandaren att forsta och tillampa tillverkarens upplysningar och
anvisningar.

16.2. De produkter som & avsedda for gélvtestning eller patientnéra testning ska vara
konstruerade och tillverkade pa ett sddant satt att

—  produkten under alla processens steg & enkel att anvanda for den lekman som
ska anvanda den, och

—  risken for att den avsedda anvandaren anvander produkten felaktigt och i
forekommande fall hanterar provet fel eller tolkar resultatet felaktigt, minskas
salangt det & majligt.

16.3.  For de produkter som ar avsedda for gévtestning och patientnéra testning ska det,

om det rimligen & mgjligt, finnas ett forfarande genom vilket den avsedda
anvandaren

—  kan kontrollera att produkten vid anvandning kommer att fungera som
tillverkaren avsett, och

— varnas om produkten inte har gett ett tillforlitligt resultat.

I11. KRAV AVSEENDE DEN INFORMATION SOM SKA LAMNASTILLSAMMANS MED PRODUKTEN
17. Markning och bruksanvisning
17.1.  Allméannakrav avseende den information som tillver karen ska lamna

Varje produkt ska atféljas av den information som behdvs for att identifiera produkten och
tillverkaren, och information om sikerhet och prestanda ska delges anvandarna, sdvél
yrkesméssiga anvandare som lekman, eller andra personer, beroende pa vad som &
tillampligt. Denna information kan finnas pa sava produkten, pa forpackningen eller i
bruksanvisningen med beaktande av fdljande:

) Medium, format, innehdll, Iaslighet och placering nar det galler mérkningen och
bruksanvisningen ska vara lampliga for den specifika produkten, dess avsedda
andama och den avsedda anvandarens tekniska kunskap, erfarenhet eller utbildning.
Bruksanvisningen ska vara skriven pa ett sitt som latt kan forstds av den avsedda
anvandaren och i forekommande fall kompletteras med ritningar, skisser och
scheman. Vissa produkter kan innehdlla olika information for yrkesmassiga
anvandare och lekman.

i) Den information som markningen maste innehdlla ska finnas pa sjdva produkten.
Om detta inte ar praktiskt genomforbart eller [ampligt far informationen helt eller
delvis finnas pa varje produkts forpackning och/eller pa forpackningen till flera
produkter.

Om flera produkter tillhandahalls en enda anvandare och/eller pa en enda plats far ett
enda exemplar av bruksanvisningen tillhandahdllas om koparen gar med pa det;
koparen far i vilket fall som helst begéra fler exemplar.

i) | vederborligen motiverade undantagsfall far bruksanvisningen utelamnas eller
forkortas om produkten kan anvandas pa ett sékert sétt och sasom tillverkaren avsett
utan bruksanvisning.
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Vi)

vii)

viii)

iX)

17.2.

Méarkningen ska ha ett manniskolasbart format men kan kompletteras med
maskinlasbara format, t.ex. radiofrekvensidentifiering (RFID) och streckkoder.

Nér produkten endast & avsedd for yrkesmassig anvandning &r det inte obligatoriskt
att l1amna bruksanvisningar till anvandaren i pappersformat (de kan t.ex. lamnas
elektroniskt istéllet), utom néar produkten & avsedd for patientnéra testning.

Kvarvarande risker som anvandaren och/eller nagon annan person maste informeras
om ska anges i form av begransningar, kontraindikationer, forsiktighetsatgarder eller
varningar i den information som tillverkaren tillhandahdller.

Né&r det & lampligt ska denna information anges i form av internationellt vedertagna
symboler. Varje symbol eller farg som anvands for identifiering ska dverensstdmma
med de harmoniserade standarderna eller de gemensamma tekniska
specifikationerna. Inom omraden dér inga standarder eller gemensamma tekniska
specifikationer finns ska symbolerna och férgerna beskrivas i den dokumentation
som medféljer produkten.

For produkter som innehdller amnen eller blandningar som kan betraktas som farliga,
med beaktande av arten och méngden av dess bestandsdelar och vilken form de
forekommer i ska relevanta farosymboler och mérkningskrav i forordning (EG)
nr 1272/2008 tillampas. Om det inte finns tillrackligt utrymme for all information pa
siéva produkten eller i mérkningen ska de relevanta farosymbolerna anbringas pa
markningen, och 6vrig information som krévs enligt den férordningen ska finnas i
bruksanvisningen.

Bestammel serna om sakerhetsdatablad i férordning (EG) nr 1907/2006 ska tilldampas,
om inte al relevant information redan angesi bruksanvisningen palampligt sétt.

Uppgifter i mérkningen

Markningen skainnehdllafoljande uppgifter:

vii)

viii)

Produktens namn eller handel snamn.

De uppgifter som & absolut nddvandiga for att anvandaren ska kunna identifiera
produkten, och, om det inte & uppenbart for anvandaren, det avsedda dndamalet med
produkten.

Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumérke och en
adresstill foretagets séte dér tillverkaren kan kontaktas och uppehdller sig.

| fraga om importerade produkter: namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumérke for den auktoriserade representant som & etablerad i unionen och en
adresstill foretagets site dar denne kan kontaktas och uppehaller sig.

En angivelse om att produkten &r avsedd for in vitro-diagnostik.

Produktens satskod/partinummer eller serienummer efter "PARTI”  éller
"SERIENUMMER” eller en likvardig symbol, beroende pa vad som & l[ampligt.

| tilldmpligafall den unika produktidentifieringen (UDI).

En tydlig upplysning om hur lange produkten & sdker att anvanda utan att dess
prestanda forsamras, uttryckt som minst & och manad samt dag om det ar relevant, i
den ordningen.

Tillverkningsar, om det inte anges hur lange produkten & sdker att anvanda
Tillverkningsaret kan ingd i sats- eller serienumret, under forutsattning att det &r |&tt
identifierbart.
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Xi)

Xii)
xiii)

Xiv)

XV)
XVi)
XVii)

XViii)

i)

| férekommande fall, en uppgift om innehdllets nettokvantitet, uttryckt i vikt eller
volym, antal, eller ndgon kombination av dessa eller andra villkor som korrekt
avspeglar innehallet i forpackningen.

Sarskilda anvisningar som eventuellt ska tillampas pa lagring och/eller hantering av
produkten.

| forekommande fall, angivelse om produktens sterila skick och den
steriliseringsmetod som anvands, eller en uppgift om ett definierat mikrobiol ogiskt
tillstand eller en definierad renhetsgrad.

Varningar eller forsiktighetsatgarder som anvandarna, sava yrkesmassiga anvandare
som lekméan, eller andra personer, omedelbart maste uppmarksammas pa. Denna
information kan begréansas till ett minimum, vilket i sa fal innebdr att mer
detaljerade uppgifter bor [amnas i bruksanvisningen.

| férekommande fall sérskilda driftsanvisningar.

| forekommande fall en upplysning om att produkten &r avsedd for engangsbruk. En
tillverkares upplysning om engangsbruk ska varaenhetlig i hela unionen.

| férekommande fall en upplysning om att produkten &r avsedd for sjalvtestning eller
patientnéra testning.

| forekommande fall en upplysning om att produkten endast ar avsedd for
prestandautvardering.

Om det i produktuppsattningar (produktkit) ingar enskilda reagenser och artiklar som
kan tillgangliggoras som separata produkter ska var och en av dessa produkter
uppfylla de méarkningskrav som angesi detta avsnitt.

N&r sa & rimligt och méjligt ska produkterna och separata delar identifieras, om
lampligt med satsnummer, sa att |ampliga dtgarder kan vidtas for att upptacka
eventuellarisker som produkterna och de |0stagbara delarna kan innebéra.

Information i bruksanvisningen
Bruksanvisningen skainnehalla foljande uppgifter:
Produktens namn eller handel snamn.

Produktens avsedda éndamal:

—  vad produkten ska detektera och/eller méta,

—  vilken funktion produkten har (t.ex. screening, kontroll, diagnostik eller st6d
till diagnos),

—  vilka sérskilda storningar, tillstand eller riskfaktorer av intresse som produkten
ar avsedd att detektera, faststélla eller differentiera,

- om den fungerar med hjdp av automatik eller inte,

— omden & kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ,

—  vilken typ av prov(er) som krévs, och

— itillampligafall, vilken testpopulation.

En angivelse om att produkten &r avsedd for in vitro-diagnostik.

Den avsedda anvandaren néar sa & lampligt (t.ex. hdlso- och sjukvardspersonal,
lekmén).
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Vi)

vii)

viii)

Xi)

Xii)

Testprincipen.

En beskrivning av reagenser, kalibratorer och kontroller samt eventuella
begrénsningar av deras anvandning (t.ex. om de endast l&mpar sig for ett sarskilt
instrument).

En forteckning 6ver material som tillhandahdls och en forteckning Gver sarskilt
material som beh6vs men inte tillhandahalls.

Nér det gdller produkter som & avsedda att anvandas tillsammans med andra
produkter och/eller utrustning for allméanbruk krévs foljande:

- Information som gor det mgjligt att identifiera de produkter eller den utrustning
som ger en saker kombination, och/eller

— information om ké&nda begrénsningar fér kombinationer av produkter och
utrustning.

Sarskilda forhalningsregler for lagring (t.ex. temperatur, ljus, fuktighet) och/eller
hantering av produkten.

Stabilitet vid anvandning, vilket kan inbegripa lagringsférhallandena, och hdllbarhet
efter det att priméarforpackningen har brutits for forsta gangen, tillsammans med
lagringsvillkor och driftslGsningarnas stabilitet om detta &r relevant.

Om produkten levereras i sterilt skick, uppgift om dess sterila skick, den
steriliseringsmetod som anvands och instruktioner om hur anvandaren ska agera om
den sterila forpackningen skadas fore anvandning.

Information till anvandaren om varningar, forsiktighetsatgarder eller andra étgarder
som ska vidtas samt begrénsningar fér anvandningen av produkten. Denna
information skai férekommande fall omfatta

—  varningar, forsiktighetsitgarder och/eller andra agarder som ska vidtas i
handelse av funktionsfel eller om produktens utseende antyder att den kan ha
forsamrats pa ett satt som kan paverka produktens prestanda,

—  varningar, forsiktighetsatgérder och/eller andra atgéarder som ska vidtas i
samband med exponering for yttre faktorer eller miljéférhallanden som
rimligen kan forutses, som magnetfét, yttre elektrisk och elektromagnetisk
paverkan, elektrostatisk urladdning, stralning i samband med diagnostik eller
behandling, tryck, fuktighet eller temperatur,

—  varningar, forsiktighetsitgarder och/eller andra atgarder som ska vidtas i
samband med riskerna for interferens om det rimligen kan forutses att
produkten anvénds vid vissa diagnostiska undersokningar, utvérderingar,
terapeutiska behandlingar eller andra forfaranden (t.ex. elektromagnetisk
storning frén produkten som paverkar annan utrustning),

—  forsiktighetsitgarder avseende sadana material som ingar i produkten och som
a cancerframkallande, mutagena €eller  reproduktionstoxiska, har
hormonstorande egenskaper eller kan orsaka sensibilisering eller allergisk
reaktion hos patienten eller anvandaren.

- | forekommande fall en upplysning om att produkten & avsedd for
engangsbruk. En tillverkares upplysning om engangsbruk ska vara enhetlig i
hela unionen.
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Xiii)
Xiv)
XV)

XVi)

XVii)

XViii)
XiX)
XX)

XXi)

XXii)

XXiii)

XXIV)

—  Om produkten gér att aeranvanda, upplysningar om vilka forfaranden som &r
lampliga for att mojliggora aeranvandning, inklusive rengoring, desinfektion,
dekontaminering, férpackning och i férekommande fall en validerad metod for
resterilisering. Det ska upplysas om hur det framgér att produkten inte langre
bor dteranvandas, t.ex. tecken pa materialnedbrytning eller hogsta antal ganger
produkten far ateranvandas.

Eventuella varningar och/eller forsiktighetsatgarder som boér vidtas med hansyn till
potentiellt smittsamt material som ingdr i produkten.

| tillampliga fall, krav pa sarskilda lokaler (t.ex. renrum) eller sarskild uthildning
(t.ex. i straskydd) eller sarskilda kvalifikationer som produktens avsedda anvandare
ska besitta.

Villkor for insamling, hantering och beredning av provet.

Uppgifter om forfarande eller behandling som & nédvandig innan produkten kan tas
i bruk (t.ex. sterilisering, slutmontering och kalibrering).

Den information som behovs for att kontrollera om produkten har installerats pa rétt
sit och kommer att fungera sikert pd det sitt som tillverkaren avsett, i
forekommande fall tillsammans med

—  uppgifter om pa vilket sitt och hur ofta produkten behover underhdllas
forebyggande och regelbundet, inklusive rengdring och desinfektion,

—  identifiering av eventuella férbrukningskomponenter och uppgift om hur de
ska erséttas,

— information om eventuell kalibrering som kravs for att sékerstélla att produkten
fungerar paett riktigt och sékert sétt under helasin livdangd,

—  metoder for att forebygga riskerna for de personer som installerar, kalibrerar
eller utfor service pa produkterna.

| férekommande fall, rekommendationer rorande forfaranden for kvalitetskontroll.

Den metrologiska sparbarheten for de varden som angivits for kalibratorer och
material for kontroll av tillférlitlighet, inklusive identifiering av tillampligt
referensmaterial och/eller referensméametoder av hdgre ordning.

Testforfarande inklusive berékningar och tolkning av resultaten och i férekommande
fall en angivelse om att eventuella bekraftande test ska beaktas.

De speciella analytiska prestandaegenskaperna, t.ex. sensitivitet, specificitet,
noggrannhet, repeterbarhet, reproducerbarhet, detektionsgranser och métintervall,
inklusive uppgifter som behdvs foér kontroll av kanda, relevanta interferenser,
metodens begransningar och information om hur anvandaren ska anvanda
tillgangliga referensmétmetoder och tillgangligt referensmaterial.

| férekommande fall, egenskaper hos den kliniska prestandan, t.ex. diagnostisk
sensitivitet och diagnostisk specificitet.

| tilldmpligafall, referensintervall.

Information om interfererande amnen eller begransningar (t.ex. visuell evidens for
hyperlipidemi eller hemolys och provets dder) som kan paverka produktens
prestanda.
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XXV)

XXVi)

XXVil)

XXViii)

XXIX)

17.3.2.

i)

Varningar eller forsiktighetsatgarder som ska vidtas for att underlétta en saker
avfallshantering av produkten, dess tillbehdr och eventuella férbrukningsmaterial
som har anvénts med den. Denna information skai forekommande fall omfatta

— infektion eller mikrobiellafaror (t.ex. férbrukningsvaror som har kontaminerats
med potentiella smittdmnen fran manniska),

—  miljorisker (t.ex. batterier eller material som avger potentiellt farliga halter av
stralning).

—  fysikaliskafaror (t.ex. explosioner).

Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumérke och en
adress till foretagets site dar tillverkaren kan kontaktas och uppehdler sig,
tillsammans med ett telefonnummer och/eller faxnummer och/eller en webbadress
dar man kan fa tekniskt stod.

Datum da bruksanvisningen utfardades eller, om den har reviderats, utfardandedatum
och identifiering for den senaste éndringen.

Ett meddelande till anvandarna, saval yrkesmassiga anvandare som lekman, om att
aladlvarligartillbud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten &r etablerad.

Om det i produktuppsattningar (produktkit) ingar enskilda reagenser och artiklar som
kan tillgangliggbras som separata produkter ska var och en av dessa produkter
uppfyllade krav som faststalls for bruksanvisningen i detta avsnitt.

Dessutom ska bruksanvisningen fér produkter avsedda for gévtestning eller
patientnéra testning uppfyllaféljande principer:

Uppgifter om testforfarandet ska anges, inklusive eventuell reagensberedning,
provinsamling och/eller utarbetande av och information om hur testet ska
genomfoéras och resultaten avlé&sas.

Resultaten ska formuleras och laggas fram pa ett sétt som latt kan forstas av den
avsedda anvandaren.

Det ska finnas information och ges rad om de &tgarder som anvandaren ska vidta (i
handelse av ett positivt, negativt eller oklart resultat), om testbegransningarna och
om majligheten att produkten kan ge till ett falskt positivt eller falskt negativt
resultat. Information ska ocksid ges om ala faktorer som kan péaverka
provningsresultaten (t.ex. alder, kon, menstruation, infektion, motion, fasta, diet eller
medicinering).

For produkter avsedda for gavtestning ska den information som tillhandahdlls
innehalla en forklaring dér det tydlig anges att anvandaren inte bor fatta nagot beslut
av medicinsk betydelse utan att forst samrdda med lamplig halso- och
sjukvardpersonal.

For produkter avsedda for galvtestning vilka anvands for évervakning av en befintlig
gukdom, ska det anges att patienter bor anpassa behandlingen endast om de har
lamplig utbildning for detta.
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BILAGA I
TEKNISK DOKUMENTATION

| den tekniska dokumentationen och, i tillampliga fall, den sammanfattade tekniska
dokumentation som ska utarbetas av tillverkaren ska sérskilt foljande ing&

1.

11.

BESKRIVNING AV OCH SPECIFIKATION FOR PRODUKTEN, INKLUSIVE VARIANTER
OCH TILLBEHOR

Beskrivning av och specifikation fér produkten

a)

b)

d)

f)

Produkt- eller handelsnamn och en allmén beskrivning av produkten och dess
avsedda andamal.

Den UDI-produktidentifiering som avses i artikel 22.1a ledi och som
tillverkaren tilldelat produkten i fréga, sa snart identifiering av denna produkt
ska baseras pa ett UDI system, eller pa nagon annan tydlig identifiering, genom
produktkod, katalognummer eller ndgon annan otvetydig hanvisning, som kan
sparas.

Produktens avsedda dndamal, inbegripet angivelser om

1) vad produkten ska detektera och/eller méta,

ii)  vilken funktion produkten har (t.ex. screening, kontroll, diagnostik eller
stod till diagnos),

iii) vilka sarskilda storningar, tillstand eller riskfaktorer av intresse som
produkten & avsedd att detektera, faststélla eller differentiera,

iv) om den fungerar med hjdlp av automatik €eller inte,

v) omden & kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ,

vi) vilken typ av prov(er) som krévs,

vii) i tillampligafall, testpopulation,

viii) vilka anvandare produkten ar avsedd for.

Beskrivning av principen for testmetoden eller funktionsprinciperna
Produktens riskklass och den tillampliga klassificeringsregeln enligt bilaga V1.

Beskrivning av de komponenter och, i férekommande fall, beskrivning av de
reaktiva ingredienserna hos relevanta komponenter (sdsom antikroppar,
antigener och nukleinsyreprimrar).

| tillampligafall ocksa foljande:

9)

h)

)

En beskrivning av den samling prover och de transportmaterial som
tillhandahdlls tillssmmans med produkten eller beskrivningar av
specifikationer som rekommenderas for anvandning.

For instrument som anvands vid automatiserade tester: beskrivning av lampliga
testegenskaper eller sarskildatester.

For automatiserade tester: beskrivning av de lampliga instrumentegenskaperna
eller sarskild instrumentutrustning.

En beskrivning av eventuell programvara som ska anvandas med produkten.
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K) En beskrivning eller fullstandig forteckning o6ver de olika
konfigurationer/varianter av produkten som kommer att tillgangliggoras.

)  En beskrivning av tillbehtr, andra medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och andra artiklar som & avsedda att anvandas i kombination med
produkten.

1.2 Hanvisning till tidigare och liknande generationer av produkten

ad)  En oversikt over tillverkarens tidigare generation(er) av produkten, om sadana
finns.

b)  En 6versikt dver tillverkarens liknande produkter som &r tillgangliga pa EU:s
marknader eller de internationella marknaderna, om sadana finns.

2. INFORMATION SOM SKA TILLHANDAHALLASAV TILLVERKAREN

a)  Enkomplett uppséttning av

—  markningen pa produkten och dess forpackning,

—  bruksanvisningen.

b)  En forteckning 6ver sprakvarianterna for de medlemsstater dér produkten &r
avsedd att marknadsforas.

3. K ONSTRUKTIONS- OCH TILLVERKNINGSINFORMATION
3.1 Konstruktionsinformation

Information som mojliggor en alman bild for de konstruktionsfaser som produkten

genomgar.

Detta skainnefatta

a)  Enbeskrivning av de viktigaste ingrediensernai produkten, sasom antikroppar,
antigener, enzymer och nukleinsyreprimrar som tillhandahdlls eller som man
rekommenderar ska anvandas med produkten.

b)  For instrument, en beskrivning av viktiga delsystem, analytisk teknik (t.ex.
driftsprinciper och kontrollmekanismer), sarskild hard- och programvara for
datorer.

c)  FOr instrument och programvara, en dversikt 6ver hela systemet.

d) For fristende programvara, beskrivningen av datatolkningsmetoden (dvs.
algoritm).

€) For produkter avsedda for gadlvtestning eller patientndra testning,
beskrivningen av de konstruktionsaspekter som gor dem lampliga for
gavtestning eller patientndra testning.

3.2. Tillverkningsinfor mation
a) Information som ger en alman forstaelse av tillverkningsprocesserna, t.ex.

produktion, montering och provning av slutprodukten samt férpackning av den
fardiga produkten. Mer detaljerade uppgifter behover tillhandahallas for
granskningen av kvalitetsledningssystemet eller andra tilldmpliga férfaranden
for beddmning av Gverensstammel se.
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b) Identifiering av adla anlaggningar, inklusve hos leverantérer och
underleverantorer, dar tillverkningen sker.

4, ALLMANNA SAKERHETS- OCH PRESTANDAKRAV

Dokumentationen ska innehdlla information om de I6sningar man valt for att uppfylla de
Overgripande sdkerhets- och prestandakrav som faststédls i bilaga I. Denna information kan
tillhandahdllas i form av en checklista dar f6ljande tas upp:

ad)  De alméanna sikerhets- och prestandakrav som ska tillampas pa produkten och
uppgifter om varfor andra krav inte &r tillampliga.

b) Den eller de metod(er) som anvands for att pavisa verensstammelse med varje
tillampligt allmant sékerhets- och prestandakrav.

¢) De harmoniserade standarder eller de gemensamma tekniska specifikationer
som tilldmpas eller annan/andra metod(er) som anvands.

d) Den exakta identiteten pa de kontrollerade dokument som utgor bevis pa
overensstammelse med varje harmoniserad standard, gemensam teknisk
specifikation eller annan metod som anvands for att pavisa Gverensstammelse
med de allmanna sakerhets- och prestandakraven. Denna information ska
innehdlla en hanvisning dér det anges var sadan bevisning aterfinns inom den
fullstéandiga tekniska dokumentationen och, om tillampligt, sasmmanfattningen
av den tekniska dokumentationen.

5. ANALYSAV NYTTA-RISKFORHALLANDET OCH RISKHANTERING
Dokumentationen skainnehalla en sammanfattning av

a)  den analys av nytta-riskforhdllandet som avses i avsnitten 1 och 5 i bilaga I,
och

b)  deldsningar som valts och resultaten av den riskhantering som avsesi avsnitt 2
I bilagal.

6. PRODUKTKONTROLL OCH VALIDERING

Dokumentationen skainnehdlla resultaten av kontroll- och valideringstester och/eller kontroll-
och valideringsundersokningar som ska visa produktens 6verensstammelse med kraven i
dennaforordning, i synnerhet med de tilldmpliga allménna sékerhets- och prestandakraven.

Detta omfattar foljande:
6.1 Information om analytisk prestanda
6.1.1 Typ av prover

Detta avsnitt ska innehalla en beskrivning av de olika typer av prover som kan anvandas,
inklusive deras stabilitet (t.ex. lagring och i férekommande fall transportforhallanden) och
lagringsforhallanden (t.ex. lagringstid, temperaturgrénser och frys- och upptiningscykler).

6.1.2 Analytiska prestandaegenskaper
6.1.2.1 Métnoggrannhet
a)  Matt patillforlitlighet
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| detta avsnitt finns information om métningsforfarandets tillforlitlighet och hér har
sammanstallts uppgifter som ska vara tillrackligt detaljerade for att mdjliggora en
bedomning av lampligheten hos det métsidtt som man valt for att faststdla
tillforlitlighet. Matt pa tillforlitlighet tillampas pa bade kvantitativa och kvalitativa
tester endast nar en referensstandard eller referensmetod finns att tillga

b)  Precision vid métning

Detta avsnitt ska innehdlla en beskrivning av studier av repeterbarhet och
reproducerbarhet.

6.1.2.2 Analytisk sensitivitet

Detta avsnitt ska omfatta information om utformningen av studierna och resultaten. Det ska
ge en beskrivning av typ av prov och beredning inklusive matris, analytnivéer och hur
nivéerna faststalldes. Antalet replikat som testas vid varje koncentration ska ocksd
tillhandahdllas liksom en beskrivning av den berékning som gjorts for att faststédla
analyskanslighet.

6.1.2.3 Analytisk specificitet

| detta avsnitt beskrivs interferens och korsreaktivitetsstudier for att faststélla den analytiska
specificiteten vid nérvaro av andra amnen/agensi provet.

Information ska ges om utvéardering av amnen/agens som potentiellt interfererar och
korsreagerar med provet, om typen av amne/agens och koncentration som testas, typ av prov,
testkoncentration for analyt och resultat.

Amnen/agens som interfererar och korsreagerar, ndgot som varierar avsevart beroende pa typ
och utformning av analysen, kan komma fran yttre eller inhemska kéllor, t.ex.

a)  amnen som anvéands for patientbehandling (t.ex. |akemedel),
b)  @mnen som fortérs av patienten (t.ex. alkohol, livsmedel),

c) amnen som tillsétts under beredningen av proverna (t.ex. konserveringsmedel,
stabilisatorer),

d) amnen som uppstar i sarskilda typer av prover (t.ex. hemoglobin, lipider,
bilirubin, proteiner),

e) anayter med liknande struktur (t.ex. prekursorer, metaboliter) eller medicinska
tillstand utan samband med testférhdllandena, inklusive typer av prover som
uppvisar ett negativt resultat vid testet men ett positivt resultat id ett
sjukdomstillstand som kan efterlikna testforhdllandena.

6.1.2.4 Metrologisk sparbarhet for kalibrator- och kontroll materialvarden
6.1.2.5 Métintervall for testet

Detta avsnitt ska omfatta information om métintervallet (linjara och icke-linjara métsystem),
inklusive detektionsgrénsen, och beskriva hur dessa har faststéllts.

Denna information ska innehdlla en beskrivning av typ av prov, antal prov, antalet replikat
och beredning, inklusive information om matris och analytnivéer samt om hur nivaerna
faststalldes. Om tillampligt ska en beskrivning av prozone-effekten och de data som ligger till
grund for de forebyggande atgarderna (t.ex. utspadning) laggastill.
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6.1.2.6 Bestdmning av testets gransvarde

Detta avsnitt ska ge en sammanfattning av analysdata med en beskrivning av studiens utformning,
med metoder for bestdmning av testets gransvérde, inklusive

a)  vilken population som undersoks (demografi/urval/kriterier for inkludering och
uteslutande/antal personer som ingar).

b) metod eller sétt att karakterisera prover, och

c) statistiska metoder, t.ex. mottagaroperatorns karakteristiska kurva (MOK-
kurvan) for att generera resultat och, i forekommande fall, faststélla
grazon/tvetydig zon.

6.2 Uppgifter om klinisk prestanda

| forekommande fall ska dokumentationen innehdlla uppgifter om produktens kliniska
prestanda.

Den tekniska dokumentationen ska innehdlla antingen sjava den rapport om den kliniska
evidens som avsesi avsnitt 3 i bilaga X1 eller en fullstandig hanvisning till den.

6.3 Stabilitet (exklusive provets stabilitet)

| detta avsnitt beskrivs angiven hdllbarhetstid, stabilitet vid anvéandning och studier av
transportstabiliteten.

6.3.1 Angiven hallbarhetstid

| detta avsnitt redogors for studier dar man provar stabiliteten i syfte att fa stod for den
angivna hdllbarhetstiden. Provningen ska utforas pa minst tre olika partier som tillverkats
under forhdlanden som i huvudsak motsvarar rutinmassiga produktionsforhdlanden (dessa
partier behdver inte utgoras av efter varandra tillverkade partier). Accelererade studier eller
extrapolerade data fran realtidsdata & godtagbara for en forsta angivelse om hdllbarhetstid,
men maste f6ljas upp med stabilitetsstudier i reatid.

Avsnittet skainnehdlla detaljerade uppgifter om

a)  rapporten om studien (inklusive protokoll, antal partier, acceptanskriterier och
testintervall),

b) n& accelererade studier har genomforts infor realtidsstudier, den metod som
anvants for de accelererade studierna,

c)  dutsatserna och den angivna hallbarhetstiden.
6.3.2 Stabilitet vid anvandning

| detta avsnitt finns information om studier av stabilitet vid anvandning for ett parti som
aterspeglar en faktisk, rutinmassig anvandning av produkten (verklig eller simulerad). Detta
kan inkludera stabilitet for Oppnad vial och/eller stabilitet vid anvéndning i automatiska
instrument.

Né&r det galler automatiska instrument ska stodjande uppgifter inga om kalibreringsstabilitet
anges.

Avsnittet skainnehdlla detaljerade uppgifter om
a) rapporten om studien (inklusive protokoll, acceptanskriterier och testintervall),
b)  dutsatsernaoch angiven stabilitet vid anvandning.
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6.3.3 Transportstabilitet

Detta avsnitt ska innehalla information om sadana studier av transportstabiliteten for ett parti
som utférs | syfte att utvardera produkternas tolerans fér de forvantade
transportforutsattningarna.

Transportundersokningar kan goras under verkliga eller simulerade forhdllanden och ska
innehalla varierande transportforutsattningar, t.ex. extrem varme eller kyla.

Avsnittet skainnehdlla uppgifter om
a)  rapporten om studien (inklusive protokollet och acceptanskriterierna),
b)  den metod som anvéants for att simulera forhallanden,
c) slutsats och rekommenderade transportforhallanden.

6.4 Kontroll och validering av programvara

Dokumentationen ska innehdlla bevis pa att den programvara som anvands i den fardiga
produkten har validerats. Denna information ska normalt omfatta sammanfattande resultat av
al kontroll, validering och testning som utforts internt och i férekommande fall i en verklig
anvandarmiljo fore det slutgiltiga frisldppandet. | dokumentationen ska man ocksa ta upp ala
olika hardvarukonfigurationer och, i forekommande fall, operativsystem som anges i
markningen.

6.5 Kompletterande uppgifter i sarskilda fall

ad  Om produkter slapps ut pad marknaden i sterilt skick eller i ett definierat
mikrobiologiskt tillstand ska det finnas en beskrivning av miljoférhallandena i
de relevanta tillverkningsleden. For produkter som sldpps ut pa marknaden i
sterilt skick ska det finnas en beskrivning av de metoder som anvants, inklusive
valideringsrapporterna, i fraga om forpackning, sterilisering och bibehdllande
av steriliteten. Valideringsrapporten ska behandla testning for att detektera
kvarvarande mikroorganismer, pyrogentestning och, i férekommande fall,
testning for att detektera resthalter av steriliseringsmedel.

b)  Om produkter innehdller vavnader, celler och amnen fran manniska eller djur
eller av mikrobiellt ursprung ska det finnas uppgifter om dessa materials
ursprung och om de forhallanden under vilka uppgifternainhamtades.

c) Om produkter sldpps ut pa marknaden med en matfunktion ska det finnas en
beskrivning av de metoder som anvénds for att sékerstélla métinstrumentens
noggrannhet enligt specifikationerna.

d) Om produkten ska kopplas till annan utrustning for att fungera pa avsett sétt
ska det finnas en beskrivning av denna kombination, inklusive bevis for att den
uppfyller de allmanna sékerhets- och prestandakraven nér den ar kopplad till
sadan utrustning med beaktande av de egenskaper som tillverkaren har angett.
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10.

BILAGA Il
EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMEL SE

Namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke for tillverkaren och i
forekommande fall tillverkarens representant samt adress till respektive foretags séte
dar de kan kontaktas och uppehaller sig.

En forklaring om att forsakran om Gverensstammelse utfardas pa tillverkarens eget
ansvar.

En produktidentifiering enligt artikel 22.1 ai om identifieringen av den produkt som
forsakran omfattar ska bygga pa ett UDI-system.

Produktnamn eller handelsnamn, produktkod, katalognummer eller ndgon annan
entydig hanvisning som gor det majligt att identifiera och spara den produkt som
forsékran omfattar (vid behov kan ett foto bifogas). Utom na det gdler
produktnamnet och handelsnamnet kan den information som méjliggor identifiering
och sparbarhet gesi den produktidentifiering som avsesi punkt 3.

Riskklass for produkten enligt reglernai bilaga VII.

Ett intyg pa att den produkt som forsakran géller &r férenlig med denna forordning
och i tillampliga fall med annan relevant uniondagstiftning som innehaller
bestémmel ser om utférdande av férsékran om dverensstammel se.

Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder eller gemensamma tekniska
specifikationer som féljts och i enlighet med vilka 6verensstdmmel sen forsékras.

| tillampliga fall det anmdda organets namn och identifieringsnummer, en
beskrivning av det genomforda forfarandet for bedémning av dverensstdmmel se och
en identifiering av det eller de utfardade intygen.

| forekommande fall ytterligare information.

Ort och datum, namn och befattning for den person som undertecknar férsakran,
uppgift om pa vems vagnar personen undertecknar samt namnteckning.
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BILAGA IV
CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMEL SE

1 CE-maérkningen ska bestd av initialerna” CE” enligt f6ljande modell:
:;_IIJ:].!‘ ':':TITTI
. i TrE
- 1 T
. 1 s
. T ] T
11
G L1t
Emsmmasan; HHHHH
2. Om CE-méarkningen férminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen
behallas.
3. CE-mérkningens olika delar ska om méjligt ha samma vertikala storlek och far inte

varamindre &n 5 mm. Dessa minsta tillatna métt géller inte for sma produkter.
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BILAGAV

INFORMATION SOM SKA LAMNASVID REGISTRERING AV
PRODUKTER OCH EKONOMISKA AKTORER | ENLIGHET MED
ARTIKEL 23

OCH

UPPGIFTER | UDI-PRODUKTIDENTIFIERINGEN | ENLIGHET MED
ARTIKEL 22

Del A
Information som ska l&mnasvid registrering av produkter i enlighet med artikel 23

Tillverkare eller, i tilldmpliga fall, auktoriserade representanter och i tilldmpliga fall,
importdrer skalamna f6ljande uppgifter:

1 Den ekonomiska aktorensroll (tillverkare, auktoriserad representant eller importor).

2. Namn, adress och kontaktuppgifter fér den ekonomiska aktéren.

3. Om uppgifterna lamnas av en annan person pa uppdrag av ndgon av de ekonomiska
aktérer som namns i punkt 1, ska namn, adress och kontaktuppgifter uppges for
denna person.

4, UDI-produktidentifieringen, eller om identifieringen av den @nnu inte & baserad pa

ett UDI-system, de uppgifter som angesi punkterna5-18i del B i den hér bilagan.

5. Typ, nummer och sista giltighetsdag for intyg och namn eller identifieringsnummer
pa det anmalda organ som har utfardat intyget (och en lank till uppgifternai intyget
som det anmalda organet har fort ini det elektroniska systemet).

Medlemsstat dar produkten ska sldppas eller har sldppts ut pa unionsmarknaden.

| frAga om produkter i klasserna B, C eller D: Medlemsstater dar produkten finns
eller skagorastillganglig.

| frdga om importerade produkter: Ursprungsland.
0. Forekomst av vavnad, celler eller substanser fran manniska (ja/ngj).
10. Forekomst av vavnad, celler eller substanser fran djur (ja/ngj).
11. Forekomst av celler eller substanser av mikrobiellt ursprung (jaing).
12. Riskklass for produkten enligt reglernai bilaga VII.

13. | forekommande fall, det enda identifieringsnumret for interventionsstudien av
Klinisk prestanda och andra studier av klinisk prestanda som medfér risker for
forsokspersonerna med avseende pa produkten (eller lank till registreringen av
studien av Klinisk prestanda i det elektroniska systemet for studier av klinisk
prestanda).

14. | fraga om produkter som konstruerats och tillverkats av en annan juridisk eller
fysisk person enligt artikel 8.10, namn, adress och kontaktuppgifter for den juridiska
eller fysiska personen.
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15.

16.

17.

18.

Né&r det géller produkter i klasserna C eller D, ssmmanfattningen av sékerheten och
prestandan.

Produktens status (pd marknaden, inte langre i tillverkning, tillbakadragen fran
marknaden eller &erkallad).

Angivelse nar produkten & en "ny” produkt.
En anordning ska betraktas som "ny” om

a) det inte funnits ndgon sadan produkt for den relevanta analyten eller andra
parametern kontinuerligt tillganglig pa unionsmarknaden under de féregaende
tre aren,

b) forfarandet bygger pa en analysteknik som inte har anvants kontinuerligt pa
unionsmarknaden i samband med en viss analyt eller annan parameter under de
foregdende tre aren,

Angivelse av. om produkten &r avsedd for sjalvtestning eller patientnéra testning.
Del B
Uppgifter i UDI-produktidentifieringen i enlighet med artikel 22

UDI-produktidentifieringen ska ge tillgang till foljande uppgifter om tillverkaren och
produktmodellen:

1
2.
3.

10.
11.

12.
13.
14.
15.

Kvantitet per kolli.
Om tillampligt, aternativ(a) eller kompletterande identifiering(ar).

Information om hur produktionen av produkten kontrolleras (utgangsdatum eller
tillverkningsdatum, parti- eller satssnummer, |6Gpnummey).

| férekommande fall, ”anvandningsenhetens’ produktidentifiering (nér produkten
inte har tilldelats ndgon UDI pa nivan for dess "anvandningsenhet” ska en
produktidentifiering tilldelas " anvandningsenheten” for att knyta anvandningen av en
produkt till en patient).

Namn och adresstill tillverkaren (enligt markningen).

Om tillampligt, namn och adress pa tillverkarens auktoriserade representant (enligt
markningen).

Kod enligt den internationella nomenklaturen for medicintekniska produkter
(GMDN, Global Medical Devices Nomenclature), eller en annan internationellt
vedertagen nomenklaturkod.

Om tilldampligt, handel snamn/varumérke.
Om tillampligt, ett produktmodell-, referens- eller katalognummer.
Y tterligare produktbeskrivning (frivillig uppgift).

Om tillampligt, lagrings- eller hanteringsférhallanden foér produkten (enligt
markningen eller bruksanvisningen).

Om tillampligt, ytterligare handel snamn for produkten.

Markning som anger om produkten & avsedd for engangsbruk (jaing).
Om tillampligt, det begrénsade antalet &eranvandningar.

Angivelse av.om produkten ar forpackad sterilt (ja/ng)).
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16.
17.

18.

Angivelse av. om produkten ska steriliseras fore anvandning (jaineg).

Webbadress for ytterligare information, t.ex. elektroniska bruksanvisningar (frivillig
uppgift).

| tillampligafall, kritiska varningar eller kontraindikationer.

109 SV



SV

1.1

1.11.

112

1.13.

114

1.2

1.2.1.

122

1.2.3.

BILAGA VI

MINIMIKRAV SOM SKA UPPFYLLASAV ANMALDA ORGAN

ORGANISATORISKA OCH ALLMANNA KRAV
Rattdlig status och or ganisationsstruktur

Ett anmalt organ ska vara inréttat enligt nationell lagstiftning i en medlemsstat eller
enligt lagen i ett tredje land med vilka unionen har ingatt ett avtal i detta avseende,
och ska ha full dokumentation om sin juridiska person och status. Denna ska omfatta
information om &gande och de juridiska eller fysiska personer som utévar kontroll
Over det anméalda organet.

Om det anmélda organet & en juridisk person som & en del av en stOrre
organisation, ska den organisationens verksamhet och sdvdl dess organisatoriska
struktur och styrning som dess forhdllande till det anméda organet dokumenteras
klart och tydligt.

Om det anmélda organet helt eller delvis ager réattssubjekt som &r etablerade i en
medlemsstat eller i ett tredjeland, ska dessa enheters verksamhet och ansvarsomraden
samt deras réttsliga och operativa férbindelser med det anmélda organet vara klart
definierade och dokumenterade.

Det anmédda organet ska ha en organisationsstruktur och ansvarsfordelning som
tillsammans med séttet att driva verksamheten skapar foértroende fér genomférandet
och resultaten av dess beddmningar av Gverensstammel se.

Organisationsstrukturen samt de uppgifter, ansvar och befogenheter som innehas av
dess hogsta ledning och annan personal med inflytande pa genomférandet och
resultaten av bedémningen av dverensstammel se, ska dokumenteras klart och tydligt.

Oberoende och opartiskhet

Ett anmélt organ ska vara ett tredjepartsorgan som & oberoende av tillverkaren av
den produkt som & foremal for bedomningar av Gverensstammelse. Det anmélda
organet ska ocksa vara oberoende av varje annan ekonomisk aktér som har ett
intresse av produkten samt av eventuella konkurrenter till tillverkaren.

Det anmélda organet ska vara organiserat och drivas pa ett sddant sétt att dess
verksamhet & oberoende, objektiv och opartisk. Det anmélda organet ska ha rutiner
for att mojliggora identifiering, undersokning och 16sning av sddana fall dar en
intressekonflikt kan uppstd, bl.a. personer som arbetat med konsulttjanster inom
medicintekniska produkter fér medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
innan de borjade arbeta hos det anmél da organet.

Det anmdlda organet, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for
genomfdrandet av beddmningen av Overensstammelse ska uppfyllaféljande krav:

- De far inte utgoras av ndgon som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar,
koper, ager, anvander eller underhdller produkterna och inte heller av en
auktoriserad representant for ndgon av dessa parter. Detta ska inte hindra inkop
och anvandning av beddmda produkter som behdvs for det anmélda organets
verksamhet (t.ex. matinstrument), for utférande av beddémningen av
overensstammelse eller for anvandning av sadana produkter for personligt
bruk.
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— De f& inte delta direkt i konstruktion, tillverkning, uppftrande,
marknadsforing, installering, anvandning eller underhdll av de produkter som
det bedomer eller foretrada parter som bedriver sadan verksamhet. De far inte
delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet och integritet i
samband med den bedémning av 6verensstammel se for vilken de har anmélts.

— De fé& inte erbjuda €eler tillhandahdlla nagon tjanst som kan &ventyra
fortroendet for deras oberoende, objektivitet och opartiskhet. De far i synnerhet
inte erbjuda eller tillhandahadlla konsulttjanster till tillverkaren, dennes
auktoriserade representant, en leverantor eller en affarskonkurrent i fraga om
utformning, konstruktion, marknadsfdring eller underhdl av de produkter eller
processer som & under beddmning. Detta utesluter inte allmén utbildning med
anknytning till foreskrifter om medicintekniska produkter eller tillhérande
standarder som inte & kundspecifika.

1.2.4. Det skagaranteras att de anméalda organen saval som deras ledning och medarbetarna
inom beddémningspersonalen & opartiska. Ersdttningen till ledningen och
bedomningspersonalen vid ett anmalt organ f& inte styras av resultatet av
bedbmningarna.

1.25. Om ett anmélt organ &gs av en offentlig myndighet eller institution, ska det
sékerstdllas och dokumenteras att det har en oberoende stdlining och att inga
intressekonflikter finns mellan & ena sidan, den nationella myndighet som ansvarar
for anméda organ och/eller den behtriga myndigheten och, & andra sidan, det
anmalda organet.

1.26. Det aomédda organet ska sdkerstdlla och dokumentera att dess dotterbolags,
underentreprendrers eller andra associerade organs verksamhet inte paverkar dess
oberoende, opartiskhet och objektivitet ndr det genomfor sina beddmningar av
Overensstammel se.

1.2.7. Det anmélda organet ska verka enligt konsekventa, réttvisa och rimliga villkor och
beakta intressen som ror sma och medelstora foretag enligt definitionen i
kommissionens rekommendation 2003/361/EG.

1.2.8. Kraven i detta avsnitt ska pa intet sitt utesluta utbyte av teknisk information och
riktlinjer mellan ett anméalt organ och en tillverkare som ansdker om beddémning av
Overensstdmmel se hos organet.

1.3. Sekretess

Personalen vid ett anmalt organ ska iaktta tystnadsplikt betraffande all information som de
erhdller vid utférandet av sina uppgifter enligt denna forordning, utom gentemot de nationella
myndigheter som ansvarar for de anmédlda organen, de behdriga myndigheterna eller
kommissionen. De immateriella réttigheterna ska vara skyddade. | detta syfte ska det anmélda
organet hainfort dokumenterade forfaranden.

1.4. Ansvar

Det anmalda organet ska teckna en lamplig ansvarsforsakring som motsvarar saval den
verksamhet for beddmning av Overensstammelse for vilken det har anmaélts, inklusive
eventuella tillfalliga upphavanden, begrénsningar eller adterkallanden av intyg, som den
geografiska omfattningen av dess verksamhet, sdvida inte staten patar sig ansvaret i enlighet
med nationell lagstiftning eller medlemsstaten gélv tar direkt ansvar for bedémningen av
Overensstammelse.
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1.5

Finansiellakrav

Det anméalda organet ska ha de finansiella resurser som kréavs for att bedriva verksamheten for
beddmning av Overensstdmmelse och darmed sammanhéngande afféarsverksamhet. Det ska
dokumentera och bevisa sin ekonomiska kapacitet och ekonomiska bérkraft, med beaktande
av sérskilda omstandigheter under en forsta inledande fas.

1.6.
16.1.

16.2.

2.2.

3.1
3.1.1.

Deltagande i samor dningsver ksamhet

Det anmélda organet ska delta i eller se till att dess bedomningspersonal far
information om det relevanta standardiseringsarbetet och om arbetet i det anmélda
organets samordningsgrupp, samt att dess beddmningspersonal och beslutsfattande
personal informeras saval om all relevant lagstiftning som om allarelevantariktlinjer
och dokument om bésta metoder som antagits inom ramen for denna férordning.

Det anmédlda organet ska fdlja en uppforandekod som bl.a. behandlar etiska
affarsmetoder for anmdda organ inom medicintekniska produkter for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och som & godkénd av de
nationella myndigheter som ansvarar for anméalda organ. | uppforandekoden ska det
foreskrivas ett system for Gvervakning och kontroll av att de anmélda organen
genomfor koden.

KVALITETSLEDNINGSKRAV

Det anmalda organet ska upprétta, dokumentera, genomfora, underhalla och driva ett
kvalitetdedningssystem som & anpassat till beddmningsverksamhetens natur,
verksamhetsomrade och omfattning och som bade stoder verksamheten sa att kraven
i denna forordning konsekvent uppfylls och visar att s& sker.

Det anmalda organets kvalitetsledningssystem ska minst omfatta féljande:

—  Strategier for avdelning av personal till olika delar av verksamheten och dessa
medarbetares ansvarsomraden.

- Beslutsprocessen i enlighet med de uppgifter, ansvarsomraden och roller som
hogsta ledningen och annan personal pa det anmalda organet har.

- Dokumentkontroll.

- Registerkontroll.

—  Granskning av foérvaltningen.

- Interna granskningar.

- K orrigerande och forebyggande &tgarder.
—  Klagoma och 6verklaganden.

RESURSKRAYV
Allméant

Ett anmédt organ ska kunna utféra alla de uppgifter som den aaggs genom denna
forordning med hogsta yrkesmassiga integritet och nodvandig teknisk kompetens pa
omradet, oavsett om dessa uppgifter utférs av det anmalda organet vt eller av
annan part for dess rakning och under dess ansvar.

Det skai synnerhet ha nddvandig personal och ska férfoga 6ver eller hatillgang till
all utrustning och alla hjapmedel som det behover for att korrekt utfora de tekniska
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3.1.2.

3.1.3.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

och administrativa uppgifter som ingdr i den verksamhet for bedomning av
Overensstammel se for vilka det & anméalt.

Detta innebédr att det i organisationen ska finnas tillréckligt med vetenskaplig
personal med tillracklig erfarenhet och kunskap for att kunna géra en bedémning av
den medicinska funktionsdugligheten och prestandan hos de produkter for vilka
organisationen har blivit anmald, med hansyn till kraven i denna férordning, sarskilt
dei bilagal.

Vid alla tidpunkter och vid varje beddmning av dverensstammelse och for varje typ
eller kategori av produkter for vilka det har anmélts, ska det anmélda organet inom
sin organisation ha den administrativa, tekniska och vetenskapliga personal med
saval teknisk kunskap om som tillracklig och lamplig erfarenhet av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och motsvarande teknik som krévs fér bedémningen
av Overensstammel se, inklusive beddmningen av kliniska data.

Det anmada organet ska tydligt dokumentera omfattningen och begrénsningen av
arbetsuppgifter, ansvar och befogenheter i fraga om den personal som deltar i
bedémningen av dverensstdmmelse och ska informera berdrd personal om detta.

Kvalifikationskriterier for personal

Det anmalda organet ska faststélla och dokumentera dels kvalifikationskriterier och
forfaranden for urval och auktorisering av personer som deltar i bedémningen av
Overensstammelse (kunskap, erfarenhet och annan kompetens som krévs), dels den
utbildning som  krévs (grundléggande utbildning och  fortbildning).
Kvalifikationskriterierna ska behandla de olika funktionerna i processen for
beddmning av Overensstammel se (t.ex. granskningar,
produktutvardering/produktprovning, granskning av produktens
konstruktionsunderlag och beslutsfattande) samt produkter, teknik och omraden som
ingdr i det verksamhetsomréde organet utsetts for.

Kvalifikationskriterierna ska hanvisa till rackvidden fér det anmélda organets
utseende i enlighet med den beskrivning av dess rackvidd som medlemsstaten
anvander i den anméalan som avses i artikel 31, och dar ska pa tillracklig detaljniva
anges vilka kvalifikationer som kravs inom de delomrdden som omfattas av
beskrivningen av rackvidden.

Sérskilda  kvalifikationskrav ska  faststédllas  for bedémning av
biokompatibilitetsaspekter, klinisk utvéardering och de olika typerna av
steriliseringsprocesser.

Den personal som ansvarar for att auktorisera annan personal som ska utfora
specifika uppgifter i samband med beddmning av 6verensstammelse och den
personal som har det 6vergripande ansvaret for slutlig 6versyn av och beslutsfattande
om certifiering ska vara anstélld av det anmalda organet savt och far inte anstélas
genom underentreprenad. Medarbetarna inom denna personalgrupp ska tillsammans
ha dokumenterad kunskap om och erfarenhet av f6ljande:

- Unionglagstiftning rérande medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och relevanta végledningsdokument.

- De férfaranden for beddmning av Overensstammelse som foreskrivs i denna
forordning.
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3.2.4.

3.25.

En bred kunskapsbas nér det géller medicinteknik inom in vitro-diagnostik, den
medicintekniska industrin inom in vitro-diagnostik samt konstruktion och
tillverkning av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Det anmalda organets kvalitetsledningssystem och tillhérande férfaranden.

De typer av kvalifikationer (kunskap, erfarenhet och annan kompetens) som
kravs for att genomfdra beddmningar av Overensstammelse nar det géller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, liksom de relevanta
kvalifikationskriterierna.

Relevant utbildning for personal som & involverad i beddmningen av
overensstammelse nar det galler medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Formagan att kunna upprétta intyg, protokoll och rapporter som visar att
bedémningarna av 6verensstammelse har utforts pa ett lampligt sétt.

De anmélda organen ska férfoga 6ver personal med klinisk expertis. Denna personal
skavara stadigvarande integrerad i det anmalda organets beslutsprocess for att

faststélla ndr sarskilda insatser kravs for beddmningen av den kliniska
utvardering som tillverkaren utfért och finna experter med lampliga
kvalifikationer,

pa lampligt sétt uthilda externa kliniska experter i de relevanta kraven i denna
forordning, delegerade akter och/eller genomfdrandeakter, harmoniserade
standarder, gemensamma tekniska specifikationer och végledningsdokument
och se till att de externa kliniska experterna & fullt medvetna om det
sammanhang som deras bedémning och radgivning ingar i och vad det innebar,

kunna diskutera kliniska data i tillverkarens kliniska utvérdering med
tillverkaren och med externa kliniska experter och pa lampligt sitt végleda
externa kliniska experter vid bedémningen av den kliniska utvarderingen,

kunna vetenskapligt ifrégasatta de kliniska data som l1&mnas och resultaten av
de externa kliniska experternas beddémning av tillverkarens kliniska
utvardering,

kunna beddma hur jamférbara och samstdmmiga de kliniska experternas
kliniska bedomningar ar,

kunna dra objektiva kliniska slutsatser om beddmningen av tillverkarens
kliniska utvardering och utférda en rekommendation till det anmélda organets
bed utsfattare.

Den persona som ansvarar for att utfora produktrelaterad dversyn (t.ex. oversyn av
produktens konstruktionsunderlag eller av den tekniska dokumentationen eller
typkontroll, inklusive aspekter sasom den kliniska utvarderingen, sterilisering och
programvaruvalidering) ska ha féljande bevisade kvalifikationer:

Examen fréan ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer
i relevanta @mnen, t.ex. medicin, naturvetenskap eller teknik.

Fyra ars yrkeserfarenhet av halsovardsprodukter eller nérliggande sektorer
(t.ex. industri, revision, héso- och sjukvéard eller forskning), varvid tva & av
denna erfarenhet ska galla konstruktion, tillverkning, testning eller anvandning
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3.2.6.

av den produkt eller teknik som ska utvarderas eller som &r relaterad till de
vetenskapliga aspekter som ska bedomas.

Lampliga kunskaper om de allménna sékerhets- och prestandakrav som anges i
bilaga | samt om tillhdérande delegerade akter och/eller genomforandeakter, i
harmoniserade standarder, gemensamma tekniska specifikationer och
vagledningsdokument.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av sdva riskhantering som
tillhdrande standarder och véagledningsdokument for medi cintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de férfaranden for bedémning av
Overensstammelse som faststélls i bilagorna VIII-X, i synnerhet de aspekter
som de ar auktoriserade for, samt befogenhet att utféra dessa beddmningar.

Den personal som ansvarar for att utfora granskningar av tillverkarens
kvalitetd edningssystem ska ha féljande bevisade kvalifikationer:

Examen fréan ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer
i relevanta dmnen, t.ex. medicin, naturvetenskap eller teknik.

Fyra ars erfarenhet av hédsovardsprodukter eller narliggande sektorer (t.ex.
industri, revision, hélso- och sjukvérd eller forskning), varvid tva & av denna
erfarenhet ska gélla kvalitetsledning.

Lampliga kunskaper om lagstiftningen om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik ~ samt  tillhdrande  delegerade  akter och/eller
genomforandeakter, harmoniserade standarder, gemensamma tekniska
specifikationer och vagledningsdokument.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av sava riskhantering som
tillhdrande standarder och véagledningsdokument for medi cintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

Lampliga kunskaper om sava kvalitetdedningssystem som tillhdrande
standarder och végledningsdokument.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de férfaranden for bedémning av
Overensstammelse som faststélls i bilagorna VIII-X, i synnerhet de aspekter
som de & auktoriserade for, samt befogenhet att utfora bedomningarna.
Uthildning i granskningsmetoder som gor det mdjligt att ifrégasitta
kvalitetsl edningssystem.
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3.3.
3.3.1

3.3.2.

Dokumentation av kvalifikationer, utbildning och auktorisering av per sonal

Det anméalda organet ska ha en rutin for att fullt ut dokumentera kvalifikationerna for
varje medarbetare i personalen som medverkar i beddmningen av Gverensstdmmelse
och att de kvalifikationskrav som avses i avsnitt 3.2 & uppfyllda. Om det i
undantagsfall inte kan visas att de kriterier som anges i avsnitt 3.2 &r fullstandigt
uppfyllda, ska det anméda organet pa lampligt sitt motivera att denna persona har
fatt auktorisering for att utféra specifika uppgifter i samband med bedémning av
Overensstammel se.

For den personal som avsesi punkterna 3.2.3-3.2.6 ska det anmélda organet upprétta
foljande och halla dem uppdaterade:

- Ett dokument med uppgifter om den berdrda personalens kvalifikationer,
kunskaper och ansvarsomraden i fraga om bedémningar av Gverensstammelse.

—  Ett register som visar att de besitter de kunskaper och den erfarenhet som krévs
for den beddmning av 6verensstammel se som de &r auktoriserade for.
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34.1.

34.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

351

35.2.

4.2.

4.3.

SV

Underentreprentrer och externa experter

Utan att det paverkar de begransningar som foljer av avsnitt 3.2., f& de anmalda
organen lagga ut klart angivna delar av bedémningen av Overensstdmmelse pa
underentreprendrer. Det & inte tilldtet att lagga ut granskningen av
kvalitetsedningssystem eller produktrelaterade Gversyner som helhet pa
underentreprenad.

Om ett anmalt organ anlitar lagger ut beddmning av Overensstammelse pa
underentreprenad antingen hos en organisation eller hos en person, ska det ha
riktlinjer for pa vilka villkor sa far ske. Eventuella underentreprenader eller samrad
med externa experter ska vara val dokumenterade och vara foéremdl for ett skriftligt
avtal som bl.a. tacker sekretess och intressekonflikter.

Om underentreprendrer eller externa experter anvands inom ramen fér beddmning av
Overensstammelse, ska det anméalda organet ha tillracklig egen kompetens pa varje
produktomrade for vilket det utsetts att leda beddmningen av Gverensstammelse, for
att kunna kontrollera expertutl &tandenas 1amplighet och giltighet och fatta beslut om
certifiering.

Det anmélda organet ska faststélla forfaranden for bedémning och dvervakning av
kompetensen hos alla underentreprentrer och externa experter som anvands.

Overvakning av kompetens och fortbildning

Det anmélda organet ska pa ett l[ampligt sétt dvervaka att dess personal genomfor
bedomningar av Gverensstammelse pa ett tillfredsstallande vis.

Det ska granska personalens kompetens och kartlagga fortbildningsbehov for att de
erforderliga kvalifikationerna och kunskaperna ska upprétthall as.

KRAV PA PROCESSEN

Det anmé da organets beslutsforfarande ska vara tydligt dokumenterat nér det galler
exempelvis utfardande, tillfalligt upphavande, terinforande eller indragning av intyg
om bedémning av 6verensstammelse eller avslag pa anstkningar om sadana intyg
eller andringar eller begrénsningar av sadana, sdval som nér det géler fragan om
tillagg.

Det anmélda organet ska dokumentera hur de ska genomféra de férfaranden for
beddmning av Overensstdmmelse for vilka det har utsetts, med hénsyn till deras
respektive sardrag, inklusive lagstadgat samrad som krévs for de olika kategorier av
produkter som anmdan omfattar; detta sdkerstéller insynen i férfarandena och
garanterar att de & reproducerbara.

Det anméda organet ska ha dokumenterade forfaranden som omfattar &minstone

—  ansokan om bedbémning av 6verensstammelse som inges av en tillverkare eller
en auktoriserad representant,

—  behandlingen av ansbkan, inklusive kontroll av om dokumentationen &r
fullsténdig, om produkten kan betraktas som en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik och hur den ska klassificeras,

- det sprék som anvands i ansokan, i korrespondens och i den dokumentation
som skalamnasin,

— villkoreni avtalet med tillverkaren eller dennes auktoriserade representant,
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de avgifter som skatas ut for beddmning av 6verensstammel se,

beddémningen av relevanta andringar som ska lamnas in fér godkénnande i
forvég,

planeringen av dvervakning,
fornyelsen av intyg.
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1.2

13.

14.

15.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2.
2.1

BILAGA VII
KLASSIFICERINGSKRITERIER

GENOMFORANDEBESTAMMEL SER FOR KLASSIFICERINGSREGL ERNA

Tillampningen av klassificeringsreglerna ska styras av det avsedda éndamalet med
produkten.

Om produkten & avsedd att anvéandas i kombination med andra produkter ska
klassificeringsreglerna tillampas pa var och en av produkterna for sig.

Tillbehdren ska klassificeras for sig oberoende av produkten som de anvands med.

Fristdende programvara som driver en produkt eller paverkar anvandningen av en
produkt tillhor automatiskt samma klass som produkten. Fristdende programvara som
ar oberoende av andra produkter klassificeras for sig.

Kalibratorer avsedda att anvandas med en produkt ska klassificeras i samma klass
som produkten.

Fristaende kontrollmaterial med kvantitativa eller kvalitativa tillskrivna véarden och
avsett for en viss analyt eller flera analyter, ska klassificeras i samma klass som
produkten.

Tillverkaren ska beakta samtliga regler for att faststélla korrekt klassificering av
produkten.

Om en produkt har flera avsedda andamal som anges av tillverkaren och som gor att
produkten kan placerasi fler klasser &n en, ska den klassificerasi den hogsta klassen.

Om flera klassificeringsregler ar tillampliga pa samma produkt ska regeln som leder
till den hogre klassificeringen tillampas.

K LASSIFICERINGSREGLER
Regel 1

Produkter avsedda for foljande andamal skaklassificerasi klass D:

- Produkter avsedda att anvandas for att detektera forekomst av eller exponering
for ett dverforbart smittdmne i blod, blodkomponenter, celler, vavnader eller
organ, eller i derivat fran ndgon av dessa, vid bedémning av dessa materias
lamplighet for transfusion eller transplantation.

- Produkter avsedda att anvandas for att detektera forekomst av eller exponering
for ett dverforbart smittdmne som orsakar livshotande sjukdom med hog eller
for narvarande odefinierad risk for smittspridning.

Dennaregel galler for screeningtester, bekraftande tester och kompl etterande tester.

2.2.

Regel 2

Produkter avsedda att anvandas for blodgruppsbestamning, eller for typindelning av vavnader
vid sdkerstdllande av immunologisk kompatibilitet hos blod, blodkomponenter, celler,
vavnader eller organ avsedda for transfusion eller transplantation, ska klassificeras i klass C,
utom om de & avsedda for att faststélla ndgon av féljande markorer:

—  ABO-systemet [A (ABO1), A (ABO2), AB (ABO3)].
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Rhesus-systemet [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 ()];
Kell-systemet [Kell (K)];

Kidd-systemet [JK1 (Jka), JK2 (JKb)];

Duffy-systemet [FY 1 (Fya), FY 2 (Fyb)]

| dessafall skadeklassificerasi klassD.
Regel 3
Produkter ska klassificerasi klass C om de & avsedda for f6ljande:

2.3.

2.4.

a)
b)

c)

d)

f)

9)
h)

i)
)

Pavisande av forekomst av eller exponering for ett sexuellt Gverforbart agens.
Pavisande av forekomst i ryggmargsvétska eller blod av ett smittdmne med risk
for begransad spridning.

Pavisande av forekomst av ett smittdmne, om det finns en betydande risk for att
ett felaktigt resultat skulle leda till doden eller ett alvarligt funktionshinder for
den individ eller det foster som testas, eller hos individens barn.

Prenatal screentestning av kvinnor i syfte att faststélla deras immunstatus mot
Overforbara smittdmnen.

Bestamning av gukdomsstatus eller immunstatus for infektionssjukdomar, om
det finns risk for att ett felaktigt resultat skulle leda till ett
patientbehandlingsbeslut som resulterar i en omedelbar livshotande situation
for patienten eller fOr patientens barn.

Patienturval, dvs.

1)  produkter avsedda att anvandas for behandlingsvégledande diagnostik,
eller

i)  produkter avsedda att anvandas for utvardering av i vilket stadium av
gukdomen patienterna befinner sig, eller

lii) produkter avsedda att anvandas vid screentestning for eller
diagnostisering av cancer.

Genetisk testning av manniskor.

Overvakning av halter av |akemedel, amnen eller biologiska komponenter, om
det finns risk for att ett felaktigt resultat skulle leda till ett
patientbehandlingsbeslut som resulterar i en omedelbar livshotande situation
for patienten eller for patientens barn.

Behandling av patienter som lider av en livshotande smittsam sjukdom.
Screentestning for medfédda storningar hos foster.

Regel 4

a)

b)

Produkter avsedda for gélvtestning ska klassificeras i klass C, utom de
produkter vars resultat inte & avgorande vid en medicinskt kritisk status eller
om deras resultat & preliminart och kraver uppfdljning med lampligt
laboratorietest, i vilket fall detillhor klass B.

Produkter avsedda for blodgaser och blodglukosbestdmning vid patientnéara
testning ska klassificeras i klass C. Andra produkter som & avsedda for
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patientnéra testning ska klassificeras for sig, pa grundva av sina egna
egenskaper.

2.5. Regel 5

Foljande produkter ska klassificerasi klass A:

a) Reagenser och andra artiklar som har sdrskilda egenskaper, avsedda av
tillverkaren att géra dem lampliga for forfaranden dér in vitro-diagnostiken ar
relaterad till en sérskild undersokning.

b) Instrument av tillverkaren & avsedda att anvandas specifikt vid forfaranden
med in vitro-diagnostik.

c) Provbehdlare.

2.6. Regel 6
Produkter som inte omfattas av ovannamnda klassificeringsregler ska klassificerasi klass B.
2.7. Regel 7

Produkter som utgor kontroller utan ett kvantitativt eller kvalitativt tillskrivet vérde ska
klassificerasi klass B.

121

SV



SV

BILAGA VIII

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE SOM GRUNDAR SIG PA

FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING OCH
KONSTRUKTIONSKONTROLL

Kapitel I: System for fullstandig kvalitetssdkring

Tillverkaren ska sdkerstdlla anvandningen av det kvalitetsledningssystem som
godkants for konstruktion, tillverkning och slutkontroll av de berérda produkterna
enligt avsnitt 3 och ska vara underkastad sddan granskning som faststalls i avsnitt 3.3
och 3.4 och den Overvakning som beskrivsi avsnitt 4.

En tillverkare som fullgor skyldigheternai avsnitt 1 ska upprétta och bevara en EU-
forsékran om Overensstammelse i enlighet med artikel 15 och bilagalll for den
produktmodell som bedémningen av dverensstammelse galler. Genom att utfarda en
forsakran om Overensstammel se sakerstéller och forsakrar tillverkaren att de berérda
produkterna ar forenliga med de tilldmpliga bestémmel serna i denna forordning.

Kvalitetsledningssystem

Tillverkaren ska ansoka hos ett anmalt organ om att fa sitt kvalitetsledningssystem
bedomt. Anstkan skainnehallafoljande:

—  Tillverkarens namn och adress och eventuella dvriga tillverkningsenheter som
omfattas av kvalitetdedningssystemet samt, om ansbkan ldmnas in av den
auktoriserade representanten, &en dennes namn och adress.

— Alla relevanta upplysningar om den produkt eller produktkategori som
omfattas av forfarandet.

- En skriftlig forsékran om att ingen ansbkan for samma produktrel aterade
kvalitetssystem har lamnats till ngot annat anmalt organ, eller information om
huruvida det tidigare har |dmnats in en ansokan for samma produktrel aterade
kvalitets edningssystem till nagot annat anmalt organ som avslagit ansokan.

- Dokumentation om kvalitetsedningssystemet.

- En beskrivning av gdlande forfaranden for att fullgéra de skyldigheter som
foljer av det godkanda kvalitetsedningssystemet och ett &agande fran
tillverkaren att tilldmpa dessa forfaranden.

- En beskrivning av gdlande forfaranden for att hdlla det godkanda
kvalitetdedningssystemet adekvat och effektivt och ett dtagande fran
tillverkaren att tillampa dessa forfaranden.

- Dokumentation om planen for Gvervakning av produkter som sl&ppts ut pa
marknaden, och i tillampliga fall en plan for uppfdljning efter utsldppandet pa
marknaden, och om de forfaranden som tilldmpas for att sékerstélla att de
skyldigheter som fdljer av bestdmmelserna om dvervakning i artiklarna 59-64
fullgors.

- En beskrivning av forfarandena for att uppdatera planen for dvervakning av
produkter som sldppts ut pa marknaden, och i tillampliga fall en plan for
uppfoljning efter utsldppandet pa marknaden, och av de forfaranden som
sékerstéller att de skyldigheter som féljer av bestdmmel serna om Gvervakning i
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3.2.

3.3.

artiklarna 59-64 fullgors samt ett &tagande fran tillverkaren att tillampa dessa
forfaranden.

Tilldmpningen av kvalitetsledningssystemet ska garantera att produkternai varje led
frn  konstruktion till dutkontroll  Gverensstammer med de tillampliga
bestammelserna i denna forordning. Alla de faktorer, krav och bestammelser som
tillverkaren tar hansyn till genom sitt kvalitetsledningssystem ska dokumenteras pa
ett systematiskt och metodiskt sdtt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner, till
exempel kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument.

Vidare ska den dokumentation som ldmnas in foér beddmningen av
kvalitetsl edningssystemet framfor allt innehdlla en fullgod beskrivning av foljande:

a) Tillverkarens kvalitetsmal.
b) Verksamhetens organisation, sarskilt

—  organisationsstrukturerna, ledningens ansvar och dess organisatoriska
befogenheter i fraga om kvaliteten vid konstruktion och tillverkning av
produkterna,

—  metoderna for dvervakning av att kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt,
sarskilt dess formaga att uppna den 6nskade kvaliteten vid konstruktionen och
hos produkterna, inklusive kontroll av produkter som inte dverensstdmmer med
kraven,

—  metoderna for dvervakning av att kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt,
sarskilt av hur och i vilken omfattning den andra parten kontrolleras, i de fall
da konstruktionen, tillverkningen och/eller den dlutliga kontrollen och
provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors av en annan part,

—  utkastet till fullmakt for en auktoriserad representant och ett intyg fran den
auktoriserade representanten om att denne accepterar fullmakten, om
tillverkaren inte har séte i en medlemsstat.

c) Forfarandena och metoderna for Gvervakning, verifiering, validering och
kontroll av produkternas konstruktion, inklusive tillhérande dokumentation,
uppgifter och protokoll avseende dessa forfaranden och metoder.

d) Metoderna for kontroll och kvalitetssakring under tillverkningsskedet, i
synnerhet

—  de processer och forfaranden som kommer att anvandas, sarskilt vad géaller
sterilisering och inkdp, och de relevanta handlingarna,

—  de produktidentifieringsforfaranden som utarbetats och hdlits aktuella pa
grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta handlingar under
varje skede av tillverkningen.

e) De lampliga provningar och undersokningar som kommer att utforas fore,
under och efter tillverkningen, hur ofta de kommer att utféras och den
provningsutrustning som anvands. Kalibreringen av provningsutrustningen ska
dokumenteras pa ett sadant sétt att det & mojligt att folja forfarandet.

Dessutom ska tillverkaren ge det anmdda organet tillgang till den tekniska
dokumentation som avsesi bilagall:

Granskningar
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a) Det anmélda organet ska granska kvalitetssystemet for att kunna avgora om det
motsvarar de krav som avses i avsnitt 3.2. Om det inte finns ndgra bevis pa
motsatsen ska det antas att sadana kvalitetsedningssystem som foljer de
relevanta harmoniserade standarderna eller de gemensamma tekniska
specifikationerna uppfyller kraven i dessa standarder eller specifikationer.

b)  Minst en person i bedémningsgruppen ska ha erfarenhet av granskning av den
aktuella teknologin. Bedomningsforfarandet ska omfatta en inspektion av
tillverkarens lokaler och, i tillampliga fall, &en av tillverkarens leverantorers
eller underleveranttrers lokaer for att kontrollera tillverkningsprocessen och
andra relevanta processer.

c) Né& det géller produkter i klass C ska dessutom granskningsforfarandet
innefatta en  beddbmning av ettt  representativt  urval av
konstruktionsdokumentationen i den tekniska dokumentationen enligt bilagall
for den eller de berérda produkterna. Nér det anmédlda organet véljer ut
representativa exempel ska det beskta hur ny tekniken &r, likheter i
konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, det avsedda
andamdlet och resultaten av tidigare relevanta granskningar som har
genomforts i enlighet med denna forordning. Det anmalda organet ska
dokumentera skalen fOr detta urval.

d) Om kvalitetsledningssystemet Gverensstammer med bestdmmelserna i denna
forordning ska det anmédda organet utfarda ett EU-intyg om fullsténdig
kvalitetssakring. Tillverkaren ska underrdttas om beslutet. Det ska innehalla
slutsatserna av granskningen och en motiverad bedémning.

Tillverkaren ska underrdita det anmdda organ som har  godkant
kvalitetsledningssystemet om varje planerad vasentlig é&ndring av
kvalitetdedningssystemet eller det produktsortiment som berdrs. Det anmélda
organet ska beddéma de foreslagna andringarna och kontrollera om kvalitetssystemet
efter dessa andringar fortfarande motsvarar de krav som avses i avsnitt 3.2. Det ska
underrétta tillverkaren om sitt beslut, som ska innehdlla dutsatserna fran
granskningen och en motiverad beddmning. Godkénnandet av en vasentlig
forandring av kvalitets edningssystemet eller det berdrda produktsortimentet skainga
som ett tillagg till EU-intyget om fullsténdig kvalitetssakring.

Utvardering av 6vervakning som ska tillampas pa produkter i klasserna C och
D

Avsikten med overvakningen & att sékerstdlla att tillverkaren pa ett riktigt sétt
fullgor de skyldigheter som foljer av det godkanda kvalitetsledningssystemet.

Tillverkaren ska bemyndiga det anmdlda organet att utfora alla nddvandiga
granskningar, aven inspektioner, och ska forse det med all relevant information,
framfor allt

—  dokumentation om kvalitetsledningssystemet,

- dokumentation om planen for Gvervakning av produkter som sldppts ut pa
marknaden, inklusive en uppfdljning efter utsldppandet pad marknaden och i
tillampliga fall resultaten av tilldmpningen av planen for 6vervakning av
produkter som dSldppts ut pa marknaden, inklusive uppfdljningen efter
utddppandet pd marknaden, och av bestammelserna om Gvervakning i
artiklarna 59-64,

124

SV



SV

—  de uppgifter som féreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som berdr
konstruktionen, t.ex. analysresultat, berdkningar, provningar och de vada
|Gsningar som avsesi avsnitt 2i bilaga 1,

—  de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som ror
tillverkningen, t.ex. inspektionsrapporter, provningsresultat, uppgifter om
kalibreringen och en sammanstdllning av den berérda personaens
kvalifikationer,

4.3. Det anmélda organet ska med jamna mellanrum, minst var tolfte ménad, utfora
lampliga granskningar och utvérderingar for att sakerstélla att tillverkaren tillampar
det godkénda kvalitetsledningssystemet och planen for 6vervakning av produkter
som sl&ppts ut pa marknaden och ska ge tillverkaren en utredningsrapport. Detta ska
omfatta inspektioner av tillverkarens lokaler och, i tillampliga fal, aven av
tillverkarens leverantorers och/eller underleverantorers lokaler. Vid sddana
inspektioner ska det anmalda organet vid behov utfora eller [&ta utfora provningar for
att kontrollera att kvalitetdedningssystemet fungerar va. Tillverkaren ska fa en
ingpektionsrapport och om provningar har utforts &ven en provningsrapport.

4.4, Det anmélda organet ska gora slumpvisa oanmalda inspektioner hos tillverkaren och
i tillampliga fall &en hos tillverkarens leverantérer och/eller underleverantorer;
dessa inspektioner kan kombineras med den regelbundna utvardering av
Overvakningen som avses i avsnitt 4.3 eller genomforas utbver denna utvardering.
Det anméalda organet ska upprétta en plan fér de oanmélda inspektionerna som inte
far lamnas ut till tillverkaren.

| samband med dessa oanmaélda inspektioner ska det anméada organet kontrollera ett adekvat
urval frén produktions- eller tillverkningsprocessen for att kontrollera att den tillverkade
produkten  Overensstdmmer med den  tekniska  dokumentationen  och/eller
konstruktionsunderlaget. Fore den oanméalda inspektionen ska det anmélda organet ange de
relevanta provtagningskriterierna och provningsférfarandet.

| stallet for eller utéver urvalet fran produktionen ska det anméalda organet ta prover pa
produkter som finns pa marknaden for att kontrollera att den tillverkade produkten
Overensstammer med den tekniska dokumentationen och/eller konstruktionsunderlaget. Innan
urvalet gors ska det anmdda organet ange de relevanta provtagningskriterierna och
provningsforfarandet.

Det anmélda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport, i tilldmpliga fal med
resultaten av stickproven.

45. Nér det galler produkter i klass C ska utvarderingen av Overvakningen ocksa
innehdlla en utvardering av konstruktionsdokumentationen i den tekniska
dokumentationen for den eller de berorda produkterna, pa grundval av de
representativa exempel som valts i enlighet med de ské som det anmélda organet
dokumenterat i enlighet med avsnitt 3.3 c.

4.6. Det anmélda organet ska se till att beddmningsgruppen har erfarenhet av den berérda
tekniken och kontinuerligt forhdller sig objektiv och opartisk; mediemmarna i
bedomningsgruppen ska bytas ut med lampliga mellanrum. Generellt far en
huvudinspektor inte leda och nérvara vid en granskning langre &n tre ar i stréck i
fraga om sammatillverkare.

47. Om det anmalda organet konstaterar en skillnad mellan urvalet fran produktionen
eller marknaden och de specifikationer som anges i den tekniska dokumentationen
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

eller den godkéanda konstruktionen, ska organet tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla det
berérda intyget eller bel&gga det med restriktioner.

Kapitel 11: Kontroll av konstruktionsunder laget

Kontroll av produktens konstruktion och kontroll av tillverkningssatser av
produkter i klassD

Forutom den skyldighet som tillverkaren av produkter i klass D har enligt avsnitt 3
ska de hos det anmélda organ som avses i avsnitt 3.1 ansbka om en kontroll av
konstruktionsunderlaget for den produkt de avser att tillverka och som tillhdr den
produktkategori som omfattas av det kvalitets edningssystem som avsesi avsnitt 3.

| anstkan ska produktens konstruktion, tillverkning och prestanda beskrivas. Den ska
innehdlla den tekniska dokumentation som avses i bilaga II; om den tekniska
dokumentationen & omfangsrik och/eller forvaras pa olika platser ska tillverkaren
lamna en sammanfattning av den tekniska dokumentationen och pa begéran ge
tillgang till den fullstandiga tekniska dokumentationen.

| frAga om produkter avsedda for sjélvtestning eller patientnara testning ska ansokan
ocksa omfatta de aspekter som avsesi avsnitt 6.1 b.

Det anmédlda organet ska behandla ansbkan med hjdlp av personal som har
dokumenterad kunskap och erfarenhet av den berdrda tekniken. Det anméalda organet
far begéra att ansdkan kompletteras med ytterligare provningar eller bevis for att det
ska ga att bedéma om produkten Gverensstammer med kraven i denna férordning.
Det anmélda organet ska genomfora fysiska tester eller laboratorietester av betydelse
for produkten eller dlaggatillverkaren att genomfora dem.

Innan det anmélda organet utfardar ett EU-intyg om konstruktionskontroll ska det
begéra att ett referenslaboratorium som utsetts i enlighet med artikel 78 kontrollerar
produktens Overensstammelse med den tillampliga gemensamma tekniska
specifikationen, om en sadan finns, eller med andra |6sningar som tillverkarna valt
for att sikerstélla en niva som aminstone & likvardig i fraga om sikerhet och
prestanda.

Referenslaboratoriet ska lagga fram ett vetenskapligt yttrande inom 30 dagar.

Referendlaboratoriets vetenskapliga yttrande och eventuella uppdateringar ska
inforas i det anmélda organets dokumentation om produkten. Det anmélda organet
ska nér det fattar sitt beslut ta vederborlig hénsyn till de synpunkter som framforts i
yttrandet. Det anméda organet far inte utfarda ett intyg om det vetenskapliga
yttrandet & negativt.

Det anmdda organet ska lamna en rapport om EU-konstruktionskontrollen.

Om produkten 6verensstammer med de relevanta bestéammelsernai denna férordning
ska det anmélda organet utférda ett EU-intyg om konstruktionskontroll. Intyget ska
innehdlla de Slutsatser som dragits av undersokningen, giltighetsvillkoren, de
uppgifter som behovs for identifiering av den godkénda konstruktionen och, déar sa
behovs, en beskrivning av produktens avsedda andamal .

Andringar av en godkand konstruktion ska ocksd godkannas av det anmalda organ
som utfardade EU-intyget om konstruktionskontroll sa snart andringarna kan paverka
Overensstammelsen med de almanna kraven pa sikerhet och prestanda i denna
forordning eller med de villkor som féreskrivs for anvandning av produkten.
SOkanden ska informera det anmadda organ som utfardat EU-intyget om
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5.7.

5.8.

konstruktionskontroll om varje planerad andring av den godkanda konstruktionen.
Det anmélda organet ska granska de planerade andringarna, underrétta tillverkaren
om sitt beslut och ge tillverkaren ett tillagg till rapporten om EU-
konstruktionskontrollen.

Om s&dana andringar kan paverka 6verensstammelsen med de gemensamma tekniska
specifikationerna eller med andra |6sningar som tillverkaren valt och som godkénts
genom EU-intyg om konstruktionskontroll ska det anméda organet radgsra med det
referenslaboratorium som deltog i det forsta samrddet for att bekrifta
Overensstammel sen med de gemensamma tekniska specifikationerna eller med andra
l6sningar som tillverkaren valt for att sikerstélla att en niva som aminstone ar
likvardig i fraga om sakerhet och prestanda upprétthalls.

Referendlaboratoriet ska lagga fram ett vetenskapligt yttrande inom 30 dagar.

Alla godkdnnanden av andringar av den godkanda konstruktionen ska vara
utformade som ett tillagg till EU-intyget om konstruktionskontroll.

For att kontrollera Gverensstammelse pa tillverkade produkter i klass D ska
tillverkaren genomféra provningar av de tillverkade produkterna eller varje
produktsats. Sedan kontrollerna och provningarna avslutats ska tillverkaren till det
anmalda organet Overlamna de relevanta rapporterna om dessa provningar.
Tillverkaren ska dessutom stélla prover av tillverkade produkter eller produktsatser
till det anméalda organets forfogande i enlighet med pa forhand faststallda villkor och
bestammelser, som bl.a. ska innebéra att det anmélda organet eller tillverkaren med
regelbundna intervall ska sdnda prover av de tillverkade produkterna eller
produktsatserna till ett referendaboratorium som utsetts i enlighet med artikel 78, sa
att det kan genomfora lampliga provningar. Referenslaboratoriet ska underrétta det
anmalda organet om sina slutsatser.

Tillverkaren fér sldppa ut produkterna pd marknaden om inte det anmélda organet,
inom den Overenskomna tidsramen men senast 30 dagar efter att ha mottagit
proverna, meddelar tillverkaren nagot annat beslut, sarskilt nar det géller eventuella
villkor for de utfardade intygens giltighet.

Kontroll av konstruktionen hos sar skilda typer av produkter

Kontroll av konstruktionen hos produkter avsedda foér galvtestning och patientnéra
testning i klasserna A, B eller C

a) Tillverkare av produkter avsedda for gévtestning eller patientnéra testning i
klasserna A, B och C ska anstka hos det anmélda organ som avses i punkt 3.1
om kontroll av konstruktionen.

b) Ansokan ska gora det mojligt att forsta produktens konstruktion och att
beddma om den dverensstdmmer med kraven i denna forordning néar det géller
konstruktion. Den skainnehalla féljande:

- Provningsrapporter, inklusive resultat av studier som utforts med avsedda
anvandare.

- Nar sd & majligt, ett exemplar av produkten. Produkten ska pa begéran
&terlamnas nér kontrollen av konstruktionen har slutforts.

- Data som visar att produkten kan hanteras pa ett sétt som &r lampligt for dess
avsedda andamal (gialvtestning eller patientnéra testning).

- Den information som ska finnas pa markningen och i bruksanvisningen.
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6.2.

Det anmalda organet far kréva att ansokan kompletteras med ytterligare provningar
eller bevis som gor det mgjligt att beddma huruvida produkten éverensstammer med
kraven i dennafdorordning.

c) Det anmélda organet ska behandla ansdkan med hjalp av personal som har
dokumenterad kunskap och erfarenhet av den berdrda tekniken och
tillhandahalla tillverkaren en rapport om EU-konstruktionskontroll.

d) Om produkten 6verensstammer med de relevanta bestdmmelserna i denna
forordning ska det anmadlda organet utfarda ett EU-intyg om
konstruktionskontroll. Intyget ska innehdlla de slutsatser som dragits av
undersokningen, giltighetsvillkoren, de uppgifter som behovs for identifiering
av den godkanda konstruktionen och, dar sa behdvs, en beskrivning av
produktens avsedda andamal.

e) Andringar av en godkand konstruktion ska ocksd godkannas av det anmalda
organ som utféardade EU-intyget om konstruktionskontroll i fall andringarna
kan paverka Overensstammelsen med de allmanna kraven pa sdkerhet och
prestanda i denna forordning eller med de villkor som féreskrivs for
anvandning av produkten. Sokanden ska anméla varje planerad andring av den
godkanda konstruktionen till det anmélda organ som utfardat EU-intyget om
konstruktionskontroll. Det anmélda organet ska granska de planerade
andringarna, underrétta tillverkaren om sitt beslut och ge tillverkaren ett tillagg
till rapporten om EU-konstruktionskontrollen. Alla godk&nnanden av andringar
av den godkanda konstruktionen ska vara utformade som ett tillagg till EU-
intyget om konstruktionskontroll.

Kontroll av konstruktionen hos produkter fér behandlingsvégledande diagnostik

a) Tillverkaren av en produkt for behandlingsvagledande diagnostik ska ansoka
hos det anmélda organ som avsesi punkt 3.1 om kontroll av konstruktionen.

b) Ansokan ska gora det mgjligt att forstd produktens konstruktion och att
beddma om den dverensstammer med de krav som géller konstruktion i denna
forordning, sarskilt med avseende pa produktens lamplighet i férhallande till
det berdrda l&kemediet.

¢) Nér det gdler produkter for behandlingsvéagledande diagnostik avsedda att
anvandas for att beddma patienters mojligheter att dra nytta av en behandling
med ett sérskilt |akemedel, ska det anmalda organet innan det utfardar ett EU-
intyg om konstruktionskontroll och pa grundval av utkastet till sammanfattning
av sikerheten och prestandan och utkastet till bruksanvisning, samrada med
négon av de behdriga myndigheter som medlemsstaterna utsett i enlighet med
direktiv 2001/83/EG (nedan kallad den behériga myndigheten for |akemedel)
eller med Europeiska léakemedelsmyndigheten (nedan kallad EMA) som
inrdttades genom forordning (EG) nr726/2004 om inrétande av
gemenskapsforfaranden fér godkannande av och tillsyn éver humanl 8kemedel
och veterindrmedicinska |&kemedel samt om inrdttande av en europeisk
| akemedelsmyndighet®, om lampligheten hos produkten i férh&llande till det
berorda l&kemedlet. Om l&kemedlet uteslutande omfattas av
tillampningsomradet for bilagan till forordning (EG) nr 726/2004 ska det
anmalda organet samrada med EMA. Den behdriga myndigheten for |akemedel
eller EMA skai forekommande fall yttra sig senast 60 dagar efter det att den
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d)

mottagit den giltiga dokumentationen. Denna 60-dagarsperiod far forlangas
med ytterligare 60 dagar endast en gang om det finns vetenskapligt giltiga skél
till det. Yttrandet frén den behoriga myndigheten for [akemedel eller EMA ska
tillsammans med eventuella uppdateringar inféras i det anmalda organets
dokumentation om produkten.

Det anmélda organet ska nér det fattar sitt beslut ta vederboérlig hansyn till det
yttrande som den behdriga myndigheten for |8&kemedel eller EMA eventuel It
lamnat. Det ska underrétta den behoriga myndigheten for lakemedel eller EMA
om sitt dutliga beslut. Intyget om konstruktionskontroll ska utfardas i enlighet
med avsnitt 6.1 d.

Innan tillverkaren gor forandringar som paverkar produktens lamplighet i
forhdlande till det berorda lakemedlet ska denne underrétta det anméda
organet om andringarna, och organet ska radgora med den behdriga myndighet
for lakemedel som deltog i det inledande samrédet eller med EMA. Den
behoriga myndigheten for |akemedel eller EMA ska i férekommande fal yttra
sig senast 30 dagar efter det att den mottagit den giltiga dokumentationen
avseende forandringarna. Ett tillagg till EU-intyget om konstruktionskontroll
ska utférdas i enlighet med avsnitt 6.1 e.

Kapite I11: Administrativa bestammel ser

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska hdlla foljande handlingar
tillgangliga for de nationella myndigheterna under minst fem & efter att den sista
produkten har sldppts ut pa marknaden:

Forsakran om 6verensstdmmel se.

Den dokumentation som avses i avsnitt 3.1 fjérde strecksatsen, sarskilt
uppgifterna och protokollen fran de forfaranden som avsesi avsnitt 3.2 c.

De andringar som avsesi avsnitt 3.4.
Den dokumentation som avsesi avsnitten 5.2 och 6.1 b.

De beslut och rapporter fran det anméalda organet som avsesi avsnitten 3.3, 4.3
och 4.4, 5.5, 5.6 och 5.8 samt sdval avsnitt 6.1 ¢, d och e som avsnitt 6.2 e och
avsnitt 6.2 f.

Varje medlemsstat ska foreskriva att denna dokumentation halls tillganglig for de
behdriga myndigheterna under den tid som anges i forsta meningen i foregaende
stycke for den handel se att tillverkaren, eller tillverkarens auktoriserade representant,
som & etablerad pa medlemsstatens territorium gar i konkurs eller upphtr med
verksamheten innan dennatid har 16pt ut.
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BILAGA IX

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE SOM GRUNDAR SIG PA

2.

TYPKONTROLL

EU-typkontroll & det férfarande varigenom ett anmélt organ forsakrar sig om och
intygar att ett representativt provexemplar fran den berdrda produktionen uppfyller
de tillampliga bestdmmel sernai denna férordning.

Ansdkan

Anstkan skainnehalla foljande:

3.

- Tillverkarens namn och adress och, om ansokan lamnas in av tillverkarens
representant, dennes namn och adress.

- Den tekniska dokumentation som avses i bilagall och som behtvs for en
bedomning av att det representativa urvalet av tillverkningen i fréga, nedan
kallat typ, Gverensstdammer med kraven i denna forordning. om den tekniska
dokumentationen & omfangsrik och/eller forvaras pa olika platser ska
tillverkaren [amna en sammanfattning av den tekniska dokumentationen och pa
begaran ge tillgang till den fullstandiga tekniska dokumentationen. Stkanden
ska stélla en typ till det anmélda organets forfogande. Det anmélda organet far
vid behov begédra andra prover.

- | fraga om produkter for sjévtestning eller patientndra testning ska
testrapporter, inklusive resultat av studier som genomforts med avsedda
anvandare, och data som visar att produkten kan hanteras pa ett sitt som ar
lampligt for dess avsedda andamd (galvtestning eller patientnédra testning)
inga

- En skriftlig forsakran om att ingen ansokan for samma typ har lamnats till
nagot annat anmalt organ, eller information om huruvida det tidigare har
lamnats in en anstkan for samma typ till nagot annat anméalt organ som
avslagit ansokan.

Bedbmning

Det anmalda organet ska gora foljande:

3.1

3.2.

Granska och beddma den tekniska dokumentationen och kontrollera att typen har
tillverkatsi dverensstammel se med denna dokumentation. Det ska ocksa registrera de
enheter som har konstruerats i 6verensstammel se med tillampliga specifikationer i de
standarder som avses i artikel 6 eller med de gemensamma tekniska
specifikationerna, liksom enheter vars konstruktion inte baserats pa relevanta
bestdmmel ser i némnda standarder.

Utfora eller 1ata utfora lampliga bedomningar och fysiska tester eller |aboratorietester
som & nodvandiga for att kontrollera huruvida de |6sningar som tillverkaren valt
uppfyller de allméanna kraven pa sikerhet och prestanda i denna forordning, om de
standarder som avsesi artikel 6 eller de gemensamma tekniska specifikationerna inte
har tillampats. Om produkten ska kopplas till annan utrustning for att fungera pa
avsett sétt ska det bevisas att den Gverensstdmmer med de alménna kraven pa
sakerhet och prestanda nér den & kopplad till ndgon sadan utrustning som har de
egenskaper tillverkaren angett.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.

Utfora eller 1ata utfora lampliga bedomningar och fysiska tester eller |aboratorietester
som & nodvandiga for att kontrollera om tillverkaren verkligen har tillampat de
rel evanta standarderna da denne valt att tillampa sadana.

Bestamma var de nddvandiga bedémningarna och provningarna ska goras i samréd
med sokanden.

| friga om produkter i klass D, begéra att ett referenslaboratorium som utsetts i
enlighet med artikel 78 kontrollerar produktens oOverensstdmmelse med de
gemensamma tekniska specifikationerna eller med andra I6sningar som tillverkarna
valt for att sakerstélla en niva som atminstone ar likvéardig i fraga om sakerhet och
prestanda. Referenslaboratoriet ska lagga fram ett vetenskapligt yttrande inom 30
dagar. Det vetenskapliga yttrandet fran referenslaboratoriet och eventuella
uppdateringar ska inféras i det anmalda organets dokumentation om produkten. Det
anmalda organet ska nér det fattar sitt beslut ta vederbdrlig hénsyn till de synpunkter
som framforts i yttrandet. Det anméda organet far inte utfarda ett intyg om det
vetenskapliga yttrandet & negativt.

Nér det galler produkter fér behandlingsvagledande diagnostik avsedda att anvandas
for att beddma patienters mojligheter att dra nytta av en behandling med ett sarskilt
|akemedel, pa grundval av utkastet till ssmmanfattning av sakerheten och prestandan
och utkastet till bruksanvisning, begara ett vetenskapligt yttrande av en av de
behtriga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med
direktiv 2001/83/EG (nedan kallad den behdriga myndigheten for |akemedel) eller
Europeiska |&kemedel smyndigheten (nedan kallad EMA), om produktens [amplighet
i forhdllande till det berorda Igkemedlet. Om lakemediet uteslutande omfattas av
tillampningsomradet for bilagan till forordning (EG) nr 726/2004 ska det anmalda
organet samrada med EMA. Den behdriga myndigheten for |akemedel eller EMA
skai forekommande fall yttra sig senast 60 dagar efter det att den mottagit den giltiga
dokumentationen. Denna 60-dagarsperiod far forlangas med ytterligare 60 dagar
endast en gang om det finns vetenskapligt giltiga skal till det. Yttrandet fran den
behdriga myndigheten for |akemedel eller EMA ska tillsammans med eventuella
uppdateringar inféras i det anméalda organets dokumentation om produkten. Det
anméalda organet ska nér det fattar sitt bedut ta vederborlig hansyn till det yttrande
som den behoriga myndigheten for 1&kemedel eller EMA eventuellt [amnat. Det ska
underrétta den behoriga myndigheten for |akemedel eller EMA om sitt dlutliga
beslut.

Intyg

Om typen 6verensstammer med bestdmmelserna i denna forordning ska det anmalda organet
utfarda ett EU-typintyg. Intyget ska innehdlla tillverkarens namn och adress, sutsatserna av
bedémningen, giltighetsvillkoren och de uppgifter som krévs for att identifiera den godkénda
typen. De relevanta delarna av dokumentationen ska bifogas intyget och en kopia ska behdllas

hos det anmélda organet.

5. Andringar av typ

5.1. Sokanden ska informera det anmada organ som utférdat EU-typintyget om varje
planerad andring av den godkanda typen.

5.2. Andringar av en godkand produkt kraver sarskilt godkannande fran det anmalda

organ som utfardade EU-typintyget, om sddana andringar kan paverka
dverensstammelsen med de allménna kraven pa sakerhet och prestanda eller med de
villkor som foreskrivits for produktens anvandning. Det anmélda organet ska granska
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5.3.

5.4.

6.

de planerade @ndringarna, underrétta tillverkaren om sitt beslut och ge tillverkaren ett
tillégg till rapporten om EU-typintyg. Alla godkannanden av @andringar den godkénda
typen ska vara utformade som ett till&gg till EU-typintyget.

Om sddana andringar kan paverka 6verensstammelsen med de gemensamma tekniska
specifikationerna eller med andra Idsningar som tillverkaren valt och som godkants
genom EU-typintyg, ska det anmé&da organet rédgora med det referenslaboratorium
som deltog i det forsta samrédet for att bekrafta Overensstdammelsen med de
gemensamma tekniska specifikationerna, nar sadana finns, eller med andra |Gsningar
som tillverkaren valt for att sékerstélla att en niva som atminstone ar likvéardig i fréga
om sakerhet och prestanda uppratthalls.

Referenslaboratoriet ska lagga fram ett vetenskapligt yttrande inom 30 dagar.

Om foérandringarna paverkar en produkt for behandlingsvagledande diagnostik som
godkants genom EU-typintyget i fraga om dess lamplighet i forhadllande till ett berort
lakemedel ska det anmalda organet rédgora med den behtriga myndighet for
|akemedel som deltog i det inledande samrédet eller med EMA. Den behériga
myndigheten for 1ékemedel eller EMA ska i férekommande fall yttra sig senast 30
dagar efter det att den mottagit den giltiga dokumentationen avseende
forandringarna. Alla godkannanden av éndringar den godkénda typen ska vara
utformade som ett till&gg till EU-typintyget.

Administrativa bestammel ser

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska halla féljande handlingar tillgéngliga
for de nationella myndigheterna under minst fem ar efter att den sista produkten har sldppts ut
pa marknaden:

- Den dokumentation som avsesi avsnitt 2 andra strecksatsen.
—  Deandringar som avsesi avsnitt 5.
- Kopior av EU-typintygen och tilléggen till dem.

Avsnitt 81 bilaga VI skatillampas.
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3.2.

3.3.

BILAGA X

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE SOM GRUNDASPA

KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

Tillverkaren ska sakerstélla att det kvalitetsedningssystem tillampas som godkants
for tillverkningen av de aktuella produkterna och utféra den slutkontroll som anges i
avsnitt 3 samt vara underkastad sddan 6vervakning som avsesi avsnitt 4.

En tillverkare som fullgor skyldigheternai avsnitt 1 ska upprétta och bevara en EU-
forsékran om Overensstammelse i enlighet med artikel 15 och bilagalll for den
produktmodell som bedémningen av dverensstammelse galler. Genom att utfarda en
forsakran om Overensstdmmel se sékerstéller och forsakrar tillverkaren att de berérda
produkterna overensstammer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och &r
forenliga med de tillampliga bestéammel sernai denna férordning.

Kvalitetsedningssystem

Tillverkaren ska ansdka hos ett anmalt organ om att fa sitt kvalitetsledningssystem
bedomt.

Anstkan skainnehdlla foljande:
—  Alladelar som fortecknasi avsnitt 3.1 bilaga V1II.

- Den tekniska dokumentationen enligt bilagall for de godkénda typerna. Om
den tekniska dokumentationen & omfangsrik och/eller forvaras pa olika platser
ska tillverkaren lamna en sammanfattning av den tekniska dokumentationen
och pa begéran ge tillgang till den fullstéandiga tekniska dokumentationen.

- En kopia av det EU-typintyg som avses i avsnitt4 i bilagalX. Om samma
anmalda organ som ansbkan lamnades till har utférdat EU-typintygen réacker
det med en hanvisning till den tekniska dokumentationen och intygen.

Tilldmpningen av kvalitetsledningssystemet ska garantera att produkternai varje led
Overensstammer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och & férenliga med de
tillampliga bestdmmelserna i denna forordning. Alla de faktorer, krav och
bestammel ser som tillverkaren tar hansyn till genom sitt kvalitets edningssystem ska
dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt sétt i form av skriftligariktlinjer och
rutiner, till exempel kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och
kvalitetsdokument.

Det ska framfor alt ing& en fullgod beskrivning av alla delar som fortecknas i
avsnitt 3.2, b, doch ei bilaga VIII.

Bestammelsernai avsnitt 3.3 aoch bi bilaga VIl skatillampas.

Om kvalitetssystemet sékerstdller att produkterna i varje led dverensstdmmer med
den typ som beskrivs i EU-typintyget och & fdrenliga med de tillampliga
bestdmmelserna i denna forordning ska det anmélda organet utfarda ett EU-intyg om
kvalitetssakring. Tillverkaren ska underrdttas om beslutet. Det ska innehdlla
slutsatserna av inspektionen och en motiverad beddémning.

Bestammelsernai avsnitt 3.4 1 bilaga V111 skatillampas.
Overvakning
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Bestdmmelserna i avsnitt 4.1, avsnitt 4.2 forsta, andra och fjarde strecksatserna, avsnitt 4.3,
avsnitt 4.4, avsnitt 4.6 och avsnitt 4.7 i bilaga V111l skatillampas.

5.
5.1

5.2.

6.

Kontroll av tillverkade produkter i klass D

Néar det géller produkter i klass D ska tillverkaren genomféra provningar av de
tillverkade produkterna eller varje produktsats. Sedan kontrollerna och provningarna
avdlutats ska tillverkaren till det anméalda organet 6verldmna de relevanta rapporterna
om dessa provningar. Tillverkaren ska dessutom stélla prover av tillverkade
produkter eller satser av till det anmalda organets forfogande i enlighet med pa
forhand faststéllda villkor och bestdmmelser, som bl.a. ska innebéra att det anméda
organet eler tillverkaren med regelbundna intervall ska sdnda prover av den
tillverkade produkterna eller produktsatserna till ett referenslaboratorium som utsetts
i enlighet med artikel 78, sd att det kan genomfdra lampliga provningar.
Referenslaboratoriet ska underrétta det anmélda organet om sina slutsatser.

Tillverkaren fér sldppa ut produkterna pd marknaden om inte det anmélda organet,
inom den Gverenskomna tidsramen men senast 30 dagar efter att ha mottagit
proverna, meddelar tillverkaren nagot annat beslut, sarskilt nar det galler eventuella
villkor for de utfardade intygens giltighet.

Administrativa bestammel ser

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska halla féljande handlingar tillgéngliga
for de nationella myndigheterna under minst fem ar efter att den sista produkten har sl&ppts ut
pa marknaden:

—  Forsakran om dverensstdmmel se.
—  Den dokumentation som avsesi avsnitt 3.1 fjarde strecksatsen i bilaga V1I1.

- Den dokumentation som avses i avsnitt 3.1 gunde strecksatsen i bilaga VIII,
inklusive det EU-typintyg som avsesi bilagalX.

- De andringar som avsesi avsnitt 3.4 i bilaga VIII.

- De beslut och rapporter fran det anméalda organet som avsesi avsnitten 3.3, 4.3,
och4.4i bilagaVIII.

Avsnitt 81 bilaga V111 skatillampas.
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10.

11.
12.
13.
14.

BILAGA XI

MINIMINNEHALL | INTYG UTFARDADE AV ANMAL DA ORGAN

Det anmalda organets namn, adress och identifieringsnummer.

Tillverkarens namn och adress och i tillampliga fall den auktoriserade
representantens namn och adress.

Ett unikt identifieringsnummer for intyget.
Utférdandedatum.
Utgangsdatum.

Uppgifter som behtvs for att identifiera den eller de produkter eler
produktkategorier som intyget géller, inklusive avsett &ndamal och GMDN-kod eller
internationellt vedertagen nomenklaturkod.

| tillampligafall de tillverkningsanlaggningar som intyget galer.

En hanvisning till denna férordning och den bilaga som har foljts fér bedémningen
av Overensstammel se.

Genomférda understkningar och provningar, t.ex. hanvisning till tillampliga
standarder, provningsrapporter eller granskningsrapporter.

| férekommande fall en hanvisning till tillampliga delar av den tekniska
dokumentationen eller andra intyg som kravs for att den eller de berdrda produkterna
ska fa dappas ut pd marknaden.

| tillampligafall information om det anmélda organets dvervakning.
Slutsatserna fran det anmélda organets bedémning, granskning eller inspektion.
Villkor eller begransningar for intygets giltighet.

Det anmélda organets underskrift, som ska vara juridiskt bindande enligt tillamplig
nationell lagstiftning.
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BILAGA X1l

KLINISK EVIDENSOCH UPPFOLJNING EFTER UTSLAPPANDET PA
MARKNADEN

Del A: Klinisk evidens

Belagg for dverensstdmmelse med de 6vergripande sékerhets- och prestandakrav som anges i
bilaga | for normala anvandningsférhallanden for produkten ska grundas pa klinisk evidens.

Den kliniska evidensen ska omfatta alla de uppgifter som stéder analytens vetenskapliga
validitet, analytisk prestanda och, i tillampliga fall, produktens kliniska prestanda for det
avsedda andamal som tillverkaren anger.

1. BESTAMNING AV VETENSKAPLIG GRUND OCH UTVARDERING AV PRESTANDA
1.1 Bestamning av vetenskaplig grund

1.1.1. Med den vetenskapliga grunden avses associeringen mellan analyten och ett kliniskt
tillstand eller ett fysiologiskt tillstand.

1.1.2. Det kan handa att bestdmningen av den vetenskapliga grunden inte & nédvandig i
sadana fall da associeringen mellan analyten och ett kliniskt eller fysiologiskt
tillstand & vakand, pa grundval av tillganglig information, t.ex. expertgranskad
litteratur, historiska data och erfarenhet.

1.1.3. For en ny analyt och/eller ett nytt avsett andaméd ska den vetenskapliga grunden
styrkas pa grundval av en av foljande kéllor eller en kombination av fleraav dem:

- Information om produkter som méater samma analyt med samma avsedda
andamadl och som finns pa marknaden sedan tidigare.

- Litteratur.

—  Expertutldtanden.

—  Resultat fran studier for att visa konceptets andamal senlighet.
—  Resultat fran studier av klinisk prestanda.

1.1.4. Deninformation som stéder analytens vetenskapliga grund ska sasmmanfattas som en
del av rapporten om klinisk evidens.

1.2 Utvardering av prestanda

Utvarderingen av prestandan hos en produkt & den process déar genererade data beddms och
analyseras for att styrka den analytiska prestandan och i tillampliga fall den kliniska
prestandan for den produktens avsedda andamal enligt tillverkaren.

Interventionsstudier av prestanda och andra studier av klinisk prestanda som innebér risker for
forsokspersonerna far endast genomforas nar den analytiska prestandan for produkten val har
faststéllts och beddémts vara godtagbar.

1.2.1. Analytisk prestanda
1.2.1.1 De analytiska prestandaegenskaperna beskrivsi avsnitt 6.1 ai bilagal.

1.2.1.2 Som en almén regel ska den analytiska prestandan altid styrkas pa grundval av
studier av analytisk prestanda.

136

SV



SV

1.2.1.3 Det kan handa att det for nya produkter inte & magjligt att styrka tillforlitlighet
eftersom lampliga referensmaterial av hogre ordning eller en lamplig jamférande metod
kanske inte finns tillganglig. Om det inte finns nagra jamforande metoder kan olika
tillvagagangssitt anvandas (t.ex. jamforelse med ndgon annan vadokumenterad metod,
jamforelse med den sammansatta referensmetoden). | brist pa sadana tillvagagangssétt skulle
det behdvas en studie av klinisk prestanda dar man jamfér provningsprestanda med nuvarande
Kliniska standardpraxis.

1.2.1.4 Data for analytisk prestanda ska ssmmanfattas som en del av rapporten om klinisk
evidens.

1.2.2. Klinisk prestanda
1.2.1.1 Egenskaper hos den kliniska prestandan beskrivsi avsnitt 6.1 b i bilagal.

1.2.2.2 Det kan handa att data for klinisk prestanda inte behdvs for etablerade och
standardiserade produkter och for produkter i klass A enligt de regler som angesi bilaga V1I.

1.2.2.3 Klinisk prestanda for en produkt ska pavisas pa grundval av en av foljande kéllor eller
en kombination av fleraav dem:

—  Studier av klinisk prestanda.
—  Litteratur.
- Erfarenhet som erhallits genom rutinméssig diagnostisk testning.

1.2.2.4 Studier av klinisk prestanda ska genomforas om det inte gar att vederborligen
motivera att man forlitar sig pa andrakallor till data om klinisk prestanda.

1.2.2.5 Data for klinisk prestanda ska sammanfattas som en del av rapporten om klinisk
evidens.

1.2.2.6 Né& utvarderingen av klinisk prestanda omfattar en studie av klinisk prestanda
kommer detaljnivan i den rapport om studien av klinisk prestanda som avsesi avsnitt 2.3.3 i
denna bilaga att variera pa grundval av produktens riskklass, som bestamts enligt féljande
regler som angesi bilagaVII:

- For produkter i klass B enligt de regler som anges i bilaga VII récker det om
rapporten om studien av klinisk prestanda innehdller en sasmmanfattning av
protokollet for studien, resultaten och slutsatsen.

- For produkter i klass C enligt de regler som anges i bilaga VII ska rapporten
om studien av klinisk prestanda omfatta dataanalysmetoden, slutsatsen av
studien och de relevanta uppgifternai protokollet for studien.

- For produkter i klass D enligt de regler som anges i bilaga V11 ska rapporten
om studien av klinisk prestanda omfatta dataanalysmetoden, sSlutsatsen av
studien, de relevanta uppgifternai protokollet for studien och individuella data.

2. STUDIER AV KLINISK PRESTANDA
2.1. Syfte med studier av klinisk prestanda

Syftet med studier av klinisk prestanda ar att faststélla eller bekréfta aspekter av produkters
prestanda som inte kan bestdmmas genom en studie av analytisk prestanda, litteratur och/eller
tidigare erfarenhet som erhalits genom rutinmassig diagnostisk testning. Denna information
anvands for att styrka Overensstdmmelse med de relevanta alménna sdkerhets- och
prestandakraven i fraga om klinisk prestanda. Nar studier av klinisk prestanda genomfors ska
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de data som erhalls anvandas i processen for utvarderingen av prestanda och utgora en del av
den kliniska evidensen for produkten.

2.2. Etiska 6vervagningar i samband med studier av klinisk prestanda

Allafaser i studien av klinisk prestanda, fran de forsta Gvervagandena om behovet av studien
och dennas beréttigande till publiceringen av resultaten, ska utforas i enlighet med vedertagna
etiska principer, tex. de som faststdls 1 vérlddadkarorganisationen WMA:s
Helsingforsdeklaration om etiska principer for medicinsk forskning som utférs pa manniskor,
som antogs 1964 av WMA:s 18:e generalfdrsamling i Helsingfors i Finland, senast andrad
2008 av den 59:e generalforsamlingen i Seoul i Sydkorea.

2.3. Metoder for studier av klinisk prestanda.
2.3.1. Utformning av studier av klinisk prestanda

Studier av klinisk prestanda ska vara utformad sa att de tillhandahdller maximalt med
relevanta data samtidigt som de potentiella missvisande resultaten minimeras. Utformningen
av studierna ska tillhandahdlla de data som kréavs for att behandla produktens kliniska
prestanda.

2.3.2. Protokoll for studier av klinisk prestanda

Studier av klinisk prestanda ska genomfdras pa grundval av ett [ampligt protokoll for studien
av klinisk prestanda.

| protokollet for studien av klinisk prestanda ska anges hur studien avses genomforas. Det ska
innehalla information om studiens utformning, t.ex. syftet, malen, population som studien
avser, beskrivning av testmetod(er) och tolkning av resultat, utbildning och 6vervakning pa
stéllet dar studien genomférs, provtyp, provinsamling, beredning, hantering och lagring,
kriterier for inkludering och uteslutande, begréansningar, varning och forsiktighetsatgarder,
datainsamling/datahantering, dataanalys, material som kréavs, antal stéllen dar studien bedrivs
och om tillampligt, kliniska effektmal/resultat samt krav rérande uppfoljning av patienterna.

Dessutom ska i protokollet for studien av klinisk prestanda anges vilka viktiga faktorer som
kan paverka resultatens fullstéandighet och betydelse, sdsom planerade forfaranden for
uppfdljning av  forsokspersonerna,  bedutsalgoritmer,  diskrepans Gsningsprocess,
maskering/blindning, tillvagagangssétt vid statistiska analyser samt metoder for att registrera
effektmal/resultat och, i tillampligafall, meddelande av provningsresultat.

2.3.3. Rapport om studier av klinisk prestanda

En rapport for en studie av klinisk prestanda, undertecknad av en |&kare eller nagon annan
ansvarig behorig person ska innehdlla dokumenterad information om protokollet for studien
av klinisk prestanda samt resultat och slutsatser av studien av klinisk prestanda, inklusive
negativa resultat. Resultaten och slutsatserna ska vara genomsynliga, opartiska och kliniskt
relevanta. Rapporten ska innehdlla si mycket information att en oberoende part ska kunna
forstd den utan hanvisning till andra dokument. Rapporten ska ocksa i tillampliga fall
innehalla andringar av eller avvikelser fran protokollet, och uppgift om data som uteslutits
med |amplig motivering.

3. RAPPORT OM KLINISK EVIDENS

3.1 Rapporten om klinisk evidens ska innehdlla data rérande den vetenskapliga grunden, data
for analytisk prestanda och, i tillampligafall, data for klinisk prestanda. Om data fér analytisk
prestanda anses vara tillrackliga for att man ska kunna forsdkra dverensstammelse med de
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allménna sakerhets- och prestandakrav som anges i bilaga | och det inte finns behov av data
for klinisk prestanda, ska en skriftlig motivering inkluderas i rapporten om klinisk evidens.

3.2 Rapporten om klinisk evidens ska sérskilt behandla foljande:

- En motivering till det tillvagagangssitt som valts for att samlain den kliniska
evidensen.

—  Den teknik pa vilken produkten & baserad, det avsedda andamdlet med
produkten och eventuella pastdenden om produktens kliniska prestanda €eller
sékerhet.

- Natur och omfattning for den vetenskapliga grunden och de prestandadata som
har utvérderats.

- Information om hur anforda data styrker den berdrda produktens kliniska
prestanda och sdkerhet.

- Litteratursokningsmetod, om en litteraturgranskning & det tillvagagangssétt
som valts for att samlain klinisk evidens.

Den kliniska evidensen och dokumentationen av denna ska uppdateras under den berdrda
produktens hela livalédngd med data som inhdamtats vid genomférandet av tillverkarens plan
for dvervakning av produkter som sldppts ut pa marknaden, se artikel 8.5, vilken ocksa ska
innehalla en plan for uppfdljning av produkten efter utsldppandet pa marknaden i enlighet
med del B i bilaga XII1.

SV

Del B: Uppfdljning efter utsldppandet pa marknaden

Tillverkarna ska infora forfaranden som ger dem mdjlighet att samlain och utvardera
information rérande den vetenskapliga grunden och den analytiska sava som
kliniska prestandan hos deras produkter pa grundval av data som erhdlits vid
uppfoljning efter utslappandet pa marknaden.

Om sa&dan information blir tillganglig for tillverkaren ska en lamplig riskbedémning
genomfoéras och rapporten om klinisk evidens ska andrasi enlighet med detta.

Om forandringar av produkter & nddvandiga ska slutsatsen av uppfoéljningen efter
utsldppandet pad marknaden beaktas for den kliniska evidens som avses i del A i
denna bilaga och for den riskbedémning som avsesi avsnitt 2 i bilagal. Om sa kréavs
ska den Kliniska evidensen eller riskhanteringen uppdateras och/eller korrigerande
atgarder genomforas.

Ett nytt avsett andamal for en produkt ska stédas av en uppdaterad rapport om klinisk
evidens.
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BILAGA Xl

INTERVENTIONSSTUDIER AV KLINISK PRESTANDA OCH ANDRA
STUDIER AV KLINISK PRESTANDA SOM INNEBAR RISKER FOR
FORSOK SPERSONERNA | STUDIERNA

l. Dokumentation rorande anstkan om interventionsstudier av klinisk prestanda
och andra studier av klinisk prestanda som medfér risker for
for sbkspersonernai studierna

For produkter avsedda for utvardering av prestanda avsedda att anvéndas i samband med
interventionsstudier av klinisk prestanda eller andra studier av klinisk prestanda som innebér
risker for forsokspersonerna, ska sponsorn utarbeta och lamna in ansokan i enlighet med
artikel 49, tillsammans med fdljande handlingar:

1. Ansokningsfor muléar
Anstkningsformul éret ska vara korrekt ifyllt och innehdlla féljande information:

1.1. Sponsorns namn, adress och kontaktuppgifter samt i férekommande fall namn,
adress och kontaktuppgifter for sponsorns kontaktperson som &r etablerad i
unionen.

1.2. | de fal sponsorn inte &r tillverkare, namn, adress och kontaktuppgifter for
tillverkaren av den produkt som &r avsedd for utvéardering av prestanda och i
forekommande fall for tillverkarens auktoriserade representant.

1.3. Titeln pastudien av klinisk prestanda.

1.4. Identifieringsnummer i enlighet med artikel 49.1.

1.5. Status for studien av klinisk prestanda (t.ex. forsta ansokan, ny ansokan eller
vasentlig andring).

1.6. Vid en ny ansokan for samma produkt, tidigare datum och referensnummer fér
tidigare inlamning(ar), eller vid véasentlig &ndring, hénvisning till den
ursprungliga ansokan.

1.7. | handelse av en paralell ansbkan om klinisk lakemedelsprévning i enlighet
med forordning (EU) nr[.../...] [h&nvisning till kommande forordning om
Kliniska provningar], den kliniska ldkemedelsprovningens officiella
registreringsnummer.

1.8. En angivelse av det land €ler de lander (medlemsstater, Eftalander,
tredjelander eller Turkiet) dér studien av klinisk prestanda ska genomfdras som
en del av en multicenterstudie eller multinationell studie vid tidpunkten for
ansokan.

1.9. Kort beskrivning av den produkt som &r avsedd for utvardering av prestanda
(t.ex. namn, GMDN-kod eller internationellt vedertagen nomenklaturkod,
avsett andamal, riskklass och tillamplig klassificeringsregel enligt bilaga V11).

1.10 Sammanfattning av protokollet for studien av klinisk prestanda.
1.11. Om tillampligt, information rérande en jamforel seprodukt.
2. Provar handboken
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Prévarhandboken ska innehalla sddana uppgifter om produkten som &r avsedd for utvardering
av prestanda vilka har betydelse for studien och &r tillgangliga vid tiden for ansokan. Den ska
varatydligt markt och innehdlla bl.a. f6ljande information:

2.1

2.2.

2.3.
2.4.

2.5.

2.6.

2.1.

2.8.

Identifiering och beskrivning av produkten, inklusive information om det
avsedda andamalet, riskklassificering och tillamplig klassificeringsregel enligt
bilaga VI, produktens konstruktion och tillverkning samt hanvisning till
tidigare och liknande versioner av produkten.

Tillverkarens anvisningar for installation och anvandning, inklusive lagrings-
och hanteringskrav, samt méarkning och bruksanvisning i den méan denna
information ar tillganglig.

Preklinisk testning och experimentdata.
Befintliga kliniska data, sarskilt féljande:

Tillganglig relevant vetenskaplig litteratur som beskriver produktens och/eller
likvardiga eler liknande produkters sakerhet, prestanda,
konstruktionsegenskaper och avsedda andamal.

Andra tillgangliga relevanta kliniska data om sdkerhet, prestanda,
konstruktionsegenskaper och avsett andama for likvardiga eller liknande
produkter med samma tillverkare, t.ex. den tid de funnits p& marknaden, en
genomgang av prestanda- och sdkerhetsfrdgor och eventuella vidtagna
korrigerande atgarder.

Sammanfattning av analysen av nyttalriskforhallandet och av riskhanteringen,
inklusive information om kanda eller forutsebara risker och varningar.

| frdga om produkter dar det ingdr vavnader, celler och @mnen fran ménniska
eller djur eller av mikrobiellt ursprung, narmare uppgifter om vévnaderna,
cellerna och &mnena, och om 6verensstdmmelsen med de relevanta allménna
sékerhets- och prestandakraven och den specifika riskhanteringen i relation till
vavnaderna, cellerna och @amnena.

Hanvisningar till harmoniserade eller andra internationellt vedertagna
standarder som helt eller delvisfdljs.

En klausul om att alla uppdateringar av provarhandboken eller annan relevant
ny information ska delges prévarna.

3. Protokoll for studie av klinisk prestanda enligt avsnitt 2.3.21 bilaga XI1.

4. Ovrig information

4.1.

4.2.

4.3.

En undertecknad forsakran fran den juridiska eller fysiska person som ansvarar
for tillverkningen av produkten avsedd for utvérdering av prestanda om att
produkten i fraga Gverensstammer med de allménna kraven pa sikerhet och
prestanda, bortsett fran de aspekter som omfattas av studien av klinisk
prestanda, och att ala forsiktighetsdtgarder har vidtagits for att skydda
forsokspersonens hélsa och sékerhet nér det gdller dessa aspekter. Denna
forsakran kan kompletteras med ett intyg fran ett anmélt organ.

Om det kravs enligt nationell lagstiftning, en kopia av den eller de bertrda
etikkommittéernas yttranden sa snart som majligt.

Bevis pa forsakringsskydd eller skadeerséttningsgaranti for forsokspersonerna
vid skada, enligt nationell lagstiftning.
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4.4. De handlingar och forfaranden som anvands for att inhdmta informerat
samtycke.

4.5 En beskrivning av de atgarder man vidtagit for att folja tillampliga regler om
skydd av personuppgifter och sekretess, sarskilt

—  de tekniska och organisatoriska atgarder som kommer att vidtas for att
forhindra obehorig &komst, obehdrigt réjande, obehdrig spridning eller
andring samt forlust av information och personuppgifter,

—  en beskrivning av de atgarder som kommer att vidtas for att sakerstalla att
sekretessen bevaras nar det gdller forsokspersonernas journaler och
personuppgifter vid studier av klinisk prestanda,

—  en beskrivning av de dtgéarder som kommer att vidtas vid eventuella brott mot
uppgiftsskyddet i syfte att lindra mojliga negativa foljder.

. Sponsor ns dvriga skyldigheter

1. Sponsorn ska &a sig att hdllaall dokumentation som krévs for att styrka den dokumentation
som avses i kapitel | i denna bilaga tillganglig for de behdriga nationella myndigheterna. Om
sponsorn inte & den fysiska eller juridiska person som ansvarar for tillverkningen av den
produkt som & avsedd for utvardering av prestanda far denna skyldighet fullgoras av den
personen pa sponsorns vagnar.

2. Provaren eller provarna ska utan dréjsmal rapportera sddana handelser som omfattas av
rapporteringsplikt.

3. Dokumentationen enligt denna bilaga ska sparas i minst fem ar efter det att studien av
klinisk prestanda hos produkten har avslutats eller, i de fall produkten har slappts ut pa
marknaden, i minst fem &r efter att den sista produkten har sldppts ut pa marknaden.

Varje mediemsstat ska foreskriva att denna dokumentation halls tillganglig for de behtriga
myndigheterna under den tid som anges i foregaende stycke for den handelse att sponsorn,
eller dennes kontaktperson, som &r etablerad pa medlemsstatens territorium gar i konkurs eller
upphor med verksamheten innan dennatid har 16pt ut.
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BILAGA X1V

SV

JAMFORELSETABELL
Direktiv 98/79/EG Denna férordning
Artikel 1.1 Artikel 1.1
Artikel 1.2 Artikel 2
Artikel 1.3 Artikel 2.36
Artikel 1.4 -
Artikel 1.5 Artikel 4.4 och 4.5
Artikel 1.6 Artikel 1.6
Artikel 1.7 Artikel 1.4
Artikel 2 Artikel 4.1
Artikel 3 Artikel 4.2
Artikel 4.1 Artikel 20
Artikel 4.2 Artikel 17.1
Artikel 4.3 Artikel 17.3
Artikel 4.4 Artikel 8.7
Artikel 4.5 Artikel 16.6
Artikel 5.1 Artikel 6.1
Artikel 5.2 -
Artikel 5.3 Artikel 7
Artikel 6 -
Artikel 7 Artikel 84
Artikel 8 Artiklarna 67 to 70
Artikel 9.1 forsta stycket Artikel 40.5 forsta stycket
Artikel 9.1 andra stycket Artikel 40.3 andra stycket och 40.4 andra
stycket

Artikel 9.2 Artikel 40.2

143

SV



Artikel 9.3 Artikel 40.3

Artikel 9.4 Artikel 40.7

Artikel 9.5 -

Artikel 9.6 Artikel 9.3

Artikel 9.7 Artikel 8.4

Artikel 9.8 Artikel 41.1

Artikel 9.9 Artikel 41.3

Artikel 9.10 Artikel 43.2

Artikel 9.11 Artikel 40.8

Artikel 9.12 Artikel 45.1

Artikel 9.13 Artikel 5.2

Artikel 10 Artikel 23

Artikel 11.1 Artikel 243 och 244, artikel 59.1 och
artikel 61.1

Artikel 11.2 Artikel 59.3 och artikel 61.1 andra stycket

Artikel 11.3 Artiklarna 61.2 och 61.3

Artikel 11.4 -

Artikel 11.5 Artiklarna 61.3 och 64

Artikel 12 Artikel 25

Artikel 13 Artikel 72

Artikel 14.1.a Artikel 39.4

Artikel 14.1.b -

Artikel 14.2 -

Artikel 14.3 -

Artikel 15.1 Artiklarna 31 och 32

Artikel 15.2 Artikel 27

Artikel 15.3 Artikel 33.1 och 34.2

SV
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Artikel 15.4 -
Artikel 15.5 Artikel 43.4
Artikel 15.6 Artikel 43.3
Artikel 15.7 Artiklarna29.2 och 33.1
Artikel 16 Artikel 16
Artikel 17 Artikel 71
Artikel 18 Artikel 73
Artikel 19 Artikel 80
Artikel 20 Artikel 75
Artikel 21 -
Artikel 22 -
Artikel 23 Artikel 90
Artikel 24 -
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