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annettu S piivinid huhtikuuta 2017,
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(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1)
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU)
2017/745,

annettu S piivinid huhtikuuta 2017,

ladkinnéllisisti laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)

N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta

seki  neuvoston  direktiivien 90/385/ETY ja  93/42/ETY
kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

I LUKU
SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Tissé asetuksessa vahvistetaan sddnndt ihmisille tarkoitettujen 144-
kinndllisten laitteiden ja niiden lisélaitteiden markkinoille saattamisesta,
asettamisesta saataville markkinoilla tai kdyttdonotosta unionissa. Tétd
asetusta sovelletaan myds unionissa tillaisille ladkinnillisille laitteille ja
niiden lisdlaitteille tehtdviin kliinisiin tutkimuksiin.

2. Tétd asetusta sovelletaan 9 artiklan nojalla hyviksyttyjen yhteisten
eritelmien soveltamispdivistd lahtien my6s liitteessd XVI lueteltuihin
tuoteryhmiin, joilla ei ole lddketieteellistd kédyttdtarkoitusta, ottaen huo-
mioon alan viimeisin kehitys ja erityisesti voimassa olevat yhdenmu-
kaistetut standardit sellaisia vastaavia laitteita varten, joilla on lddketie-
teellinen kédyttotarkoitus, samankaltaisen teknologian perusteella. Yhtei-
set eritelmit liitteessd X VI lueteltuja tuoteryhmid varten koskevat aina-
kin riskinhallinnan soveltamista kyseisiin tuoteryhmiin liitteessd I esite-
tyn mukaisesti sekd tarvittaessa turvallisuutta koskevaa kliinistd arvioin-
tia.

Tarpeelliset yhteiset eritelmit hyvéiksytdén viimeistddn » M1 26 pdivini
toukokuuta 2021 <. Niitd sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua nii-
den voimaantulopdivéstd tai M1 26 péivistd toukokuuta 2021 <« al-
kaen sen mukaan, kumpi ajankohta on mydhédisempi.

Sen estaméttd, mitd 122 artiklassa sdddetdédn, ne jasenvaltioiden toimen-
piteet, jotka koskevat liitteen XVI soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden
madrittelyd 14dkinnéllisiksi laitteiksi direktiivin 93/42/ETY nojalla, py-
syvit voimassa kyseistd tuoteryhméd koskevien yhteisten eritelmien en-
simmadisessd alakohdassa tarkoitettuun soveltamispdivddn saakka.

Tatd asetusta sovelletaan myds ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetuille
tuotteille unionissa tehtdviin kliinisiin tutkimuksiin.

3. Laitteiden, joilla on sekd lddketieteellinen ettd ei-ldédketieteellinen
kayttotarkoitus, on tdytettdvd kumulatiivisesti vaatimukset, jotka koske-
vat laitteita, joilla on lddketieteellinen kayttotarkoitus, ja vaatimukset,
jotka koskevat laitteita, joilla ei ole ldédketieteellistd kayttotarkoitusta.

4.  Téassd asetuksessa lddkinnallisistd laitteista, ladkinnéllisten laittei-
den lisélaitteista ja liitteessd X VI luetelluista tuotteista, joihin titd ase-
tusta sovelletaan 2 kohdan nojalla, kéytetdén jdljempénd ilmaisua ’lait-
teet’.
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5. Jos se markkinoille saatetun laitteen, jolla on lddketieteellinen tar-
koitus, ja tuotteen jolla ei ole lddketieteellistd tarkoitusta, ominaisuuk-
sien ja riskien samankaltaisuuden vuoksi on perusteltua, komissiolle
siirretddn valta antaa 115 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, jotka
koskevat liitteessd XVI olevan luettelon muuttamista lisddmalld sithen
uusia tuoteryhmid kayttédjien tai muiden henkildiden terveyden ja turval-
lisuuden tai muiden kansanterveyden ndkokohtien suojelemiseksi.

6. Tatd asetusta ei sovelleta:

a) asetuksen (EU) 2017/746 soveltamisalaan kuuluviin in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettuihin ladkinnéllisiin laitteisiin;

b

~

direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 kohdassa méériteltyihin ladkkei-
siin. Paatos siitd, kuuluuko tuote direktiivin 2001/83/EY vai timén
asetuksen soveltamisalaan, on tehtdvd ottaen huomioon erityisesti
tuotteen padasiallinen vaikutustapa;

c) asetuksen (EY) N:o 1394/2007 soveltamisalaan kuuluviin pitkélle
kehitetyssé terapiassa kdytettdviin 1ddkkeisiin;

d) ihmisvereen, verituotteisiin, ihmisveriplasmaan tai ihmisestd perdisin
oleviin verisoluihin taikka laitteisiin, jotka sisdltdvdt kyseisid veritu-
otteita, plasmaa tai soluja, silloin kun ne saatetaan markkinoille tai
otetaan kayttoon, lukuun ottamatta tdmén artiklan 8 kohdassa tarkoi-
tettuja laitteita;

e) asetuksen (EY) N:o 1223/2009 soveltamisalaan kuuluviin kosmeet-
tisiin valmisteisiin;

f) eldimistd perdisin oleviin siirrdnndisiin, kudoksiin tai soluihin tai
niiden johdannaisvalmisteisiin eikd nditd siséltdviin tai ndistd koos-
tuviin tuotteisiin; tdtd asetusta sovelletaan kuitenkin laitteisiin, joiden
valmistuksessa kéytetddn elinkyvyttomid tai elinkyvyttomiksi tehtyja
eldinperdisid kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisvalmisteita;

~

ihmisistd perdisin oleviin siirrdnndisiin, kudoksiin tai soluihin tai
niiden johdannaisvalmisteisiin eikd nditd sisdltdviin tai ndistd koos-
tuviin tuotteisiin; tatd asetusta sovelletaan kuitenkin laitteisiin, joiden
valmistuksessa kéytetddn elinkyvyttomid tai elinkyvyttomiksi tehty-
jen ihmisperdisten kudosten tai solujen johdannaisvalmisteita;

g

h) muihin kuin d, f ja g alakohdassa tarkoitettuihin tuotteisiin, jotka
siséltivit elinkykyistd biologista ainetta tai elinkykyisid organismeja,
mukaan luettuina eldvat mikro-organismit, bakteerit, sienet tai viruk-
set, tai koostuvat niistd, jotta saavutetaan tuotteen kéyttdtarkoitus tai
tuetaan sitd;

i) asetuksen (EY) N:o 178/2002 soveltamisalaan kuuluviin elintarvik-
keisiin.

7. Laitteita, joihin sisdltyy, silloin kun ne saatetaan markkinoille tai
otetaan kdyttoon, erottamattomana osana asetuksen (EU) 2017/746 2 ar-
tiklan 2 kohdassa maédritelty in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu 14ékin-
néllinen laite, sddnnellddn tdlld asetuksella. Asetuksen (EU) 2017/746
vaatimuksia sovelletaan laitteen sithen osaan, joka on in vitro -diagnos-
tiikkaan tarkoitettu ladkinnéllinen laite.
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8. Laitteet, joihin siséltyy, silloin kun ne saatetaan markkinoille tai
otetaan kéyttoon, erottamattomana osana aine, jota erikseen kéytettynd
pidettéisiin direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 alakohdassa méériteltynd
ladkkeend, kyseisen direktiivin 1 artiklan 10 alakohdassa méaéritellyt
ihmisverestd tai -veriplasmasta johdetut ladkkeet mukaan luettuina, ja
jolla on laitteen pédasiallista vaikutusta tdydentdvé lisdvaikutus, on ar-
vioitava ja hyvaksyttdva tdimén asetuksen mukaisesti.

Jos kyseisen aineen vaikutus on pédasiallista eikd laitteen vaikutusta
tdydentdvad lisdvaikutusta, tuotetta sddnnellddn tapauksen mukaan direk-
tiivillda 2001/83/EY tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 726/2004 (). Talloin tdmén asetuksen liitteessd I vahvistettuja
asiaankuuluvia yleisié turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia on sovel-
lettava laiteosan turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

9. Laitteita, jotka on tarkoitettu direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2
kohdassa médritellyn lddkkeen annosteluun, sddnnelldén tilla asetuksel-
la, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kyseisen direktiivin ja asetuksen
(EY) N:o 726/2004 sdaanndsten soveltamista kyseiseen lddkkeeseen.

Jos kuitenkin lddkkeen annosteluun tarkoitettu laite ja lddke saatetaan
markkinoille siten, ettd ne muodostavat yhden yhtendisen tuotteen, joka
on tarkoitettu kaytettdviksi yksinomaan tiettynd yhdistelméni ja jota ei
voida kayttdd uudelleen, kyseinen yksi yhtendinen tuote kuuluu tapauk-
sen mukaan direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004
soveltamisalaan. Talloin tdmén asetuksen liitteessd 1 vahvistettuja
asiaankuuluvia yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia on sovel-
lettava yhden yhtendisen tuotteen laiteosan turvallisuuteen ja suoritus-

kykyyn.

10.  Laitteet, joihin sisdltyy, silloin kun ne saatetaan markkinoille tai
otetaan kdyttdon, erottamattomana osana elinkyvyttomid ihmisperdisid
kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisvalmisteita, joilla on laitteen
vaikutusta tdydentdva lisdvaikutus, on arvioitava ja hyviksyttiva tdimén
asetuksen mukaisesti. Télloin sovelletaan direktiivin 2004/23/EY séén-
noksid luovuttamisesta, hankinnasta ja testaamisesta.

Jos kyseisten kudosten tai solujen tai niiden johdannaisvalmisteiden
vaikutus on péddasiallista eikd laitteen vaikutusta tdydentdvidd lisdvaiku-
tusta, eikd tuote kuuluu asetuksen (EY) N:o 1394/2007 soveltamisalaan,
tuote kuuluu direktiivin 2004/23/EY soveltamisalaan. Talloin timéin ase-
tuksen liitteessd I vahvistettuja yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaa-
timuksia on sovellettava laiteosan turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

11. Téaméa asetus on direktiivin 2014/30/EU 2 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu unionin erityissadados.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 péi-
vénd maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustami-
sesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).



02017R0745 — FI — 24.04.2020 — 001.003 — 5

12.  Laitteiden, jotka ovat myds Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2006/42/EY (') 2 artiklan toisen kohdan a alakohdassa tar-
koitettuja koneita, on, silloin kun on olemassa kyseisen direktiivin mu-
kainen merkityksellinen vaara, tdytettivd myds mainitun direktiivin liit-
teen I mukaiset olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, mikéli ne
ovat yksityiskohtaisempia kuin tdmén asetuksen liitteessd I olevan II
luvun mukaiset yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.

13.  Téadma asetus ei vaikuta direktiivin 2013/59/Euratom soveltami-
seen.

14. Tadmi asetus ei vaikuta jdsenvaltion oikeuteen rajoittaa tietyn
tyyppisten laitteiden kdyttod sellaisten ndkokohtien osalta, jotka eivét
kuulu tdmin asetuksen soveltamisalaan.

15. Té&maé asetus ei vaikuta kansallisen lainsddddnnon vaatimuksiin,
jotka koskevat terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestdmistd, tarjoa-
mista tai rahoittamista, kuten vaatimukseen, ettd tiettyjd laitteita voi
toimittaa ainoastaan reseptin perusteella, vaatimukseen, ettd vain tietyt
terveydenhuollon ammattihenkil6t tai terveydenhuollon toimintayksikot
saavat luovuttaa kayttoon tai kayttdd tiettyjd laitteita tai ettd laitteiden
kayttd edellyttdd erityistd ammatillista neuvontaa.

16.  Tadmin asetuksen sddnnokset eivdt millddn tavalla rajoita lehdis-
ténvapautta tai sananvapautta tiedotusvilineissd, siltd osin kuin ne taa-
taan unionissa ja jdsenvaltioissa, erityisesti Euroopan unionin perusoike-
uskirjan 11 artiklan nojalla.

2 artikla

Maaritelmat

Téssd asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

1) ’ladkinnilliselld laitteella’ tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, vé-
linettd, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta
tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kéytettdviksi ihmisilld,
joko yksindédn tai yhdistelmini, seuraaviin ladketieteellisiin tarkoi-
tuksiin:

— sairauden diagnosointi, ehkdisy, ennakointi, ennusteen laatimi-
nen, tarkkailu, hoito tai lievitys,

— vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lie-
vitys tai kompensointi,

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

— tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritetta-
vien tutkimusten avulla ihmiskehosta otetuista nidytteistd, mu-
kaan lukien elinten, veren ja kudosten luovutukset,

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY, annettu 17 pédivand
toukokuuta 2006, koneista ja direktiivin  95/16/EY  muuttamisesta
(EUVL L 157, 9.6.20006, s. 24).
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2)

3)

4)

5)

ja jonka pidasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei
saavuteta farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin
mutta jonka toimintaa voidaan tdllaisilla keinoilla edistdd.

Myds seuraavia tuotteita pidetdén ladkinnillisind laitteina:

— hedelmditymisen sddtelyyn tai tukemiseen tarkoitetut laitteet,

— 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden ja tdmén kohdan
ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettujen laitteiden puhdistuk-
seen, desinfiointiin tai sterilointiin nimenomaisesti tarkoitetut
tuotteet;

’ladkinndllisen laitteen lisélaitteella’ tarkoitetaan tarviketta, joka ei
ole itse lddkinnéllinen laite mutta jonka sen valmistaja on tarkoit-
tanut kdytettdviksi yhdessd yhden tai useamman ldédkinnéllisen lait-
teen kanssa nimenomaan, jotta kyseistd laitetta (kyseisid laitteita)
voitaisiin kdyttdd kéyttdtarkoituksensa (kdyttotarkoitustensa) mukai-
sesti tai erityisesti ja suoraan edistimdén ladkinnillisen laitteen (lait-
teiden) lddketieteellistd toiminnallisuutta sen (niiden) kéyttdtarkoi-
tuksen (kdyttotarkoitusten) mukaisesti,

’yksilolliseen kdyttoon valmistetulla laitteella’ tarkoitetaan yksin-
omaan tietylle potilaalle kéytettdviksi tarkoitettua, timén yksilolli-
sid vaatimuksia ja tarpeita vastaavaa laitetta, joka on erityisesti
valmistettu sellaisen kirjallisen méadrdyksen mukaisesti, jonka on
antanut henkil0, jolla on tdhdn kansallisen lainsdddanndn mukaiset
ammatilliseen pétevyyteen perustuvat valtuudet, ja jossa kyseisen
henkilén vastuulla annetaan laitteen yksityiskohtaiset suunnitteluo-
minaisuudet.

Yksilolliseen kayttoon valmistettuina laitteina ei kuitenkaan pideté
sarjatuotantona valmistettuja laitteita, joita on muunnettava ammat-
tikdyttdjan erityisvaatimuksia varten, eikd laitteita, jotka valmiste-
taan teollisena sarjatuotantona valtuutettujen henkildiden antamien
kirjallisten madrdysten mukaisesti;

*aktiivisella laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jonka toiminta perustuu
muuhun energialdhteeseen kuin suoraan ihmiskehon sitd varten ai-
kaansaamaan tai painovoiman aikaansaamaan energiaan ja joka toi-
mii muuttamalla timén energian tiheyttd tai muuntamalla tdtd ener-
giaa. Aktiivisina laitteina ei pidetd laitteita, jotka on tarkoitettu
aktiivisen laitteen ja potilaan véliseen energian, aineiden ja muiden
tekijoiden siirtdmiseen siten, etteivdt ne huomattavasti muutu.

Myos ohjelmistoa pidetddn aktiivisena laitteena;

’implantoitavalla laitteella’ tarkoitetaan laitteita, mukaan luettuina
osittain tai kokonaan absorboituvat laitteet, jotka on tarkoitettu

— vietdviksi kokonaan ihmiskehoon, tai

— epiteelin pinnan tai silmédn pinnan korvaamiseen

kliinisessd toimenpiteessé ja jotka on tarkoitettu jatettdviksi paikoil-
leen toimenpiteen jilkeen.
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Implantoitavina laitteina pidetddn myds laitteita, jotka on tarkoitettu
vietdviksi osittain ihmiskehoon Kkliinisen toimenpiteen avulla ja
jotka on tarkoitettu jétettdviksi paikoilleen toimenpiteen jélkeen vi-
hintddn 30 vuorokaudeksi;

6) ’invasiivisella laitteella’ tarkoitetaan laitteita, jotka viedddn koko-
naan tai osittain kehon siséddn joko kehon aukon kautta tai kehon
pinnan lépi;

7) ’geneeriselld laiteryhmélld’ tarkoitetaan sellaisten laitteiden koko-
naisuutta, joilla on sama tai samankaltainen kdyttotarkoitus tai yh-
teistd teknologiaa, minkd vuoksi ne voidaan luokitella yleisesti eri-
tyispiirteitd kuvaamatta;

8

~

“kertakdyttoiselld laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jota on tarkoitus
kayttdd yhdelld henkil6lld yhden toimenpiteen aikana;

9) ’vidrennetylld laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jonka tunniste ja/tai
alkuperé ja/tai CE-merkintédtodistukset tai CE-merkintdimenettelyihin
liittyvét asiakirjat on véddrennetty. Tdma madritelmd ei kata taha-
tonta noudattamatta jéttdmistd, eikd silli ole vaikutusta teollis- ja
tekijdnoikeuksien rikkomuksiin;

10) ’toimenpidepakkauksella’ tarkoitetaan tuotteiden yhdistelmad, joka
on pakattu yhteen ja saatettu markkinoille kdytettaviksi erityiseen
ladkinnilliseen tarkoitukseen;

11

~

’jarjestelmilld’ tarkoitetaan yhdistelmééd joko yhteenpakatuista tai
yhteenpakkaamattomista tuotteista, jotka on tarkoitettu toimimaan
yhteen kytkettyind tai yhdistelmdnd tiettyd erityistd ladkinnallistd
tarkoitusta varten;

12) ’kayttotarkoituksella’ tarkoitetaan kayttod, johon laite on tarkoitettu
niiden tietojen mukaan, jotka valmistaja on antanut laitteen merkin-
ndissd, kdyttoohjeissa taikka markkinointi- tai myyntimateriaaleissa
tai -ilmoituksissa, ja jonka valmistaja on ilmoittanut kliinisessé ar-
vioinnissa;

13) ’merkinngilld’ tarkoitetaan joko itse laitteessa, kunkin yksittdisen
laitteen pakkauksessa tai useita laitteita siséltdvdssd pakkauksessa
olevia kirjoitettuja, painettuja tai graafisia tietoja;

14

~

“kdyttoohjeilla’ tarkoitetaan valmistajan kayttdjad varten antamia
tietoja, jotka koskevat laitteen kéyttotarkoitusta ja asianmukaista
kayttod sekd toteutettavia varotoimia;

15

~

*yksilolliselld laitetunnisteella’ (Unique Device Identifier, jdljem-
pand "UDI’) tarkoitetaan numerosarjaa tai numero- ja kirjainsarjaa,
joka perustuu kansainvilisesti hyviksyttyihin laitteiden tunnistus- ja
koodausstandardeihin ja jonka avulla tietyt markkinoilla olevat lait-
teet voidaan tunnistaa yksiselitteisesti;

16) ’elinkyvyttomalld’ tarkoitetaan sellaisia organismeja, joilla ei ole
kykyd aineenvaihduntaan tai jotka eivét kykene lisdéntyméén;

17) ’johdannaisvalmisteella’ tarkoitetaan solutonta ainetta, joka on tuo-
tantoprosessilla eristetty ihmis- tai eldinperdisestd kudoksesta tai
soluista. Laitteen valmistukseen kéytettdva lopullinen aine tissd ta-
pauksessa ei sisdlld soluja tai kudoksia;
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18) ’nanomateriaalilla’ tarkoitetaan luonnollista materiaalia, sivutuote-
materiaalia tai valmistettua materiaalia, joka sisdltdd hiukkasia
joko vapaana tai aggregaattina tai agglomeraattina, ja jossa vdhin-
tddn 50 prosenttia hiukkasista lukuméérdperusteisessa kokojakau-
massa on yhdeltd tai useammalta ulkomitaltaan kokoalueella 1 nm—
100 nm;

myos fullereeneja, grafeenihiutaleita ja yksiseindisid hiilinanoputkia,
joiden yksi tai useampi ulkomitta on alle yksi nanometri, pidetddn
nanomateriaaleina;

19) ’hiukkasella’ tarkoitetaan 18 alakohdassa olevan nanomateriaalin
madritelmédnyhteydessd erittdin pientd aineen osaa, jonka fyysiset
rajat on madritetty;

20) ’agglomeraatilla’ tarkoitetaan 18 alakohdassa olevan nanomateriaa-
lin mééritelmén yhteydesséd heikosti sidottuja hiukkasia tai hiukkas-
ryhmittymié, joiden yhteinen ulkoinen kokonaispinta-ala vastaa yk-
sittdisten komponenttien pinta-alojen summaa;

21) ’aggregaatilla’ tarkoitetaan 18 alakohdassa olevan nanomateriaalin
madritelmédn yhteydessd hiukkasta, joka koostuu vahvasti sidotuista
tai fuusioituneista hiukkasista;

22) ’suorituskyvylld’ tarkoitetaan laitteen kykyéd téyttdd valmistajan il-
moittama kayttotarkoitus;

23) ’riskilld’ tarkoitetaan haitan esiintymisen todenndkdisyyden ja hai-
tan vakavuuden yhdistelméa;

24) ’hyoty-riskisuhteen maédrittdmiselld’ tarkoitetaan padtelmien teke-
misté kaikkien sellaisten hyoty- ja riskiarviointien perusteella, joilla
on potentiaalista merkitystd laitteen kdytolle sen kayttotarkoituk-
seen, kun sitd kdytetddn valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen
mukaisesti;

25) ’yhteensopivuudella’ tarkoitetaan laitteen, mukaan lukien ohjelmis-
to, jota kidytetddn yhdessd yhden tai useamman laitteen kanssa sen
kayttotarkoituksen mukaisesti, kykyd

a) toimia menettdméttd tai vaarantamatta kykyd toimia tarkoitetulla
tavalla; ja/tai

b) toimia yhteensopivasti ja/tai toimia niin, ettd yhdistettyjen lait-
teiden mitddn osaa ei tarvitse muuttaa tai mukauttaa; ja/tai

c) tulla kéytettdviksi yhdessd ilman ristiriitaa/interferenssia tai kiel-
teistd vaikutusta;

26) ’yhteentoimivuudella’ tarkoitetaan saman valmistajan tai eri valmis-
tajien valmistamien kahden tai useamman laitteen, mukaan lukien
ohjelmistot, kykyd

a) vaihtaa tietoja ja hyddyntdd vaihdettuja tietoja tietyn toiminnan
toteuttamiseksi oikein muuttamatta tietojen sisiltdd; ja/tai

b) kommunikoida keskenéén; ja/tai

¢) toimia yhdessd suunnitellulla tavalla;
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27) ’asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan laitteen, joka on
muu kuin tutkittava laite, toimittamista unionin markkinoille lii-
ketoiminnan yhteydessd jakelua tai kaytt6d varten joko maksua
vastaan tai maksutta;

28) ’markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin
tutkittava laite, asettamista ensimmdistd kertaa saataville unionin
markkinoilla;

29) ’kayttoonotolla’ tarkoitetaan vaihetta, jossa laite, joka on muu kuin
tutkittava laite, on loppukéyttdjén saatavilla ja valmis kdytettaviksi
ensimmdistd kertaa unionin markkinoilla kayttdtarkoituksensa mu-
kaisesti;

30

—~

’valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkilda tai oikeushenkilda,
joka valmistaa tai kunnostaa tdysin laitteen taikka suunnitteluttaa,
valmistuttaa tai kunnostuttaa tdysin laitteen ja markkinoi tété laitetta
omalla nimellddn tai tavaramerkilla,

31) ’kunnostamisella tdysin’ tarkoitetaan valmistajan mééritelmén yh-
teydessd jo markkinoille saatetun tai kdyttoon otetun laitteen raken-
tamista kokonaan uudelleen tai uuden laitteen valmistamista kdyte-
tyistd laitteista siten, ettd laitteesta tulee tdmén asetuksen vaatimus-
ten mukainen, sekd kunnostetun laitteen kayttdidn alkamista uudel-
leen;

32

~

"valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luon-
nollista henkildd tai oikeushenkildd, joka on saanut ja hyviksynyt
unionin ulkopuolella sijaitsevan valmistajan antaman kirjallisen toi-
meksiannon hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtdvét sille tdmén
asetuksen nojalla kuuluvien velvoitteiden osalta;

33) ’maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista
tai oikeushenkildd, joka saattaa kolmannesta maasta tuodun laitteen
unionin markkinoille;

34) ’jakelijalla’ tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista hen-
kilod tai oikeushenkil6d, joka asettaa laitteen saataville markkinoilla
mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja, laitteen kayttoon-
ottoon asti;

35) ’talouden toimijalla’ tarkoitetaan valmistajaa, valtuutettua edustajaa,
maahantuojaa, jakelijaa tai 22 artiklan 1 ja 3 kohdassa tarkoitettua
henkiloa,

36) ’terveydenhuollon yksikolld’ tarkoitetaan organisaatiota, jonka paé-
asiallisena tehtdvdnd on potilaiden hoitaminen tai kansanterveyden
edistiminen;

37

~

kéyttdjalld’  tarkoitetaan terveydenhuollon ammattihenkilditd tai
maallikoita, jotka kayttdvit laitetta;

38) ’maallikolla’ tarkoitetaan henkildd, jolla ei ole muodollista koulu-
tusta asianomaisella terveydenhuollon alalla tai ladketieteen alalla;

39) ’uudelleenkdsittelylld’ tarkoitetaan kidytetylle laiteelle tehtdvdd ki-
sittelyprosessia, joka mahdollistaa sen turvallisen uudelleenkdyton,
mukaan luettuina puhdistus, desinfiointi, sterilointi ja muut asiaan
liittyvdt menettelyt, sekd kdytetyn laitteen teknisen ja toiminnallisen
turvallisuuden testaamista ja palauttamista;
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40) ’vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ tarkoitetaan menettelyd sen
osoittamiseksi, tayttyvatko laitetta koskevat tdmén asetuksen vaa-
timukset;

41) ’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tarkoitetaan elinta,
joka suorittaa kolmantena osapuolena vaatimustenmukaisuuden ar-
viointitoimia, kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuk-
sia;

42) ’ilmoitetulla laitoksella’ tarkoitetaan tdmén asetuksen mukaisesti
nimettyd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta;

43) ’CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnélld’ tai *CE-merkinndlld’ tarkoi-
tetaan merkintédd, jolla valmistaja ilmoittaa, ettd laite on téssd ase-
tuksessa ja muussa sovellettavassa merkinnin kiinnittdmista koske-
vassa unionin yhdenmukaistamislainsdddédnnossd asetettujen sovel-
lettavien vaatimusten mukainen;

44

~

“kliiniselld arvioinnilla’ tarkoitetaan jérjestelmaéllistd ja suunniteltua
prosessia laitetta koskevien kliinisten tietojen jatkuvaa tuottamista,
kerddmistd, analysointia ja arviointia varten, jotta varmistetaan lait-
teen turvallisuus ja suorituskyky, kliiniset hyddyt mukaan luettuina,
kun sitd kdytetddn valmistajan tarkoittamalla tavalla;

45) ’kliiniselld tutkimuksella’ tarkoitetaan jarjestelméllistd tutkimusta,
johon osallistuu yksi tai useampia tutkittavia henkil6itd ja jonka
tarkoituksena on arvioida laitteen turvallisuus tai suorituskyky;

46) ’tutkittavalla laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jota arvioidaan Kklii-
nisessd tutkimuksessa;

47) ’kliinistd tutkimusta koskevalla tutkimussuunnitelmalla’ tarkoitetaan
asiakirjaa, jossa kuvataan kliinisen tutkimuksen perustelut, tavoit-
teet, koeasetelma, menetelmét, valvonta, tilastolliset ndkokohdat,
organisointi ja suorittaminen;

48) ’kliinisilld tiedoilla’ tarkoitetaan laitteen kdytOstd saatuja turvalli-
suutta tai suorituskykyd koskevia tietoja, jotka on saatu

— asianomaista laitetta koskevasta yhdestd tai useammasta klii-
nisestd tutkimuksesta,

— laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan
osoittaa, koskevasta yhdestd tai useammasta kliinisestd tutki-
muksesta tai muista tutkimuksista, joista on raportoitu tieteelli-
sessé kirjallisuudessa,

— asianomaisesta laitteesta tai laitteesta, jonka vastaavuus asian-
omaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa, saatuja muita kliinisiad
kokemuksia kuvaavista vertaisarvioidussa tieteellisessd kirjalli-
suudessa julkaistuista raporteista,

— markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevasta jarjes-
telméstd, erityisesti markkinoille saattamisen jélkeisestd Kklii-
nisestd seurannasta, perdisin olevista kliinisesti merkitykselli-
sistd tiedoista;

49) ’toimeksiantajalla’ tarkoitetaan henkildd, yritystd, laitosta tai orga-
nisaatiota, joka vastaa kliinisen tutkimuksen aloittamisesta, hallin-
noimisesta ja rahoituksen jirjestdmisesti;

50) ’tutkittavalla’ tarkoitetaan kliiniseen tutkimukseen osallistuvaa hen-
kilog;
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51)

52)

53)

54)

55)

56)

57)

58)

“kliiniselld tutkimusndytolld’ tarkoitetaan laitetta koskevia kliinisid
tietoja ja kliinisen arvioinnin tuloksia, jotka ovat maardltdan ja laa-
dultaan riittdvid, jotta voidaan tehdd pdtevd arvio siitd, onko laite
turvallinen ja saavutetaanko laitteella suunniteltu yksi tai useampi
kliininen hy6ty, kun sitd kdytetddn valmistajan tarkoittamalla taval-
la;

“kliiniselld suorituskyvylld’ tarkoitetaan laitteen kykyd saavuttaa sen
teknisistd tai toiminnallisista ominaisuuksista, mukaan lukien diag-
nosointiominaisuudet, johtuvien vilittdmien tai vélillisten ldédketie-
teellisten vaikutusten seurauksena valmistajan ilmoittama kayttotar-
koitus, josta koituu potilaille kliinistd hyotyd, kun laitetta kdytetddn
valmistajan tarkoittamalla tavalla;

’kliiniselld hyodylla’ tarkoitetaan laitteen myonteistd vaikutusta
henkil6n terveyteen, miké ilmenee mielekkdind, mitattavissa olevina
ja potilaan kannalta merkityksellisind kliinisind tuloksina, joihin
kuuluvat diagnosointiin liittyvét tulokset tai mydnteinen vaikutus
potilashoidon suunnitteluun tai kansanterveyteen;

“tutkijalla’ tarkoitetaan henkildd, joka vastaa kliinisen tutkimuksen
suorittamisesta kliinisen tutkimuksen paikassa;

’tietoon perustuvalla suostumuksella’ tarkoitetaan tutkittavan vapaa-
ehtoista vahvistusta halustaan osallistua tiettyyn kliiniseen tutki-
mukseen sen jilkeen, kun hénelle on selvitetty kaikki kliiniseen
tutkimukseen liittyvét ndkokohdat, jotka ovat oleellisia tutkittavan
osallistumispditokselle, tai alaikdisten ja vajaakykyisten tutkittavien
osalta heidén laillisesti nimetyn edustajansa antamaa lupaa tai suos-
tumusta siithen, ettd heiddt otetaan mukaan kliiniseen tutkimukseen;

“eettiselld toimikunnalla’ tarkoitetaan jésenvaltiossa kyseisen jésen-
valtion kansallisen lainsdddénnon mukaisesti perustettua riippuma-
tonta elintd, jolla on toimivalta antaa tdssd asetuksessa tarkoitettuja
lausuntoja ottaen huomioon maallikoiden, erityisesti potilaiden tai
potilasjérjestdjen nikemykset;

“haittatapahtumalla’ tarkoitetaan tutkittaville, kayttdjille tai muille
henkildille kliinisen tutkimuksen yhteydessd aiheutunutta haitallista
ladketieteellistd tapahtumaa, tahatonta sairautta tai vammaa tai hai-
tallisia kliinisid oireita, poikkeava laboratoriotulos mukaan luettuna,
riippumatta siitéd, liittyvdtko ne tutkittavaan laitteeseen;

’vakavalla haittatapahtumalla’ tarkoitetaan haittatapahtumaa, joka
on johtanut johonkin seuraavista:

a) kuolema;

b) tutkittavan terveydentilan vakava heikkeneminen, joka on johta-
nut johonkin seuraavista:

1) hengenvaaran aiheuttava sairaus tai vamma;
ii) kehon rakenteeseen tai toimintaan kohdistuva pysyva haitta;
iii) sairaalahoito tai potilaan sairaalahoidon pitkittyminen;

iv) ladketieteellinen tai kirurginen toimenpide hengenvaaran ai-
heuttavan sairauden tai vamman taikka kehon rakenteeseen
tai toimintaan kohdistuvan pysyvén haitan ehkdisemiseksi;
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v) krooninen sairaus;

¢) sikion vaaratilanne, sikion kuolema taikka synnynndinen fyy-
sinen tai henkinen kehitysvamma tai hairio;

59) ’laitteen virheellisyydelld’ tarkoitetaan tutkittavan laitteen tunniste-
tiedoissa, laadussa, kestdvyydessd, luotettavuudessa, turvallisuu-
dessa tai suorituskyvyssé esiintyvdd puutetta, mukaan luettuina toi-
mintahdirid, kdyttovirheet tai puutteet valmistajan antamissa tiedois-
sa;

60) ’markkinoille saattamisen jélkeiselld valvonnalla’ tarkoitetaan kaik-
kia valmistajien yhteistydssd muiden talouden toimijoiden kanssa
toteuttamia toimia sellaisen jarjestelméllisen menettelyn perustami-
seksi ja ajan tasalla pitdmiseksi, jolla kerdtddn ja tarkastellaan en-
nakoivasti niiden markkinoille saattamista, markkinoilla saataville
asettamista tai kdyttoon ottamista laitteista saatuja kokemuksia, jotta
voidaan todeta, onko tarpeen toteuttaa vélittomasti tarpeellisia kor-
jaavia tai ennalta ehkdisevid toimenpiteité;

61) ’markkinavalvonnalla’ tarkoitetaan toimivaltaisten viranomaisten
toimintaa tai toimenpiteitd sen tarkastamiseksi ja varmistamiseksi,
ettd laitteet ovat asiaa koskevassa unionin yhdenmukaistamislain-
sdddannosséd sdddettyjen vaatimusten mukaisia eivdtkd vaaranna ter-
veyttd, turvallisuutta tai muita yleisten etujen suojeluun liittyvid
niakokohtia;

62) ’palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteité, joiden tar-
koituksena on saada loppukiyttdjien saataville jo asetettu laite ta-
kaisin;

63) ’markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joi-
den tarkoituksena on se, ettd toimitusketjussa olevaa laitetta ei endd
aseteta saataville markkinoilla;

64) ’vaaratilanteella’ tarkoitetaan markkinoilla saataville asetetun lait-
teen ominaisuuksien tai suorituskyvyn héirigitd tai heikkenemista,
ergonomisista ominaisuuksista johtuva kayttovirhe mukaan luettu-
na, puutteita valmistajan antamissa tiedoissa ja ei-toivottuja sivuvai-
kutuksia;

65) ’vakavalla vaaratilanteella’ tarkoitetaan vaaratilanteita, jotka suoraan
tai vélillisesti johtivat, olisivat saattaneet johtaa tai saattaisivat joh-
taa johonkin seuraavista:

a) potilaan, kdyttdjan tai muun henkiléon kuolema;

b) potilaan, kayttdjain tai muun henkilon terveydentilan vakava
heikkeneminen tilapdisesti tai pysyvasti;

¢) vakava uhka kansanterveydelle;

66) ’vakavalla uhalla kansanterveydelle’ tarkoitetaan tapahtumaa, josta
voi aiheutua vilitén kuolemanvaara, vakava henkildn terveydentilan
heikkeneminen tai vakava sairaus, joka voi edellyttdd pikaista kor-
jaavaa toimenpidettd, ja joka voi aiheuttaa ihmisille merkittédvaa
sairastuvuutta tai kuolleisuutta tai on kyseiseen paikkaan ja ajan-
kohtaan néhden epitavallinen tai odottamaton;

67) ’korjaavalla toimenpiteelld’ tarkoitetaan toimenpidettd, joka toteute-
taan mahdollisen tai todellisen poikkeaman tai muun ei-toivotun
tilanteen syyn poistamiseksi;
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68) ’kayttoturvallisuutta korjaavalla toimenpiteelld’ tarkoitetaan korjaa-
via toimenpiteitd, jotka valmistaja toteuttaa teknisistd tai lddketie-
teellisistd syistd estddkseen markkinoille saataville asetettuun laittee-
seen liittyvdn vakavan vaaratilanteen riskin tai vdhentddkseen titd
riskid;

69) ’kayttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella’ tarkoitetaan valmista-
jan kéyttéjille tai asiakkaille ldhettdmaa tiedotetta, joka koskee kéyt-
toturvallisuutta korjaavaa toimenpidetta,

70) ’yhdenmukaistetulla standardilla’ eurooppalaista standardia, sellai-
sena kuin se médritellddn asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan
1 kohdan c¢ alakohdassa;

71) ’yhteisilld eritelmilld’ tarkoitetaan sellaisia muita teknisid ja/tai klii-
nisid vaatimuksia kuin standardeja, joiden avulla voidaan tiyttdd
laitteeseen, prosessiin tai jarjestelmédn sovellettavat oikeudelliset
velvoitteet.

3 artikla

Tiettyjen méiiritelmien muuttaminen

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sddadoksid 115 artiklan mu-
kaisesti 2 kohdan 18 alakohdassa olevan nanomateriaalin maéritelmén ja
sithen liittyvien 19, 20 ja 21 alakohdassa olevien maéritelmien mukaut-
tamiseksi teknologian ja tieteen kehittymisen perusteella ja ottaen huo-
mioon unionin ja kansainvéliselld tasolla sovitut madritelmait.

4 artikla

Tuotteiden sidntelyasema

1.  Komissio maédrittelee jdsenvaltion asianmukaisesti perustellusta
pyynnostd tdmén asetuksen 103 artiklan mukaisesti perustettua lddkin-
néllisten laitteiden koordinointiryhméd kuultuaan tdytantoonpanosdadok-
silld, kuuluuko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhma ladkinnal-
lisen laitteen” tai “ladkinnédllisen laitteen lisdlaitteen” maééaritelméén, sa-
notun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/83/EY 2 artiklan 2 koh-
dan soveltamista. Ndmi tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn tdméin
asetuksen 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd nou-
dattaen.

2. Komissio voi myds omasta aloitteestaan lddkinnallisten laitteiden
koordinointiryhméé kuultuaan péittdd tdytdntdonpanosdddoksilld tdimén
artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista kysymyksistd. Naméd tiytdntoonpano-
sdddokset hyvéksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelu-
menettelyd noudattaen.

3.  Komissio varmistaa, ettd jasenvaltiot vaihtavat tuotteen, tuoteluo-
kan tai tuoteryhmin siéntelyaseman maéérittelemiseksi asiantuntemusta
ladkinnillisten laitteiden, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkin-
néllisten laitteiden, lddkkeiden, ihmiskudosten ja -solujen, kosmeettisten
valmisteiden, biosidivalmisteiden, elintarvikkeiden ja tarvittaecssa mui-
den tuotteiden aloilla.
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4.  Pohtiessaan tuotteiden mahdollista sddntelyasemaa laitteena ta-
pauksissa, joihin liittyy lddkkeitd, ihmiskudoksia ja -soluja, biosidival-
misteita tai elintarvikkeita, komission on varmistettava, ettd Euroopan
ladkevirastoa (EMA), Euroopan kemikaalivirastoa (ECHA) ja Euroopan
elintarvikevirastoa (EFSA) kuullaan tarpeen mukaan asianmukaisessa
laajuudessa.

II LUKU

LAITTEIDEN ASETTAMINEN SAATAVILLE MARKKINOILLA JA
KAYTTOONOTTO, TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOITTEET,
UUDELLEENKASITTELY, CE-MERKINTA, VAPAA LIIKKUVUUS

5 artikla

Markkinoille saattaminen ja kiyttoonotto

1.  Laite voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttdon ainoastaan,
jos se asianmukaisesti toimitettuna ja asennettuna, huollettuna ja kayt-
totarkoituksensa mukaisesti kdytettynd on tdmén asetuksen mukainen.

2. Laitteen on tdytettdvd sithen sovellettavat liitteessd I vahvistetut
yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ottaen huomioon sen
kayttotarkoitus.

3. Yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen
osoittamiseen on siséllyttdvd 61 artiklan mukainen kliininen arviointi.

4. Mikali laitteet valmistetaan ja niitd kdytetddn terveydenhuollon
yksikoissd, katsotaan, ettd ne on otettu kéyttdon.

5. Tamaéin asetuksen vaatimuksia, lukuun ottamatta liitteessd I esitet-
tyjad asiaankuuluvia yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, ei
sovelleta laitteisiin, jotka on valmistettu ja joita kdytetddn yksinomaan
unioniin sijoittautuneissa terveydenhuollon yksikdisséd, edellyttden ettd
kaikki seuraavat ehdot tdyttyvit:

a) laitteita ei siirretd muulle oikeussubjektille;

b) laite valmistetaan ja sitd kdytetddn asianmukaisten laadunhallintajér-
jestelmien mukaisesti;

¢) terveydenhuollon yksikko osoittaa asiakirjoissaan, ettd kohteena ole-
van potilasryhmin erityistarpeisiin ei voida vastata markkinoilla saa-
tavilla olevalla vastaavalla laitteella tai ettd laitteen suorituskyky on
riittdmédton, jotta niihin voidaan vastata;

d) terveydenhuollon yksikko toimittaa pyynndstd toimivaltaiselle viran-
omaiselleen tdllaisten laitteiden kaytostd tiedot, joissa on perusteltava
niiden valmistus, niihin tehtdvdt muutokset ja niiden kiytto;

e) terveydenhuollon yksikko laatii julkisesti saataville vakuutuksen,
jossa on

i) valmistavan terveydenhuollon yksikon nimi ja osoite;
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ii) tarpeelliset yksityiskohdat laitteiden tunnistamiseksi;

iii) ilmoitus siitd, ettd laite tdyttdd tdméan asetuksen liitteessd I esite-
tyt yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ja tarvittaessa
tiedot siitd, mitkd vaatimukset eivdt tdysin tdyty sekd tdméin
perustelut;

f) terveydenhuollon yksikkd laatii riittdvan yksityiskohtaisen asiakirja-
aineiston, josta kédyvit ilmi valmistustilat, valmistusprosessi, laittei-
den suunnittelu- ja suorituskykytiedot, mukaan lukien kdyttotarkoi-
tus, jotta toimivaltainen viranomainen voi todeta, ettd timén asetuk-
sen liitteessd | esitetyt yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuk-
set tayttyvit;

g) terveydenhuollon yksikkd toteuttaa kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd kaikki laitteet valmistetaan f alakohdassa
tarkoitetun asiakirja-aineiston mukaisesti; ja

h) terveydenhuollon yksikké tarkastelee uudelleen laitteiden kliinisestd
kaytostd saatuja kokemuksia ja toteuttaa kaikki tarpeelliset korjaavat
toimenpiteet.

Jésenvaltiot voivat vaatia tdllaista terveydenhuollon yksikko6d esittdmédn
toimivaltaiselle viranomaiselle muita merkittévid tietoja niiden alueella
valmistetuista ja kdytetyistd laitteista. Jasenvaltioilla on oikeus rajoittaa
joidenkin tietyntyyppisten tdllaisten laitteiden valmistusta ja kdyttod, ja
niiden on voitava tutkia terveydenhuollon yksikdiden toimia.

Tatd kohtaa ei sovelleta laitteisiin, jotka valmistetaan teollisessa mitta-
kaavassa.

6. Komissio voi hyviksyd tdytintdonpanosdddoksid, siind médrin
kuin se on tarpeen eridviin tulkintoihin ja kdytdnndn soveltamiseen
liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi, jotta liitteen I yhdenmukainen
soveltaminen voidaan varmistaa. Ndma tdytantoonpanosaddokset hyvik-
sytdén 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudat-
taen.

6 artikla

Etimyynti

1. Laitteen, joka tarjotaan unioniin sijoittautuneelle luonnolliselle
henkildlle tai oikeushenkildlle direktiivin (EU) 2015/1535 1 artiklan 1
kohdan b alakohdassa méiériteltyjen tietoyhteiskunnan palvelujen avulla,
on oltava tdimén asetuksen mukainen.

2. Laitteen, jota ei saateta markkinoille mutta jota kdytetddn liiketoi-
minnan yhteydessd joko maksua vastaan tai maksutta diagnostisen tai
terapeuttisen palvelun tarjoamiseksi unioniin sijoittautuneelle luonnolli-
selle henkildlle tai oikeushenkildlle direktiivin (EU) 2015/1535 1 artiklan
1 kohdan b alakohdassa mddriteltyjen tietoyhteiskunnan palvelujen
avulla tai muun viestintdvélineen avulla suoraan tai vilittdjien kautta,
on oltava tdmin asetuksen mukainen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
terveydenhuoltoalan ammatin harjoittamista koskevan kansallisen oikeu-
den soveltamista.
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3. Laitetta 1 kohdan mukaisesti tarjoavan tai palvelua 2 kohdan mu-
kaisesti tarjoavan luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon on toimival-
taisen viranomaisen pyynnostd asetettava saataville jdljennds kyseessd
olevan laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

4. Jésenvaltio voi kansanterveyden suojeluun liittyvistd syistd vaatia,
ettd direktiivin (EU) 2015/1535 1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa maa-
ritelty tietoyhteiskunnan palvelujen tarjoaja lopettaa toimintansa.

7 artikla
Viitteet

Laitteiden merkinndissd, kayttoohjeissa, asettamisessa saataville, kéyt-
toonotossa ja mainostamisessa ei saa kayttdd tekstid, nimid, tavaramerk-
kejé, kuvia ja figuratiivisia tai muita merkkejé, jotka voivat johtaa kéyt-
tdjad tai potilasta harhaan laitteen kéyttotarkoituksen, turvallisuuden ja
suorituskyvyn osalta

a) ilmoittamalla laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita silld ei ole;

b) antamalla virheellisen vaikutelman hoidosta tai diagnoosista, toimin-
noista tai ominaisuuksista, joita laitteella ei ole;

¢) jattamalld ilmoittamatta kayttédjélle tai potilaalle laitteen kayttdtarkoi-
tuksen mukaiseen kdyttoon sisdltyvistd riskistd,

d) antamalla olettaa, ettd laitteella on vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nissa ilmoitetun kayttdtarkoituksen mukaisen kadyton lisdksi muuta
kayttod.

8 artikla

Yhdenmukaistettujen standardien kiytto

1. Laitteita, jotka ovat sellaisten asiaankuuluvien yhdenmukaistettu-
jen standardien tai kyseisten standardien asiaankuuluvien osien mukai-
sia, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdes-
sd, on pidettdvd niiden tdssd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten
mukaisina, jotka kyseiset standardit tai niiden osat kattavat.

Ensimmdistd alakohtaa on sovellettava my®ds jirjestelmédd tai prosessia
koskeviin vaatimuksiin, jotka talouden toimijoiden tai toimeksiantajien
on tdytettdva tdmén asetuksen mukaisesti, mukaan luettuina vaatimukset,
jotka koskevat laadunhallintajdrjestelmid, riskinhallintaa, markkinoille
saattamisen jélkeistd valvontaa koskevia jérjestelmid, kliinisid tutkimuk-
sia, kliinistd arviointia tai markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd
seurantaa.

Téassd asetuksessa olevia viittauksia yhdenmukaistettuihin standardeihin
pidetdén viittauksina yhdenmukaistettuihin standardeihin, joiden viitetie-
dot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi.



02017R0745 — FI — 24.04.2020 — 001.003 — 17

2. Téssé asetuksessa olevat viittaukset yhdenmukaistettuihin standar-
deihin késittdvit myds erityisesti kirurgisia ompeleita seké ladkkeiden ja
laitteissa kidytettyjen nditd lddkkeitd sisdltdvien osien vuorovaikutusta
koskevat Euroopan farmakopean monografiat, jotka on hyviksytty Eu-
roopan farmakopean laatimista koskevan yleissopimuksen mukaisesti,
edellyttéen ettd kyseisten monografioiden viitetiedot on julkaistu Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessd.

9 artikla

Yhteiset eritelmét

1. Silloin kun yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai asiaa koske-
vat yhdenmukaistetut standardit eivdt ole riittdvid tai jos on tarpeen
reagoida kansanterveyteen liittyviin huolenaiheisiin, komissio voi lda-
kinnéllisten laitteiden koordinointiryhmdd kuultuaan hyviksyéd téytin-
toonpanosidddoksin yhteisid eritelmid, jotka koskevat liitteesséd I vahvis-
tettuja yleisié turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, liitteissé II ja III
vahvistettuja teknisid asiakirjoja, liitteessd XIV vahvistettuja kliinista
arviointia ja markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa tai
liitteessd XV vahvistettuja kliinistd tutkimusta koskevia vaatimuksia,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 artiklan 2 kohdan ja 17 artiklan 5
kohdan ja nidissd sddnnoksissd sdddetyn médrdajan soveltamista. Nama
taytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten eritelmien mu-
kaisia laitteita on pidettdva niiden tdmén asetuksen vaatimusten mukai-
sina, joita kyseiset yhteiset eritelmit tai yhteisten eritelmien asiaankuu-
luvat osat koskevat.

3. Valmistajien on noudatettava 1 kohdassa tarkoitettuja yhteisid eri-
telmid, elleivdt ne kykene asianmukaisesti perustelemaan sellaisten rat-
kaisujen kdyttoonottoa, joilla varmistetaan véhintddn vastaava turvalli-
suuden ja suorituskyvyn taso.

4.  Sen estdmittd, mitd 3 kohdassa sdadetddn, liitteessd XVI lueteltu-
jen tuotteiden valmistajien on noudatettava kyseisten tuotteiden yhteisid
eritelmii.

10 artikla

Valmistajien yleiset velvoitteet

1. Valmistajien on saattaessaan laitteita markkinoille tai ottaessaan
niitd kdytt6on varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja valmistettu timén
asetuksen vaatimusten mukaisesti.

2. Valmistajien on perustettava, dokumentoitava ja pantava tdytin-
toon liitteessd I olevassa 3 kohdassa tarkoitettu riskinhallintajérjestelma
ja pidettdva sitd ylla.

3. Valmistajien on suoritettava kliininen arviointi 61 artiklassa ja
liitteessd XIV vahvistettujen vaatimusten mukaisesti, mukaan lukien
markkinoille saattamisen jélkeinen kliininen seuranta.

4. Muiden kuin yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden val-
mistajien on laadittava nédiden laitteiden tekniset asiakirjat ja pidettdva
ne ajan tasalla. Teknisten asiakirjojen on oltava sellaisia, ettd voidaan
arvioida, onko laite tdimédn asetuksen vaatimusten mukainen. Teknisissd
asiakirjoissa on oltava liitteissd II ja III vahvistetut osat.
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Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdéddoksid 115 artiklan mu-
kaisesti liitteiden II ja III muuttamiseksi teknologian kehittymisen pe-
rusteella.

5. Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajien on laa-
dittava asiakirjat ja pidettivd ne ajan tasalla ja toimivaltaisten viran-
omaisten saatavilla liitteessd XIII olevan 2 kohdan mukaisesti.

6.  Kun vaatimustenmukaisuus on osoitettu sovellettavan vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelyn seurauksena, muiden kuin yksilolli-
seen kdyttoon valmistettujen laitteiden tai tutkittavien laitteiden valmis-
tajien on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 19 artiklan mu-
kaisesti ja varustettava laite CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnalld 20 ar-
tiklan mukaisesti.

7. Valmistajien on noudatettava 27 artiklassa sdddetyn UDI-jérjestel-
maén velvoitteita ja 29 ja 31 artiklassa sdddettyjd rekisterdintivelvoitteita.

8. Valmistajien on pidettidva tekniset asiakirjat, EU-vaatimustenmu-
kaisuusvakuutus ja tarvittaessa jéljennds 56 artiklan mukaisesti anne-
tusta asianomaisesta todistuksesta ja sen mahdollisista muutoksista ja
lisdyksistd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla véhintddn 10 vuoden
ajan siitd, kun viimeinen kyseisen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuk-
sen piiriin kuuluva laite on saatettu markkinoille. Jos kyseessd ovat
implantoitavat laitteet, ajanjakso on véhintddn 15 vuotta viimeisen lait-
teen markkinoille saattamisesta.

Valmistajan on toimivaltaisen viranomaisen pyynndstd toimitettava
kaikki pyynndssd mainitut tekniset asiakirjat tai niiden tiivistelma.

Valmistajan, jonka rekisteréity toimipaikka sijaitsee unionin ulkopuolel-
la, on varmistettava, ettd sen valtuutetulla edustajalla on jatkuvasti saa-
tavilla tarvittavat asiakirjat, jotta valtuutettu edustaja voi tiyttad 11 artik-
lan 3 kohdassa mainitut tehtavit.

9.  Valmistajien on varmistettava, ettd kdytdssd on menettelyt sen
varmistamiseksi, ettd sarjatuotanto tdyttdd tdméan asetuksen vaatimukset.
Muutokset laitteen suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset yh-
denmukaistetuissa standardeissa tai yhteisisséd eritelmissd, joihin ndhden
laitteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava hyvissd ajoin
asianmukaisesti huomioon. Muiden laitteiden kuin tutkittavien laitteiden
valmistajien on perustettava, dokumentoitava ja pantava tdytdntdon laa-
dunhallintajirjestelmd, jolla varmistetaan tdmdn asetuksen noudattami-
nen mahdollisimman tehokkaalla ja laitteen riskiluokkaan ja tyyppiin
suhteutetulla tavalla, sekd pidettivd ylld ja ajan tasalla ja jatkuvasti
parannettava kyseistd jarjestelmaa.

Laadunhallintajérjestelmén on katettava kaikki valmistajan organisaation
osat ja osatekijdt, jotka liittyvdt prosessien, menettelyjen ja laitteiden
laatuun. Sen on koskettava niiden periaatteiden ja toimien tdytdntoon-
panon edellyttimid rakenteita, vastuita, menettelyjd, prosesseja ja hallin-
taresursseja, jotka ovat tarpeen timin asetuksen sddnndsten noudattami-
sen varmistamiseksi.

Laadunhallintajarjestelméssd on kisiteltdvd ainakin seuraavia seikkoja:
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a) strategia sddnndsten noudattamista varten, mukaan lukien vaatimus-
tenmukaisuusmenettelyjen ja jarjestelmén piiriin kuuluviin laitteisiin
tehtyjen muutosten hallintamenettelyjen noudattaminen;

b) yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten yksildinti ja vaih-
toehtojen tutkiminen nédiden vaatimusten huomioon ottamiseksi;

¢) johdon vastuu;

d) resurssihallinta, mukaan luettuina toimittajien ja alihankkijoiden va-
linta ja valvonta;

e) riskinhallinta liitteessd I olevassa 3 kohdassa esitetyn mukaisesti,

f) Kkliininen arviointi 61 artiklan ja liitteen XIV mukaisesti, mukaan
lukien markkinoille saattamisen jilkeinen kliininen seuranta;

g) tuotteen toteutus, mukaan lukien suunnittelu, tutkimus, kehitys, tuo-
tanto ja palvelujen tarjoaminen;

h) sen tarkistaminen, ettd kaikille asiaankuuluville laitteille on annettu
UDI-tunniste 27 artiklan 3 kohdan mukaisesti, ja 29 artiklan mukai-
sesti toimitettujen tietojen yhdenmukaisuuden ja validiteetin varmis-
taminen;

i) markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevan jérjestelmén
perustaminen, tdytdntdonpano ja ylldpito 83 artiklan mukaisesti;

j) viestinndn késittely toimivaltaisten viranomaisten, ilmoitettujen lai-
tosten, muiden talouden toimijoiden, asiakkaiden ja/tai muiden si-
dosryhmien kanssa;

k) prosessit vakavista vaaratilanteista ja kdyttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteistd raportoinnille vaaratilannejérjestelmin yhteydess;

1) korjaavien ja ennaltachkdisevien toimenpiteiden hallinnointi ja nii-
den tehokkuuden tarkistaminen;

m) prosessit tuotosten seurantaa ja mittausta, tietojen analysointia ja
tuotteiden parantamista varten.

10.  Laitteiden valmistajien on pantava tiytdnt6on markkinoille saat-
tamisen jélkeistd valvontaa koskeva jdrjestelmd ja pidettdvd se ajan
tasalla 83 artiklan mukaisesti.

11.  Valmistajien on varmistettava, ettd laitteen mukana on liitteessd [
olevassa 23 kohdassa esitetyt tiedot yhdelld tai useammalla unionin
virallisella kielelld, jonka/jotka médrittelee se jdsenvaltio, jossa laite
asetetaan kdyttdjan tai potilaan saataville. Merkinnoissd olevien tietojen
on oltava pysyvid, helposti luettavia ja sellaisia, ettd suunniteltu kéyttdja
tai potilas ymmartdd ne selvésti.

12.  Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd niiden
markkinoille saattama tai kdytt6on ottama laite ei ole tdmén asetuksen
mukainen, on vilittdmésti toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet
kyseisen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistami-
seksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestdmiseksi.
Niiden on ilmoitettava asiasta kyseisen laitteen jakelijoille ja tarvittaessa
valtuutetulle edustajalle ja maahantuojille.
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Mikdli laite aiheuttaa vakavan riskin, valmistajien on valittomasti ilmoi-
tettava erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista
toimenpiteistd niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille,
joissa ne ovat asettancet laitteen saataville, ja tarvittaessa sille ilmoite-
tulle laitokselle, joka antoi laitteelle todistuksen 56 artiklan mukaisesti.

13.  Valmistajilla on oltava kdytossddn 87 ja 88 artiklassa kuvattu
jérjestelmd vaaratilanteiden ja kéyttdturvallisuutta korjaavien toimenpi-
teiden kirjaamista ja niistd raportointia varten.

14.  Valmistajien on toimivaltaisen viranomaisen pyynndstd toimitet-
tava tille kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen laitteen vaatimus-
tenmukaisuuden osoittamiseksi, jollakin unionin virallisella kielelld,
jonka kyseinen jdsenvaltio maédrittelee. Sen jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen, jossa valmistajalla on rekisteréity toimipaikka, voi vaatia,
ettd valmistaja antaa laitteesta néytteitd maksutta tai, jos timd on mah-
doton toteuttaa, antaa tutustua laitteeseen. Valmistajien on toimivaltaisen
viranomaisen pyynnostd tehtdvd niiden kanssa yhteisty6td korjaavissa
toimenpiteissd, joilla poistetaan niiden markkinoille saattamien tai kéyt-
toon ottamien laitteiden aiheuttamat riskit tai, jos tdmi ei ole mahdol-
lista, lievennetddn niita.

Jos valmistaja ei tee yhteistyOtd tai toimitetut tiedot ja asiakirjat ovat
puutteellisia tai virheellisid, toimivaltainen viranomainen voi kansanter-
veyden ja potilasturvallisuuden suojelemiseksi ryhtyéd kaikkiin asianmu-
kaisiin toimenpiteisiin, joilla kielletddn laitteen asettaminen saataville
sen kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd, poistetaan laite mark-
kinoilta tai jérjestetddn sitd koskeva palautusmenettely, kunnes valmis-
taja tekee yhteistyOtd tai toimittaa tdydelliset ja virheettomadt tiedot.

Jos toimivaltainen viranomainen katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd
laite on aiheuttanut vahinkoa, sen on pyynndstd helpotettava ensimmai-
sessd alakohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen toimittamista
mahdollisesti vahinkoa kérsineelle potilaalle tai kdyttdjélle ja tarvittacssa
tdmén oikeudenomistajalle, sairausvakuutusyhtidlle tai muille kolman-
sille osapuolille, joita potilaalle tai kdyttdjille aiheutunut vahinko kos-
kee, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tietosuojasdéntdjen soveltamista ja,
jollei ylivoimainen yleinen etu edellyté tietojen ilmaisemista, teollis- ja
tekijanoikeuksien suojelua.

Toimivaltaisen viranomaisen ei tarvitse noudattaa kolmannessa alakoh-
dassa sdddettyd velvoitetta, jos ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitettujen
tietojen ja asiakirjojen ilmaiseminen ratkaistaan yleensd oikeudenkdyn-
nin yhteydessi.

15.  Jos valmistaja suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitteensa toisella
oikeushenkil6lla tai luonnollisella henkil6l1lé, kyseisen henkilon tunniste-
tiedot on toimitettava osana 29 artiklan 4 kohdan mukaisesti toimitetta-
via tietoja.

16.  Luonnolliset henkil6t tai oikeushenkilot voivat vaatia korvausta
viallisen laitteen aiheuttamasta vahingosta sovellettavan unionin ja kan-
sallisen lainsddddnnon mukaisesti.
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Valmistajilla on oltava kdytosséd laitteen riskiluokkaan, tyyppiin ja yri-
tyksen kokoon ndhden oikeasuhtaisella tavalla toimenpiteet, joiden an-
siosta ne kykenevit tarjoamaan riittdvén rahallisen korvauksen sen vas-
tuun osalta, joka niitd mahdollisesti koskee direktiivin 85/374/ETY no-
jalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kansallisen oikeuden mukaisia
suojelevampia toimenpiteita.

11 artikla

Valtuutettu edustaja

1. Jos laitteen valmistaja ei ole sijoittautunut jasenvaltioon, laite voi-
daan saattaa unionin markkinoille vain siind tapauksessa, ettd valmistaja
nimedd itselleen yhden ainoan valtuutetun edustajan.

2. Nimedmiselld annetaan valtuutetulle edustajalle toimeksianto, se
on voimassa vasta, kun valtuutettu edustaja on hyviksynyt sen kirjalli-
sesti, ja sen on késitettdvd ainakin kaikki samaan geneeriseen laiteryh-
main kuuluvat laitteet.

3. Valtuutetun edustajan on suoritettava tehtdvit, jotka tdismennetddn
sen ja valmistajan yhteisesti sopimassa toimeksiannossa. Valtuutetun
edustajan on pyynndstd toimitettava toimeksiannosta jaljennds toimival-
taiselle viranomaiselle.

Toimeksiannossa on vaadittava ja valmistajan on sallittava, ettd valtuu-
tettu edustaja suorittaa ainakin seuraavat tehtdvit toimeksiannon piiriin
kuuluvien laitteiden osalta:

a) tarkistaa, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakir-
jat on laadittu ja, tarvittaessa, ettd valmistaja on suorittanut asiaan-
kuuluvan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn;

b) pitdd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla jdljenndksen teknisistéd
asiakirjoista, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta ja tarvittaessa
jéljenndksen 56 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta todis-
tuksesta ja sen mahdollisista muutoksista ja lisdyksistd 10 artiklan 8
kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan;

¢) noudattaa 31 artiklassa sdddettyjé rekisterdintivelvoitteita ja tarkistaa,
ettd valmistaja on noudattanut 27 ja 29 artiklassa sdddettyjd rekiste-
réintivelvoitteita;

d

=

toimittaa toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd kyseiselle toimival-
taiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, jollakin unionin vi-
rallisella kielelld, jonka kyseinen jésenvaltio midrittelee;

e) toimittaa valmistajalle sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen,
jossa valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, esittdimit pyynnét,
jotka koskevat niytteitd tai laitteeseen tutustumista, ja varmistaa,
ettd toimivaltainen viranomainen saa niytteet tai saa tutustua laittee-
seen;

f) tekee toimivaltaisten viranomaisten kanssa yhteistyotd ennaltachkii-
sevien tai korjaavien toimenpiteiden toteuttamisessa laitteiden aihe-
uttamien riskien poistamiseksi tai, jos tdméi ei ole mahdollista, niiden
lieventamiseksi;
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g) ilmoittaa viipymittd valmistajalle terveydenhuollon ammattihenkil6il-
td, potilailta ja kayttdjiltd saaduista valituksista ja raporteista, jotka
koskevat toimeksiannon piiriin kuuluviin laitteisiin liittyvid vaarati-
lanne-epdilyja;

h) péittdd toimeksiannon, jos valmistaja toimii vastoin timén asetuksen
mukaisia velvoitteitaan.

4.  Téamian artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla toimeksiannolla ei saa
delegoida 10 artiklan 1, 2, 3,4, 6, 7, 9, 10, 11 ja 12 kohdassa sdddettyja
valmistajan velvoitteita.

5. Jos valmistaja ei ole sijoittautunut mihinkdédn jasenvaltioon eikd
noudattanut 10 artiklassa sdddettyjd velvoitteita, valtuutettu edustaja on
oikeudellisesti vastuussa viallisista laitteista samoin perustein yhteisvas-
tuullisesti valmistajan kanssa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdmén
artiklan 4 kohdan soveltamista.

6.  Valtuutetun edustajan, joka péittdd toimeksiantonsa 3 kohdan h
alakohdassa tarkoitetuin perustein, on valittomasti ilmoitettava toimek-
siannon paittdmisestd ja paittdmisen syistd sen jdsenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, johon edustaja on sijoittautunut, ja tarvittaessa il-
moitetulle laitokselle, joka osallistui laitteen vaatimustenmukaisuuden
arviointiin.

7.  Kun tdssd asetuksessa viitataan sen jdsenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen, jossa valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, viittauk-
sen katsotaan tarkoittavan sen jdsenvaltion toimivaltaista viranomaista,
jossa on 1 kohdassa tarkoitetun valmistajan nimedmaén valtuutetun edus-
tajan rekisterdity toimipaikka.

12 artikla

Valtuutetun edustajan vaihtaminen

Valtuutetun edustajan vaihtamista koskevat yksityiskohtaiset jérjestelyt
on médriteltdvd selkedsti valmistajan, jos mahdollista tehtdvastd poistu-
van valtuutetun edustajan ja tehtdvddn astuvan valtuutetun edustajan
vilisessd sopimuksessa. Kyseisessd sopimuksessa on késiteltdva ainakin
seuraavat seikat:

a) pdivdméadra, jona tehtdvistd poistuvan valtuutetun edustajan toimek-
sianto paittyy, sekd pdivamaird, jona tehtdvddn astuvan valtuutetun
edustajan toimeksianto alkaa;

b) pdivamédrd, johon saakka tehtdvéstd poistuva valtuutettu edustaja
voidaan mainita valmistajan antamissa tiedoissa, myds markkinoin-
timateriaalissa;

¢) asiakirjojen siirtdminen, mukaan luettuina salassapitoa koskevat sei-
kat ja omistusoikeudet;

d) tehtdvistd poistuvan valtuutetun edustajan velvollisuus toimittaa toi-
meksiannon pédttymisen jélkeen eteenpdin valmistajalle tai tehtdvéan
astuvalle valtuutetulle edustajalle terveydenhuollon ammattihenkil®il-
td, potilailta ja kayttdjiltd saadut valitukset ja raportit, jotka koskevat
nithin laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epdilyjd, joita sen nimedminen
valtuutetuksi edustajaksi koski.
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13 artikla

Maahantuojien yleiset velvoitteet

1. Maahantuojat saavat saattaa unionin markkinoille ainoastaan sel-
laisia laitteita, jotka ovat tdimén asetuksen mukaisia.

2. Laitteen saattamiseksi markkinoille maahantuojien on varmistetta-
va, etti

a) laitteessa on CE-merkintd ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutus on laadittu;

b) ettd valmistaja on yksildity ja ettd valmistaja on nimennyt valtuu-
tetun edustajan 11 artiklan mukaisesti;

c) laitteessa on tdmédn asetuksen mukaiset merkinnét ja sen mukana on
vaaditut kdyttoohjeet;

d) valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen 27 artiklan
mukaisesti.

Mikéli maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd laite ei ole
tdmén asetuksen vaatimusten mukainen, se ci saa saattaa laitetta mark-
kinoille, ennen kuin laite on saatettu vaatimusten mukaiseksi, ja sen on
ilmoitettava asiasta valmistajalle ja valmistajan valtuutetulle edustajalle.
Mikéli maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd laite aiheuttaa
vakavan riskin tai ettd kyseessd on véddrennetty laite, sen on ilmoitettava
asiasta myds sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se
on sijoittautunut.

3. Maahantuojien on ilmoitettava laitteessa, sen pakkauksessa tai lait-
teen mukana seuraavassa asiakirjassa nimensd, rekisterdity toiminimensa
tai rekisterdity tavaramerkkinsd, rekisterdity toimipaikkansa ja osoite,
jossa ne ovat tavoitettavissa, jotta niiden sijainti voidaan todentaa. Nii-
den on varmistettava, ettei lisdmerkinnoilld peitetd valmistajan merkin-
ndissd antamia tietoja.

4.  Maahantuojien on varmistettava, ettd laite on rekisterdity sdhkoi-
seen jarjestelméddn 29 artiklan mukaisesti. Maahantuojien on lisdttiva
tietonsa rekisterdintiin 31 artiklan mukaisesti.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona laite on
niiden vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivét vaaranna lait-
teen vaatimustenmukaisuutta liitteessd I vahvistettujen yleisten turvalli-
suus- ja suorituskykyvaatimusten suhteen, ja niiden on noudatettava
valmistajan vahvistamia vaatimuksia, jos ne ovat saatavilla.

6.  Maahantuojien on pidettdva rekisterid valituksista, vaatimustenvas-
taisista laitteista ja palautusmenettelyistd ja markkinoilta poistamisista
sekd annettava valmistajalle, valtuutetulle edustajalle ja jakelijoille
kaikki niiden pyytdmét tiedot, jotta ne voivat tutkia valituksia.
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7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd niiden
markkinoille saattama laite ei ole timén asetuksen vaatimusten mukai-
nen, on viipymittd ilmoitettava asiasta valmistajalle ja timén valtuu-
tetulle edustajalle. Maahantuojien on toimittava yhteistydssd valmistajan,
valmistajan valtuutetun edustajan ja toimivaltaisten viranomaisten
kanssa sen varmistamiseksi, ettd kyseisen laitteen saattamiseksi vaa-
timusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jirjestdmiseksi toteutetaan tarvittavat korjaavat toi-
menpiteet. Mikali laite aiheuttaa vakavan riskin, niiden on lisdksi vilit-
tomasti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen saataville, ja tarvittaessa
ilmoitetulle laitokselle, joka antoi kyseiselle laitteelle todistuksen 56 ar-
tiklan mukaisesti, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaa-
timustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

8. Maahantuojien, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattihen-
kiloiltd, potilailta ja kayttdjiltd valituksia ja raportteja, jotka koskevat
niiden markkinoille saattamiin laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epdilyja,
on vilittdmésti toimitettava ndmé tiedot eteenpdin valmistajalle ja tdiméan
valtuutetulle edustajalle.

9.  Maahantuojien on 10 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun ajanjakson
ajan pidettivd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jdljennds ja tarvit-
taessa jdljennds 56 artiklan mukaisesti annetuista asianomaisista todis-
tuksista ja niiden mahdollisista muutoksista ja lisdyksista.

10.  Maahantuojien on toimivaltaisten viranomaisten pyynnostd teh-
tdvd niiden kanssa yhteisty6td toimenpiteissd, joilla poistetaan niiden
markkinoille saattamien laitteiden aiheuttamat riskit tai, jos tdmé ei
ole mahdollista, lievennetddn niitd. Maahantuojien on sen jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd, jossa maahantuojalla on rekiste-
roity toimipaikka, annettava laitteesta ndytteitd maksutta tai, jos timé on
mahdoton toteuttaa, annettava tutustua laitteeseen.

14 artikla
Jakelijoiden yleiset velvoitteet
1. Kun jakelijat asettavat laitteen saataville markkinoilla, niiden on

toiminnoissaan noudatettava asiaankuuluvaa huolellisuutta sovellettavien
vaatimusten suhteen.

2. Ennen kuin laite asetetaan saataville markkinoilla, jakelijoiden on
tarkistettava, ettd kaikki seuraavat vaatimukset tdyttyvit:

a) laitteessa on CE-merkintd ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutus on laadittu;

b) laitteen mukana on valmistajan 10 artiklan 11 kohdan mukaisesti
antamat tiedot;

¢) maahantuoja on noudattanut maahantuotujen laitteiden osalta 13 ar-
tiklan 3 kohdassa vahvistettuja vaatimuksia;

d) valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen.

Jakelija voi ensimmdiisen alakohdan a, b ja d alakohdassa tarkoitetut
vaatimukset tdyttddkseen soveltaa toimittamiensa laitteiden kannalta
edustavaa otantamenetelmaa.
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Mikéli jakelija katsoo tai jakelijalla on syytd uskoa, ettd laite ei ole
tdmén asetuksen vaatimusten mukainen, se ei saa asettaa laitetta saa-
taville markkinoilla, ennen kuin laite on saatettu vaatimusten mukaisek-
si, ja sen on ilmoitettava asiasta valmistajalle ja tarvittacssa valmistajan
valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle. Mikaili jakelija katsoo tai silld
on syytd uskoa, ettd laite aiheuttaa vakavan riskin tai kyseessd on vii-
rennetty laite, sen on ilmoitettava asiasta myos sen jdsenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

3. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona laite on niiden
vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet ovat valmistajan vahvista-
mien vaatimusten mukaiset.

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd niiden
markkinoilla saataville asettama laite ei ole tdmén asetuksen vaatimusten
mukainen, on vilittdmaésti tiedotettava asiasta valmistajalle ja tarvittaessa
valmistajan valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle. Jakelijoiden on
toimittava yhteistydssd valmistajan ja tarvittaecssa valmistajan valtuu-
tetun edustajan ja maahantuojan sekd toimivaltaisten viranomaisten
kanssa sen varmistamiseksi, ettd kyseisen laitteen saattamiseksi vaa-
timusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jirjestdmiseksi toteutetaan tarvittavat korjaavat toi-
menpiteet. Mikali jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd laite
aiheuttaa vakavan riskin, sen on lisdksi vélittomasti ilmoitettava asiasta
niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa se on aset-
tanut laitteen saataville, ja annettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

5. Jakelijoiden, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattihenki-
16ilta, potilailta ja kayttdjiltd valituksia tai raportteja, jotka koskevat
niiden markkinoilla saataville asettamiin laitteisiin liittyvid vaaratilan-
ne-epdilyjd, on vilittdmasti toimitettava ndma tiedot eteenpdin valmista-
jalle ja tarvittaessa valmistajan valtuutetulle edustajalle sekd maahantuo-
jalle. Niiden on pidettdvd rekisterid valituksista, vaatimustenvastaisista
laitteista ja palautusmenettelyistd ja markkinoilta poistamisista sekéd pi-
dettivéd valmistaja ja tarvittaessa valtuutettu edustaja sekd maahantuoja
ajan tasalla téllaisesta seurannasta ja annettava niille kaikki niiden pyy-
tdmat tiedot.

6. Jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyynndstd annettava
kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka niilld on kiy-
tettdvissddn ja jotka ovat tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoit-
tamiseksi.

Jakelijoiden katsotaan tdyttdneen ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetun
velvoitteen, kun valmistaja tai tarvittaessa Kyseisen laitteen osalta val-
tuutettu edustaja toimittaa vaaditut tiedot. Jakelijoiden on toimivaltaisten
viranomaisten pyynndstd tehtdavd niiden kanssa yhteistyotd toimenpiteis-
sd, joilla poistetaan niiden markkinoilla saataville asettamien laitteiden
aiheuttamat riskit. Jakelijjoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyyn-
ndstd annettava laitteesta ndytteitd maksutta, jos tdmd on mahdoton
toteuttaa, annettava tutustua laitteeseen.

15 artikla

Siddnnosten noudattamisesta vastaava henkilo

1. Valmistajilla on oltava organisaatiossaan véhintddn yksi sellainen
sddnndsten noudattamisesta vastaava henkild, jolla on vaadittava asian-
tuntemus lddkinndllisten laitteiden alalla. Vaadittava asiantuntemus on
osoitettava jollakin seuraavista:
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a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava
asiakirja, joka on myonnetty yliopistotutkinnon tai kyseessd olevan
jésenvaltion vastaaviksi tunnustamien opintojen suorittamisesta oike-
usticteessd, lddketieteessd, farmasiassa, tekniikan alalla tai muulla
asiaankuuluvalla tieteenalalla, sekd védhintdsn yhden vuoden ammat-
tikokemus ldédkinnéllisiin laitteisiin liittyvistd séédntelyasioista tai laa-
dunhallintajarjestelmisti;

b) neljan vuoden ammattikokemus lddkinnédllisiin laitteisiin liittyvisti
sddntelyasioista tai laadunhallintajérjestelmista.

Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajat voivat osoit-
taa ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun vaadittavan asiantuntemuk-
sensa vahintddn kahden vuoden ammattikokemuksella asianomaisella
valmistusalalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta ammatillista patevyyttd
koskevien kansallisten sddnnosten soveltamista.

2. Komission suosituksessa 2003/361/EY (!) tarkoitetuilta mikroyri-
tyksiltd ja pienyrityksiltd ei saa edellyttdd, ettd niiden organisaatiossa
on sddnndsten noudattamisesta vastaava henkild, mutta niilld on oltava
tdllainen henkild pysyvisti ja jatkuvasti kéytettdvissddn.

3. Saannosten noudattamisesta vastaavan henkilon on vastattava ai-
nakin sen varmistamisesta, ettd

a) laitteiden vaatimustenmukaisuus tarkastetaan asianmukaisesti sen laa-
dunhallintajérjestelmén mukaisesti, jonka puitteissa laitteet valmiste-
taan, ennen laitteen laskemista liikkeelle;

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

¢) markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevat velvoitteet tiy-
tetddn 10 artiklan 10 kohdan mukaisesti;

d) jaljempana 87-91 artiklassa tarkoitetut raportointivelvoitteet tiyte-
taan;

e) tutkittavista laitteista annetaan liitteessd XV olevan II luvun 4.1
kohdassa tarkoitettu ilmoitus.

4. Jos useat henkil6t jakavat 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetun vastuun
sdannosten noudattamisesta, heiddn tehtdvdalueensa on maédritettava Kir-
jallisesti.

5. Sédnndsten noudattamisesta vastaava henkild ei saa joutua huo-
nompaan asemaan valmistajan organisaatiossa tehtdviensd asianmukai-
sen suorittamisen vuoksi riippumatta siitd, onko hén organisaation tyon-
tekijd vai ei.

6.  Valtuutetuilla edustajilla on oltava pysyvésti ja jatkuvasti kdytet-
tavissddn vahintddn yksi sellainen sdédnndsten noudattamisesta vastuussa
oleva henkild, jolla on vaadittava asiantuntemus l4dékinnéllisiin laitteisiin
unionissa sovellettavista sddntelyvaatimuksista. Vaadittava asiantunte-
mus on osoitettava jollakin seuraavista:

(") Komission suositus 2003/361/EY, annettu 6 pédivana toukokuuta 2003, mikro-
yritysten seké pienten ja keskisuurten yritysten méaritelméstd (EUVL L 124,
20.5.2003, s. 36).
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a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava
asiakirja, joka on myonnetty yliopistotutkinnon tai kyseessd olevan
jésenvaltion vastaaviksi tunnustamien opintojen suorittamisesta oike-
usticteessd, lddketieteessd, farmasiassa, tekniikan alalla tai muulla
asiaankuuluvalla tieteenalalla, sekd védhintdsn yhden vuoden ammat-
tikokemus ldédkinnéllisiin laitteisiin liittyvistd séédntelyasioista tai laa-
dunhallintajarjestelmisti;

b) neljan vuoden ammattikokemus lddkinnadllisiin laitteisiin liittyvisti
sddntelyasioista tai laadunhallintajérjestelmista.

16 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvoitteita sovelletaan
maahantuojiin, jakelijoihin tai muihin henkildihin

1. Jakelijjan, maahantuojan tai muun luonnollisen henkilon tai oike-
ushenkilon on otettava vastuulleen valmistajille kuuluvat velvoitteet, jos
hén tai se tekee jonkin seuraavista:

a) asettaa laitteen saataville markkinoilla omalla nimellddn, rekisterdi-
dyllad toiminimelldén tai rekisterdidylld tavaramerkilldén, lukuun otta-
matta tapauksia, joissa jakelija tai maahantuoja tekee valmistajan
kanssa sopimuksen, jonka mukaan valmistaja ilmoitetaan valmista-
jaksi merkinndissé ja se vastaa valmistajille tdssd asetuksessa asetet-
tujen vaatimusten tdyttdmisesti;

b) muuttaa jo markkinoille saatetun tai kdyttdon otetun laitteen kaytto-
tarkoituksen;

¢) muuttaa jo markkinoille saatetun tai kdyttoon otetun laitteen siten,
ettd muutos saattaa vaikuttaa siithen, onko laite sovellettavien vaa-
timusten mukainen.

Ensimmdistd alakohtaa ei sovelleta henkiloon, joka — olematta 2 artiklan
30 alakohdassa maddritelty valmistaja — kokoaa tai muuntaa jo markki-
noille saatetun laitteen yksittdistd potilasta varten muuttamatta sen kéyt-
totarkoitusta.

2. Edelld olevan 1 kohdan c alakohtaa sovellettacssa seuraavia ei
pidetd laitteen muuttamisena siten, ettd muutos voi vaikuttaa sovelletta-
vien vaatimusten tdyttymiseen:

a) liitteessd I olevan 23 kohdan mukaisten valmistajan antamien, mark-
kinoille jo saatettua laitetta koskevien tietojen sekd lisétietojen, jotka
ovat tarpeen laitteen markkinoimiseksi asianomaisessa jasenvaltiossa,
toimittaminen, kddntdminen mukaan luettuna;

b) muutokset jo markkinoille saatetun laitteen uloimpaan pakkaukseen,
myods pakkauskokoon, jos uudelleenpakkaaminen on tarpeen laitteen
markkinoimiseksi asianomaisessa jdsenvaltiossa ja jos se suoritetaan
sellaisin edellytyksin, ettd se ei vaikuta laitteen alkuperdiseen kun-
toon. Kun kyse on steriilind markkinoille saatettavista laitteista, on
katsottava, ettd laitteen alkuperdinen kunto heikentyy, jos steriiliyden
yllépitdvd pakkaus avataan, se vahingoittuu tai jos uudelleenpakkaa-
misella on sithen muita kielteisid vaikutuksia.
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3. Jakelijan tai maahantuojan, joka suorittaa jonkin 2 kohdan a ja b
alakohdassa mainituista toiminnoista, on ilmoitettava laitteessa tai, jos
tdméd on mahdoton toteuttaa, sen pakkauksessa tai laitteen mukana seu-
raavassa asiakirjassa kyseinen toiminto, nimensid, rekisterdity toimini-
mensd tai rekisterdity tavaramerkkinsd, rekisterdity toimipaikkansa ja
osoite, jossa se on tavoitettavissa, jotta sen sijainti voidaan todentaa.

Jakelijoiden ja maahantuojien on varmistettava, ettd niilld on kdytdssdén
laadunhallintajérjestelmi, johon kuuluu menettelyjd sen varmistamiseksi,
ettd kddnnetyt tiedot ovat oikeita ja ajan tasalla, ettd 2 kohdan a ja b
alakohdassa mainitut toiminnot suoritetaan sellaisin vilinein ja sellaisin
edellytyksin, ettd laitteen alkuperdinen kunto sdilyy, ja ettei uudelleen
pakatun laitteen pakkaus ole viallinen, heikkolaatuinen tai epésiisti. Laa-
dunhallintajarjestelmédn tulee sisdltyd muun muassa menettelyjd sen
varmistamiseksi, ettd jakelijalle tai maahantuojalle tiedotetaan korjaa-
vista toimenpiteistd, joita valmistaja toteuttaa reagoidakseen kyseisen
laitteeseen liittyviin turvallisuuskysymyksiin tai saattaakseen laitteen té-
mén asetuksen mukaiseksi.

4. Vihintddn 28 pdivdd ennen kuin uudelleenmerkitty tai uudelleen-
pakattu laite asetetaan saataville markkinoilla, timén artiklan 2 kohdan a
ja b alakohdassa mainittuja toimia suorittavien jakelijoiden tai maahan-
tuojien on ilmoitettava valmistajalle ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa ne aikovat asettaa uudelleenmerkityn tai uudelleen-
pakatun laitteen saataville, aikomuksesta asettaa uudelleenmerkitty tai
uudelleenpakattu laite saataville seké toimitettava valmistajalle ja toimi-
valtaiselle viranomaiselle pyynndstd ndyte tai mallikappale uudelleen-
merkitystd tai uudelleenpakatusta laitteesta, merkintdjen ja kayttoohjei-
den kddnnokset mukaan luettuina. Samassa 28 pdivén ajassa jakelijan tai
maahantuojan on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle nimetyn
ilmoitetun laitoksen antama todistus, joka on osoitettu laitetyypille, jo-
hon sovelletaan 2 kohdan a ja b alakohdassa mainittuja toimia ja jossa
todistetaan, ettd jakelijan tai maahantuojan laadunhallintajérjestelma
tayttdd 3 kohdassa vahvistetut vaatimukset.

17 artikla

Kertakayttoiset laitteet ja niiden uudelleenkisittely

1. Kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkésittely ja uudelleenkdyttd on
mahdollista vain, jos se sallitaan kansallisessa oikeudessa ja ainoastaan
tdmén artiklan mukaisesti.

2. Sellaista luonnollista henkildd tai oikeushenkildd, joka uudelleen-
kisittelee kertakdyttdisen laitteen siten, ettd laitetta voidaan kdyttdd uu-
delleen unionissa, pidetddn uudelleenkisitellyn laitteen valmistajana, ja
kyseisen henkilon on tdytettdvd tdssd asetuksessa valmistajille sdddetyt
velvoitteet, kuten uudelleenkisitellyn laitteen jéljitettdvyyteen liittyvét
velvoitteet timin asetuksen III luvun mukaisesti. Laitteen uudelleenka-
sittelijdd pidetddn direktiivin 85/374/ETY 3 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tettuna valmistajana.
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3. Poiketen siitd, mitd edelld 2 kohdassa sdddetddn, jasenvaltiot voi-
vat paittdd terveydenhuollon yksikdssd uudelleenkasiteltyjen ja kdytet-
tyjen kertakdyttdisten laitteiden osalta olla soveltamatta kaikkia tdssé
asetuksessa sdddettyjd valmistajan velvoitteisiin liittyvid sddnt6ja edel-
lyttéen, ettd ne varmistavat, ettd

a) uudelleenkdsitellyn laitteen turvallisuus ja suorituskyky vastaavat al-
kuperdisen laitteen turvallisuutta ja suorituskykyd ja 5 artiklan 5
kohdan a, b, d, e, f, g ja h alakohdan vaatimukset tdyttyvit;

b) uudelleenkdsittely suoritetaan yhteisten eritelmien mukaisesti, joissa
esitetddn yksityiskohtaisesti vaatimukset

— riskinhallinnasta, mukaan lukien analyysi rakenteesta ja materiaa-
lista, laitteeseen liittyvistd ominaisuuksista (takaisinmallinnus) ja
menettelyistd alkuperdisen laitteen suunnitteluun tehtyjen muu-
tosten havaitsemiseksi sekd sen suunnitellusta soveltamisesta uu-
delleenkisittelyn jélkeen,

— menettelyjen validoinnista koko prosessia varten, mukaan lukien
puhdistusvaiheet,

— tuotteen liikkeellelaskusta ja suorituskyvyn testauksesta,
— laadunhallintajérjestelmasta,

— uudelleenkdsiteltyihin laitteisiin liittyvistd vaaratilanteista rapor-
toimisesta ja

— uudelleenkdésiteltyjen laitteiden jéljitettavyydesta.

Jasenvaltioiden on kannustettava ja ne voivat vaatia terveydenhuollon
yksikoitd antamaan potilaille tietoja uudelleenkésiteltyjen laitteiden kéy-
tostd terveydenhuollon yksikossd ja tarvittaessa muita asiaankuuluvia
tietoja siitd uudelleenkdisitellystd laitteista, joiden avulla potilaita hoide-
taan.

Jésenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jésenvaltioille ti-
mén kohdan nojalla kdyttoon otetuista kansallisista sddnnoksistd seka
niiden perustelut. Komissio pitdéd julkisesti saatavilla kyseiset tiedot.

4.  Jasenvaltiot voivat péattdd soveltaa 3 kohdassa tarkoitettuja sdén-
noksid my0s sellaisiin kertakdyttdisiin laitteisiin, jotka ulkopuolinen uu-
delleenkisittelijd kasittelee terveydenhuollon yksikon pyynnostd edellyt-
téen, ettd uudelleenkdsitelty laite palautetaan kokonaisuudessaan tervey-
denhuollon yksikélle ja ettd ulkopuolinen uudelleenkésittelija tayttda 3
kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut vaatimukset.

5. Komissio hyviksyy 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetut tarpeelliset
yhteiset eritelmédt 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti viimeistdén
» M1 26 piivind toukokuuta 2021 <. Naiden yhteisten eritelmien on
vastattava uusinta tieteellistd nédyttod ja kisiteltdvd tdssd asetuksessa
vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten sovelta-
mista. Jos kyseisid yhteisid eritelmid ei ole hyvidksytty viimeistddn
» M1 26 pidivind toukokuuta 2021 <, uudelleenkdsittely suoritetaan
asiaankuuluvien yhdenmukaistettujen standardien ja kansallisten sdédn-
nosten mukaisesti, jotka kattavat 3 kohdan b alakohdassa esitetyt vaa-
timukset. Ilmoitetun laitoksen on sertifioitava yhteisten eritelmien tai,
jos sellaisia ei ole, asiaankuuluvien yhdenmukaistettujen standardien ja
kansallisten sddnndsten noudattaminen.
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6. Ainoastaan sellaisia kertakdyttoisid laitteita saa uudelleenkésitelld,
jotka on saatettu markkinoille tdimén asetuksen mukaisesti tai ennen
» M1 26 piivdd toukokuuta 2021 <« direktiivin 93/42/ETY mukaisesti.

7. Vain sellainen kertakdyttdisten laitteiden uudelleenkasittely salli-
taan, jota pidetdédn turvallisena uusimman tieteellisen ndytdn perusteella.

8. Uudelleenkisitellyn laitteen merkinndissd ja tarvittaessa kaytto-
ohjeissa on mainittava 2 kohdassa tarkoitetun oikeushenkilon tai luon-
nollisen henkilon nimi ja osoite sekd muut liitteessd I olevan 23 koh-
dassa tarkoitetut asiaankuuluvat tiedot.

Alkuperidisen kertakdyttdisen laitteen valmistajan nimed ja osoitetta ei
endd saa ilmoittaa merkinnoissd, mutta ne on mainittava uudelleenkasi-
tellyn laitteen kiyttdohjeissa.

9.  Kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkisittelyn salliva jésenvaltio
voi pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon kansallisia sddnndksid, jotka ovat
tiukempia kuin téssd asetuksessa sdddetyt sddnnokset ja joilla rajoitetaan
tai kielletddn sen alueella seuraavat:

a) kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkdsittely ja kertakdyttoisten lait-
teiden siirtdminen toiseen jdsenvaltioon tai kolmanteen maahan uu-
delleenkdsiteltavéksi;

b) uudelleenkdsiteltyjen kertakédyttdisten laitteiden asettaminen saa-
taville tai uudelleenkaytto.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava kyseisistd kansallisista sdédnnoksistd ko-
missiolle ja muille jdsenvaltioille. Komissio saattaa kyseiset tiedot jul-
kisesti saataville.

10.  Komissio laatii viimeistddn 27 pdivdnd toukokuuta 2024 kerto-
muksen tdmén artiklan toiminnasta ja toimittaa sen Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle. Komissio tekee timén kertomuksen perusteella tar-
vittaessa muutosehdotuksia tdhdn asetukseen.

18 artikla

Implanttikortti ja tiedot potilaalle, jolla on implantoitava laite

1. Implantoitavan laitteen valmistajan on toimitettava laitteen mukana
seuraavaa:

a) tiedot laitteen tunnistamista varten, mukaan lukien laitteen nimi,
sarjanumero, erdn numero, UDI-tunniste, laitemalli sekd valmistajan
nimi, osoite ja verkkosivuston osoite;

b) varoitukset, varotoimenpiteet ja toimenpiteet, jotka potilaan tai ter-
veydenhuollon ammattihenkildn on toteutettava kohtuudella ennakoi-
taviin ulkoisiin vaikutuksiin, ladketieteellisiin tutkimuksiin tai ympé-
ristdolosuhteisiin liittyvdn interferenssin osalta;

¢) tiedot laitteen odotettavissa olevasta kéyttdidstd ja tarvittavasta seu-
rannasta;
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d) muut tiedot, joilla varmistetaan, ettd potilas voi kéyttdé laitetta tur-
vallisesti, mukaan lukien liitteesséd I olevan 23.4 kohdan u alakohdan
mukaiset tiedot.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava tavalla,
jonka ansiosta tiedot ovat nopeasti niiden potilaiden saatavilla, joille
laite on implantoitu, ja ne on esitettdvd asianomaisen jésenvaltion maa-
rittelemilld kielilld. Tiedot on esitettdva siten, ettd myds maallikot ym-
martdavét ne helposti, ja ne on péivitettidva tarvittaessa. Pdivitetyt tiedot
on asetettava potilaan saataville 1 kohdan a alakohdassa mainitun verk-
kosivuston vilitykselld.

Lisdksi valmistajan on annettava 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut
tiedot laitteen kanssa toimitettavassa implanttikortissa.

2. Jasenvaltioiden on edellytettivd, ettd terveydenhuollon yksikot
asettavat 1 kohdassa tarkoitetut tiedot niiden potilaiden saataville, joille
laite on implantoitu, tavalla, jonka ansiosta tiedot ovat nopeasti saa-
tavilla, sekd antavat heille implanttikortin, josta kdy ilmi heididn henki-
16tietonsa.

3.  Tassd artiklassa sdddetyt velvoitteet eivit koske seuraavia implant-
teja: ompeleet, hakaset, hampaiden téyteaineet, hammasraudat, hammas-
kruunut, ruuvit, kiilat, levyt, metallilangat, pinnit, puristimet ja liittimet.
Siirretdén komissiolle valta antaa delegoituja sdédoksid 115 artiklan mu-
kaisesti tdmén luettelon muuttamiseksi lisddmalld sithen muun tyyppisid
implantteja tai poistamalla siitd implantteja.

19 artikla

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1.  EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on todettava, ettd tédssd
asetuksessa tdsmennetyt vaatimukset on tdytetty Kyseisen vaatimusten-
mukaisuusvakuutuksen kattaman laitteen osalta. Valmistajan on pidet-
tavd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus jatkuvasti ajan tasalla. EU-vaa-
timustenmukaisuusvakuutuksen on siséllettdvd vihintddn liitteessd IV
esitetyt tiedot, ja se on kéddnnettdva sen jasenvaltion edellyttimélle unio-
nin viralliselle kielelle tai virallisille kielille, jossa laite asetetaan saa-
taville.

2. Jos laitteisiin sovelletaan tdmén asetuksen soveltamisalaan kuu-
lumattomien nédkokohtien osalta muuta unionin lainsddddntdd, jossa
my0s edellytetdin valmistajalta EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta
siitd, ettd kyseisessd lainsddddnndssd vahvistettujen vaatimusten taytty-
minen on osoitettu, kaikkien laitteeseen sovellettavien unionin sddddsten
osalta on laadittava yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Ky-
seisen vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on sisdllettdva kaikki tiedot,
jotka vaaditaan sen unionin lainsddddnndn médrittdmiseksi, johon kysei-
nen vaatimustenmukaisuusvakuutus liittyy.

3. Laatiessaan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ot-
taa vastuulleen tdssd asetuksessa ja kaikessa muussa laitteeseen sovel-
lettavassa unionin lainsddddanndssd vahvistettujen vaatimusten noudatta-
misen.
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4.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdadoksid 115 artiklan
mukaisesti liitteessd IV vahvistetun EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuk-
sen vdhimmadissisdllon muuttamiseksi teknologian kehittymisen perus-
teella.

20 artikla

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta

1. Témén asetuksen vaatimusten mukaisiksi katsotuissa muissa kuin
yksilolliseen kdyttoon valmistetuissa laitteissa tai tutkittavissa laitteissa
on oltava CE-vaatimustenmukaisuusmerkinti, joka esitelldén liitteessd V.

2. CE-merkintdén sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artik-
lassa sdddettyjd yleisid periaatteita.

3. CE-merkinti on kiinnitettiva laitteeseen tai sen steriiliin pakkauk-
seen nédkyvésti, helposti luettavasti ja pysyvésti. Jos tdllainen kiinnitta-
minen ei laitteen ominaisuuksien vuoksi ole mahdollista tai perusteltua,
CE-merkintd on kiinnitettdvd pakkaukseen. CE-merkintd on esitettdva
my0s kaikissa kdyttoohjeissa ja myyntipakkauksissa.

4. CE-merkintd on kiinnitettdvd ennen laitteen markkinoille saatta-
mista. Sen yhteyteen voidaan liittdd kuvamerkki tai muu erityisriskid
tai erityiskdyttod osoittava merkki.

5. CE-merkinnén yhteyteen on tarvittaessa liitettdvd 52 artiklassa sdé-
detyistd vaatimustenmukaisuusmenettelyistd vastuussa olevan ilmoitetun
laitoksen tunnistenumero. Tunnistenumero on ilmoitettava myds kai-
kessa markkinointimateriaalissa, jossa mainitaan laitteen tdyttdvan CE-
merkintdd koskevat vaatimukset.

6. Jos laitteet kuuluvat unionin muun sellaisen lainsdddannon sovel-
tamisalaan, jossa my0s sdddetddan CE-merkinndn kiinnittdmisestd, CE-
merkintd osoittaa, ettd laitteet tdyttdvdt myds kyseisessd muussa lain-
sdddanndssd vahvistetut vaatimukset.

21 artikla

Erityistarkoituksiin suunnitellut laitteet

1. Jasenvaltiot eivit saa luoda esteitd sille, ettd

a) tutkittavia laitteita toimitetaan tutkijalle kliinistd tutkimusta varten,
jos ne tdyttdviat 62—80 artiklassa ja 82 artiklassa sekd artiklan 81
nojalla hyviksytyissd tdytantdonpanosaadoksissa ja liitteessd XV sda-
detyt ehdot;

b) markkinoilla asetetaan saataville yksilolliseen kéyttoon valmistettuja
laitteita, jos ne ovat 52 artiklan 7 kohdassa ja liitteessd XIII vahvis-
tettujen vaatimusten mukaisia.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetuissa laitteissa ei saa olla CE-mer-
kintdd, lukuun ottamatta 74 artiklassa tarkoitettuja laitteita.

2. Yksilolliseen kéyttoon valmistettuihin laitteisiin on liitettdva liit-
teessd XIII olevassa 1 jaksossa tarkoitettu vakuutus, jonka on oltava
kyseisen nimetyn taikka kirjain- tai numerokoodilla yksildidyn potilaan
tai kdyttdjan saatavilla.
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Jésenvaltiot voivat vaatia yksildlliseen kadyttoon valmistetun laitteen val-
mistajaa esittimddn toimivaltaiselle viranomaiselle luettelon niiden alu-
eclla saataville asetetuista yksilolliseen kdyttoon valmistetuista laitteista.

3. Jasenvaltiot eivét saa estdd asettamasta ndytteille messuilla, ndyt-
telyissd ja esittelyissd tai muissa samankaltaisissa tilaisuuksissa laitteita,
jotka eivit ole tdmén asetuksen sddnndsten mukaisia, edellyttden ettd
ndkyvilld merkinndlld selvisti ilmoitetaan, ettd kyseiset laitteet on tar-
koitettu vain néyttely- tai esittelykdyttoon, eikd niitd saa asettaa saa-
taville, ennen kuin ne on saatettu timén asetuksen vaatimusten mukai-
siksi.

22 artikla

Jirjestelmit ja toimenpidepakkaukset

1. Luonnollisten henkildiden tai oikeushenkildiden on laadittava va-
kuutus, jos ne yhdistelevit CE-merkinndlld varustettuja laitteita seuraa-
vien muiden laitteiden tai tuotteiden kanssa tavalla, joka vastaa kyseis-
ten laitteiden tai muiden tuotteiden kédyttotarkoitusta, ja niiden valmis-
tajien kdytolle asettamissa rajoissa niiden markkinoille saattamiseksi
jérjestelmind tai toimenpidepakkauksina:

a) muut CE-merkinnélld varustetut laitteet;

b) asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti CE-merkinndlld varustetut in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut 1ddkinnélliset laitteet;

c) muut tuotteet, jotka ovat kyseisiin tuotteisiin sovellettavan lainsdé-
dédnnén mukaisia, ainoastaan silloin kun niitd kdytetddn ladketieteel-
lisessd toimenpiteessé tai niiden mukanaolo jirjestelméssa tai toimen-
pidepakkauksessa on muutoin perusteltua.

2. Edellad olevan 1 kohdan mukaisesti laaditussa vakuutuksessa luon-
nollisten henkil6iden tai oikeushenkildiden on vakuutettava, ettd

a) ne ovat tarkastaneet laitteiden ja tarvittaessa muiden tuotteiden kes-
kindisen yhteensopivuuden valmistajien ohjeiden mukaisesti ja suo-
rittaneet toimensa kyseisten ohjeiden mukaisesti;

b) ne ovat pakanneet jérjestelmdn tai toimenpidepakkauksen ja toimit-
taneet kdyttdjille asiaankuuluvat tiedot, mukaan luettuina tiedot, jotka
yhdistelmdssd mukana olevien laitteiden tai muiden tuotteiden val-
mistajien on annettava;

¢) laitteiden ja tarvittaecssa muiden tuotteiden yhdistelemiseen jérjestel-
miksi tai toimenpidepakkauksiksi on sovellettu asianmukaisia sisdi-
sen valvonnan, tarkastuksen ja validoinnin menetelmia.

3. Kaikkien luonnollisten henkildiden tai oikeushenkildiden, jotka
steriloivat 1 kohdassa tarkoitettuja jarjestelmid tai toimenpidepakkauksia
niiden markkinoille saattamiseksi, on valintansa mukaan sovellettava
yhtd liitteessd IX vahvistetuista menettelyistd tai liitteessd XI olevassa
A osassa vahvistettua menettelyd. Ndiden menettelyjen soveltaminen ja
ilmoitetun laitoksen osallistuminen rajoitetaan koskemaan steriiliyden
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varmistamiseen liittyvid seikkoja siihen asti, kun steriili pakkaus avataan
tai se vahingoittuu. Asianomaisen luonnollisen henkilon tai oikeushen-
kilén on laadittava ilmoitus, jossa vakuutetaan steriloinnin tapahtuneen
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

4. Mikili jéarjestelmd tai toimenpidepakkaus sisdltdd laitteita, joita ei
ole varustettu CE-merkinnélld, tai jos valittu laiteyhdistelmé ei ole yh-
teensopiva ottaen huomioon niiden laitteiden alkuperdinen kiyttdtarkoi-
tus tai jos sterilointia ei ole suoritettu valmistajan ohjeiden mukaisesti,
jérjestelmdd tai toimenpidepakkausta pidetdén itsendisend laitteena, joten
sithen on sovellettava asiaa koskevaa 52 artiklassa sdddettyd vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyd. Luonnollisen henkilon tai oikeus-
henkilén on otettava vastuulleen valmistajille kuuluvat velvoitteet.

5. Témaén artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa jérjestelmissd tai toimen-
pidepakkauksissa ei saa itsessdédn olla lisénd CE-merkintdd, mutta niissé
on oltava tdmdn artiklan 1 ja 3 kohdassa tarkoitetun henkilén nimi,
rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd osoite, jossa
kyseinen henkilé on tavoitettavissa, jotta henkilon sijainti voidaan to-
dentaa. Jdrjestelmissd tai toimenpidepakkauksissa on oltava liitteessd [
olevassa 23 kohdassa tarkoitetut tiedot. Tdméan artiklan 2 kohdassa tar-
koitettu ilmoitus on pidettdvd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
jérjestelmain tai toimenpidepakkauksen kokoamisen jilkeen sen ajanjak-
son ajan, jota yhdisteltyihin laitteisiin sovelletaan 10 artiklan 8 kohdan
mukaisesti. Jos ndmé ajanjaksot eroavat toisistaan, sovelletaan pisinté
ajanjaksoa.

23 artikla

Osat ja komponentit

1. Kaikkien luonnollisten henkiléiden tai oikeushenkildiden, jotka
asettavat markkinoilla saataville esineen, joka on nimenomaisesti tarkoi-
tettu korvaamaan laitteen samanlainen tai samankaltainen olennainen
osa tai komponentti, joka on viallinen tai kulunut, laitteen toiminnan
yllépitdmiseksi tai palauttamiseksi muuttamatta sen suorituskykyd, tur-
vallisuusominaisuuksia tai kdytttarkoitusta, on varmistettava, ettei ky-
seinen esine vaikuta haitallisesti laitteen turvallisuuteen ja suoritusky-
kyyn. Todistusaineisto on pidettdvd jasenvaltioiden toimivaltaisten vi-
ranomaisten saatavilla.

2. Esinettd, joka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen
osa tai komponentti ja joka muuttaa merkittdvésti laitteen suorituskykyé,
turvallisuusominaisuuksia tai kdyttotarkoitusta, on pidettdvé laitteena ja
sen on tdytettdvi tdssd asetuksessa vahvistetut vaatimukset.

24 artikla
Vapaa liikkuvuus
Jasenvaltiot eivdt saa kieltdd, estdd tai rajoittaa tdmédn asetuksen vaa-

timukset tdyttdvien laitteiden asettamista saataville markkinoilla tai kdyt-
toon ottamista alueellaan, jollei tdssd asetuksessa toisin sdddeta.
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III LUKU

LAITTEIDEN TUNNISTAMINEN JA JALJITETTAVYYS, LAITTEIDEN

JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINTI, TIIVISTELMA TUR-

VALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA, EUROOP-
PALAINEN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN TIETOKANTA

25 artikla

Tunnistaminen toimitusketjun sisélli

1. Jakelijjoiden ja maahantuojien on tehtdvd yhteistyotd valmistajien
tai valtuutettujen edustajien kanssa, jotta voidaan saavuttaa asianmukai-
sen tasoinen laitteiden jéljitettdvyys.

2. Talouden toimijoiden on kyettdvd 10 artiklan 8 kohdassa tarkoite-
tun ajanjakson ajan tunnistamaan toimivaltaista viranomaista varten

a) kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet laitteen suoraan;

b) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille laitteen suo-
raan;

¢) kaikki terveydenhuollon yksikot tai terveydenhuollon ammattihenki-
16t, joille ne ovat toimittaneet laitteen suoraan.

26 artikla

Laakinnillisten laitteiden nimikkeisto

Komissio varmistaa 33 artiklassa tarkoitetun eurooppalaisen ladkinnil-
listen laitteiden tietokannan (Eudamed) toiminnan helpottamiseksi, ettd
valmistajat ja muut luonnolliset henkil6t tai oikeushenkil6t, jotka tdssé
asetuksessa velvoitetaan kdyttiméadn kansainvélisesti tunnustettua laakin-
néllisten laitteiden nimikkeistdd, saavat sen maksutta kdyttoonsd. Ko-
missio pyrkii my0s varmistamaan, ettd muutkin sidosryhmét saavat ni-
mikkeiston maksutta kdyttoonsd, jos se on kohtuudella mahdollista.

27 artikla

Yksilollisti laitetunnistetta koskeva jérjestelma
1. Liitteessd VI olevassa C osassa kuvattua yksilollistd laitetunnistetta
koskevan jarjestelmidn (UDI-jarjestelmé) ansiosta muut kuin yksilolli-

seen kdyttoon valmistetut ja tutkittavat laitteet voidaan tunnistaa ja nii-
den jdljitettdvyys helpottuu. Jéarjestelmin on koostuttava seuraavista:

a) seuraavat seikat siséltdvin UDI-tunnisteen tuottaminen:

i) valmistaja- ja laitekohtainen UDI-laitetunniste (UDI-DI), jonka
avulla saadaan liitteessd VI olevassa B osassa vahvistetut tiedot;
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ii) UDI-tuotannontunniste (UDI-PI), jolla yksildidddn laitteen tuotan-
toyksikko ja tarvittaessa liitteessd VI olevassa C osassa eritellyt
pakatut laitteet;

b) UDI-tunnisteen sijoittaminen laitteen tai sen pakkauksen merkintdi-
hin;

¢) talouden toimijoiden, terveydenhuollon yksikéiden ja terveydenhuol-
lon ammattihenkildiden suorittama UDI-tunnisteen tallennus jdljem-
pdnd tdmén artiklan 8 ja 9 kohdassa sédddettyjen ehtojen mukaisesti;

d) sdhkoisen jdrjestelmin perustaminen yksilollistd laitetunnistetta var-
ten (UDI-tietokanta) 28 artiklan mukaisesti.

2. Komissio nimedd tdytdntdonpanosdddoksin yhden tai useamman
yksikdn hoitamaan jarjestelmdd UDI-tunnisteiden antamiseksi tdmén
asetuksen mukaisesti, jdljempéand ’antajayksikko’. Kyseisen yksikon tai
kyseisten yksikdiden on tdytettdvd kaikki seuraavat kriteerit:

a) yksikko on organisaatio, joka on oikeushenkild;

b) sen UDI-tunnisteiden antamisjirjestelméd mahdollistaa laitteen tunnis-
tamisen sen jakelun ja kdytdn ajan tdmédn asetuksen vaatimusten
mukaisesti;

¢) sen UDI-tunnisteiden antamisjdrjestelma téyttdd asiaankuuluvat kan-
sainviliset standardit;

d) yksikko antaa kaikille kayttdjille, joita asia koskee, pddsyn sen UDI-
tunnisteiden antamisjirjestelmédn ennalta médritettyjen ja avoimien
ehtojen mukaisesti;

e) yksikko sitoutuu

i) hoitamaan UDI-tunnisteiden antamisjéirjestelmdd véhintddan 10
vuotta sen nimedmisesti;

ii) antamaan komissiolle ja jdsenvaltioille pyynndstd tietoa sen
UDI-tunnisteiden antamisjarjestelmést;

iii) tdyttdmédn jatkuvasti nimedmisen kriteerit ja ehdot.

Antajayksikoitd nimetessddn komissio pyrkii varmistamaan, ettd liit-
teessd VI olevassa C osassa madritellyt UDI-tietovilineet ovat yleisesti
luettavissa antajayksikon kdyttamastd jarjestelmistd riippumatta talouden
toimijoiden ja terveydenhuollon yksikdiden taloudellisen ja hallinnolli-
sen rasitteen minimoimiseksi.

3. Valmistajan on ennen muun kuin yksildlliseen kdyttoon valmiste-
tun laitteen markkinoille saattamista annettava laitteelle ja tarvittaessa
kaikille pakkausten ulommille kerroksille UDI-tunniste, joka on luotu
noudattamalla komission 2 kohdan mukaisesti nimedmén antajayksikon
sdantoja.

Valmistajan on ennen muun kuin yksilolliseen kdyttoon valmistetun
laitteen tai tutkittavan laitteen markkinoille saattamista varmistettava,
ettd liitteessd VI olevassa B osassa tarkoitetut kyseisen laitteen tiedot
on toimitettu oikein ja siirretty 28 artiklassa tarkoitettuun UDI-tietokan-
taan.



02017R0745 — FI — 24.04.2020 — 001.003 — 37

4. UDI-tietovilineet on sijoitettava laitteen merkint6ihin ja kaikkiin
pakkausten ulompiin kerroksiin. Konttien ei katsota kuuluvan pakkaus-
ten ulompiin kerroksiin.

5. UDI-tunnisteita on kiytettdvd raportoitaessa vakavista vaaratilan-
teista ja kéyttdturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd 87 artiklan mu-
kaisesti.

6. Liitteessd VI olevassa C osassa madritellyn yksilollisen UDI-DI-
tunnisteen on oltava 19 artiklassa tarkoitetussa EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutuksessa.

7. Valmistajan on pidettdvé ajan tasalla luetteloa kaikista antamistaan
UDI-tunnisteista osana liitteesséd II tarkoitettuja teknisid asiakirjoja.

8. Talouden toimijoiden on tallennettava ja sdilytettdvd, mieluiten
sdhkoisilld vélineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka ne
ovat toimittaneet tai jotka niille on toimitettu, jos kyseiset laitteet kuu-
luvat

— luokan III implantoitaviin laitteisiin,

— laitteisiin, laiteluokkaan tai laiteryhméédn, jotka médritelldén 11 koh-
dan a alakohdassa tarkoitetulla toimenpiteelld.

9.  Terveydenhuollon yksikdiden on tallennettava ja sdilytettivd, mie-
luiten sdhkoisilld vilineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka
ne ovat toimittaneet tai jotka niille on toimitettu, jos Kyseiset laitteet
kuuluvat luokan III implantoitaviin laitteisiin.

Niiden laitteiden osalta, jotka eivdt kuulu luokan III implantoitaviin
laitteisiin, jasenvaltioiden on kannustettava, ja ne voivat vaatia, tervey-
denhuollon yksikditd tallentamaan ja sdilyttdméédn, mieluiten sdhkoisilld
vilineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka niille on toimitettu.

Jasenvaltioiden on kannustettava, ja ne voivat vaatia, terveydenhuollon
ammattihenkilditd tallentamaan ja sdilyttimadn, mieluiten sdhkoisilld
vilineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka niille on toimitettu.

10.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 115 artik-
lan mukaisesti

a) liitteessd VI olevassa B osassa vahvistetun tietojen luettelon muutta-
miseksi teknologian kehittymisen perusteella; ja

b) liitteen VI muuttamiseksi yksildllisen laitetunnisteen osalta tapahtu-
neen kansainvilisen kehityksen ja teknologian kehittymisen perus-
teella.

11.  Komissio voi tdytintoonpanosdddoksin tdsmentdd UDI-jérjestel-
maid koskevat yksityiskohtaiset jarjestelyt ja menettelyjd koskevat seikat
sen yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi seuraavien seikkojen
osalta:

a) niiden laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien maéérittiminen, joihin
sovelletaan 8 kohdassa sdddettyd velvoitetta;

b) niiden tietojen mairittdminen, jotka on sisdllytettdva tiettyjen laittei-
den tai laiteryhmien UDI-PI-tunnisteeseen.
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Ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitetut tiytdntoonpanosddadokset hyviak-
sytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudat-
taen.

12.  Hyviéksyessddn 11 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd komission
on otettava huomioon kaikki seuraavat:

a) 109 artiklassa tarkoitettu luottamuksellisuus ja 110 artiklassa tarkoi-
tettu tietosuoja;

b

~

riskiperusteinen ldhestymistapa;

¢) toimenpiteiden kustannustehokkuus;

d

=

kansainviliselld tasolla kehitettyjen UDI-jarjestelmien keskindinen
lahentyminen;

e) tarve vilttdd UDI-jarjestelmin pédllekkaisyyksii,

f) jésenvaltioiden terveydenhuoltojdrjestelmien tarpeet ja mahdollisuuk-
sien mukaan yhteensopivuus sidosryhmien kéyttdmien muiden 13-
kinnéllisten laitteiden tunnistamisjérjestelmien kanssa.

28 artikla
UDI-tietokanta

1.  Komissio perustaa lddkinnillisten laitteiden koordinointiryhmia
kuultuaan UDI-tietokannan liitteessd VI olevassa B osassa mainittujen
tietojen validoimiseksi, kokoamiseksi, kdsittelemiseksi ja yleison saa-
taville saattamiseksi, ja hallinnoi sita.

2. Komissio ottaa UDI-tietokantaa suunnitellessaan huomioon liit-
teessd VI olevan C osan 5 kohdassa vahvistetut UDI-tietokannan yleiset
periaatteet. UDI-tietokanta on suunniteltava niin, ettei siihen siséllytetd
UDI-Pl-tunnisteita eikd kaupallisesti luottamuksellisia tuotetietoja.

3. Liitteessd VI olevassa B osassa tarkoitettujen UDI-tietokantaan
toimitettavien keskeisten tietojen on oltava yleison saatavilla maksutta.

4. UDI-tietokannan teknisessd suunnittelussa on varmistettava mah-
dollisimman hyva péésy siihen tallennettuihin tietoihin, monen kayttdjan
padsy ndihin tietoihin ja ndiden tietojen automaattinen lataaminen tieto-
kantaan ja tietokannasta mukaan luettuina. Komissio antaa valmistajille
ja muille UDI-tietokannan kéyttéjille teknistd ja hallinnollista tukea.

29 artikla

Laitteiden rekisterointi

1. Valmistajan on ennen muun kuin yksil6lliseen kdyttoon valmiste-
tun laitteen markkinoille saattamista annettava laitteelle 27 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun antajayksikon sddntojen mukaisesti liitteessd VI
olevassa C osassa midritelty yksilollinen UDI-DI-tunniste ja toimitettava
tdma seké laitteeseen liittyvit, liitteessd VI olevassa B osassa tarkoitetut
muut keskeiset tietoelementit UDI-tietokantaan.
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2. Vastuussa olevan luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon on en-
nen 22 artiklan 1 ja 3 kohdan mukaisen jdrjestelmén tai toimenpidepak-
kauksen, joka ei ole yksildlliseen kdyttoon valmistettu laite, markki-
noille saattamista annettava jarjestelmélle tai toimenpidepakkaukselle
antajayksikon sdantdjd noudattaen yksiléllinen UDI-DI-tunniste ja toi-
mitettava tdma sekd laitteeseen liittyvét, liitteessd VI olevassa B osassa
tarkoitetut muut keskeiset tietoelementit UDI-tietokantaan.

3. Laitteille, joille tehdddn 52 artiklan 3 kohdassa ja 52 artiklan 4
kohdan toisessa ja kolmannessa alakohdassa tarkoitettu vaatimustenmu-
kaisuuden arviointi, on annettava timan artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
yksilollinen UDI-DI-tunniste, ennen kuin valmistaja pyytdd tuota arvi-
ointia ilmoitetulta laitokselta.

Ilmoitetun laitoksen on liséttdvd annettuun todistukseen ensimmaéisessd
alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta viittaus yksilolliseen UDI-DI-
tunnisteeseen liitteessd XII olevan I luvun 4 jakson a kohdan mukaisesti
ja vahvistettava Eudamedin avulla, ettd liitteessd VI olevan A osan 2.2
kohdassa tarkoitetut tiedot ovat oikein. Valmistajan on todistuksen an-
tamisen jdlkeen ja ennen laitteen markkinoille saattamista toimitettava
yksilollinen UDI-DI-tunniste sekd laitteeseen liittyvit, liitteessd VI ole-
vassa B osassa tarkoitetut muut keskeiset tietoelementit UDI-tietokan-
taan.

4. Ennen muun kuin yksildlliseen kdyttoon valmistetun laitteen mark-
kinoille saattamista valmistajan on vietdvd Eudamediin liitteessd VI ole-
van A osan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot, tai jos ne on jo viety niin
todennettava ne, lukuun ottamatta sen 2.2 alakohtaa, ja pidettidvd sen
jélkeen tiedot ajan tasalla.

30 artikla

Sédhkdinen jirjestelméi talouden toimijoiden rekisterdintii varten

1. Léadkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdd kuultuaan komissio
perustaa sdhkodisen jéarjestelmdn 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun re-
kisterinumeron luomista ja sellaisten tietojen kokoamista ja késittelyéd
varten, jotka ovat tarpeellisia ja oikeasuhtaisia valmistajan ja tarvittaessa
valtuutetun edustajan ja maahantuojan tunnistamisen kannalta, ja hallin-
noi titd jéarjestelmdd. Talouden toimijoiden tdhén sdhkdiseen jarjestel-
médn toimittamia tietoja koskevat yksityiskohdat vahvistetaan liitteessd
VI olevan A osan 1 kohdassa.

2. Jasenvaltiot voivat sdilyttdd tai ottaa kdyttoon kansallisia sddnnok-
sid alueelleen saataville asetettujen laitteiden jakelijoiden rekisterdintid
varten.

3. Maahantuojien on kahden viikon kuluessa siitd, kun muu kuin
yksilolliseen kdyttoon valmistettu laite on saatettu markkinoille, varmis-
tettava, ettd valmistaja tai valtuutettu edustaja on toimittanut sdhkdiseen
jérjestelmddn 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Maahantuojien on tapauksen mukaan ilmoitettava asiaankuuluvalle val-
tuutetulle edustajalle tai valmistajalle, jos 1 kohdassa tarkoitetut tiedot
eivit sisdlly rekisterdintiin tai jos ne ovat virheelliset. Maahantuojien on
lisdttéva tietonsa asiaankuuluviin kohtiin.
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31 artikla

Valmistajien, valtuutettujen edustajien ja  maahantuojien
rekisterointi

1. Ennen muun kuin yksildlliseen kdytton valmistetun laitteen mark-
kinoille saattamista valmistajien, valtuutettujen edustajien ja maahantuo-
jien on rekisterditymistd varten toimitettava 30 artiklassa tarkoitettuun
sdhkoiseen jarjestelmddn liitteessd VI olevan A osan 1 kohdassa tarkoi-
tetut tiedot edellyttéen, etteivdt ne ole jo rekisterdityneet tdiméan artiklan
mukaisesti. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttia
ilmoitetun laitoksen osallistumista 52 artiklan nojalla, liitteessd VI ole-
van A osan | kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava sdhkdiseen
jérjestelmddn, ennen kuin sitd koskeva pyyntd esitetddn ilmoitetulle lai-
tokselle

2. Tarkistettuaan 1 kohdan mukaisesti viedyt tiedot toimivaltaisen
viranomaisen on hankittava 30 artiklassa tarkoitetusta sdhkdisestd jérjes-
telmésté rekisterinumero ja annettava se valmistajalle, valtuutetulle edus-
tajalle tai maahantuojalle.

3. Valmistajan on kéytettdvd rekisterinumeroa pyytdessddn ilmoite-
tulta laitokselta vaatimuksenmukaisuuden arviointia ja pddsyd Eudame-
diin 29 artiklan mukaisten velvoitteidensa tdyttdmiseksi.

4. Jos tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tulee muu-
tos, talouden toimijan on saatettava 30 artiklassa tarkoitetussa sidhkoi-
sesséd jdrjestelmissd olevat tiedot ajan tasalle viikon kuluessa muutok-
sesta.

5. Talouden toimijan on vahvistettava tietojen oikeellisuus viimeis-
tddn yhden vuoden kuluttua siitd, kun tiedot on toimitettu 1 kohdan
mukaisesti, ja sen jdlkeen joka toinen vuosi. Jos tietoja ei ole vahvistettu
kuuden kuukauden kuluessa kyseisistd méédrdaajoista, miké tahansa jésen-
valtio voi toteuttaa asianmukaisia korjaavia toimenpiteitd omalla alueel-
laan, kunnes talouden toimija tayttdd velvoitteensa.

6. Rajoittamatta talouden toimijan vastuuta tiedoista, toimivaltaisen
viranomaisen on tarkistettava liitteessd VI olevan A osan 1 kohdassa
tarkoitetut vahvistetut tiedot.

7.  Téamén artiklan 1 kohdan mukaisesti 30 artiklassa tarkoitettuun
sihkoiseen jarjestelmédn vietyjen tietojen on oltava yleison saatavilla.

8. Toimivaltainen viranomainen voi kayttda tietoja peridkseen valmis-
tajalta, valtuutetulta edustajalta tai maahantuojalta maksun 111 artiklan
nojalla.

32 artikla
Tiivistelmé turvallisuudesta ja kliinisesti suorituskyvysti
1.  Implantoitavien laitteiden ja muiden kuin yksilolliseen kayttoon

valmistettujen tai tutkittavien luokan III laitteiden valmistajan on laa-
dittava tiivistelmé turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta.
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Tiivistelmé turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd on esitettiva
siten, ettd aiottu kéyttdjé ja tarvittaessa potilas ymmartdd sen selkedsti, ja
se on saatettava yleison saataville Eudamedin vilityksella.

Turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyd koskevan tiivistelmén luonnos
on toimitettava osana asiakirja-aineistoa validoitavaksi ilmoitetulle lai-
tokselle, joka osallistuu vaatimustenmukaisuuden arviointiin 52 artiklan
mukaisesti. Validoinnin jdlkeen ilmoitetun laitoksen on talletettava tii-
vistelmd Eudamediin. Valmistajan on ilmoitettava merkinndissa tai kéyt-
toohjeissa, missé tiivistelmé on saatavilla.

2. Tiivistelmédén turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd on si-
séllyttdva vahintdén seuraavat seikat:

a) laitteen ja valmistajan tunnistetiedot, mukaan lukien yksil6llinen
UDI-DI-tunniste ja, jos se on jo annettu, rekisterinumero;

b) laitteen kayttdtarkoitus ja kaikki indikaatiot, vasta-aiheet ja kohde-
ryhmiit;

¢) laitteen kuvaus, mukaan lukien viittaus mahdollisiin aiempiin laite-
sukupolviin tai muunnoksiin, ja kuvaus eroavuuksista, seki tarvitta-
essa kuvaus niistd lisdlaitteista, muista laitteista ja tuotteista, jotka on
tarkoitettu kéytettdviksi kyseisen laitteen kanssa;

d) mahdolliset diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot;

e) viittaus sovellettuihin yhdenmukaistettuihin standardeihin ja yhteisiin
eritelmiin;

f) tiivistelmd liitteessd XIV tarkoitetusta kliinisestd arvioinnista ja asi-
aankuuluvat tiedot markkinoille saattamisen jélkeisestd kliinisestd
seurannasta;

g) chdotettu kéyttdjien profiili ja koulutus;

h) tiedot jaanndsriskeistéd ja ei-toivotuista vaikutuksista, varoituksista ja
varotoimenpiteista.

3. Komissio voi tdytintdonpanosdddoksin sddtdd turvallisuutta ja klii-
nistd suorituskykyd koskevaan tiivistelmén siséllytettdvien tietoelement-
tien muodosta ja esitystavasta. Nama tdytantoonpanosdddokset hyviksy-
tadn 114 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyé
noudattaen.

33 artikla

Eurooppalainen ldikinnillisten laitteiden tietokanta

1. Komissio perustaa lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmdd
kuultuaan eurooppalaisen lddkinndllisten laitteiden tietokannan, jéljem-
pand ’Eudamed’, ja pitdd sitd ylld seuraavia tarkoituksia varten:

a) mahdollistetaan se, ettd yleisé saa riittdvésti tietoa markkinoille saa-
tetuista laitteista, niitd koskevista ilmoitettujen laitosten antamista
todistuksista ja asiaankuuluvista talouden toimijoista;
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b) mahdollistetaan laitteiden yksildllinen tunnistaminen sisémarkkinoilla
ja helpotetaan niiden jdljitettavyytta,

¢) mahdollistetaan se, ettd yleisd saa riittdvisti tietoa kliinisistd tutki-
muksista ja ettd kliinisten tutkimusten toimeksiantajat voivat noudat-
taa 62—80 artiklan ja 82 artiklan mukaisia velvoitteita sekd 81 artiklan
nojalla hyviksyttyjen sdddosten mukaisia velvoitteita;

d) mahdollistetaan se, ettd valmistajat voivat noudattaa 87-90 artiklassa
tai 91 artiklan nojalla hyviksytyissd sdddoksissd sdddettyjd tiedotta-

misvelvoitteita;

=

e) mahdollistetaan se, etti jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla
ja komissiolla on tarvittavat tiedot tdhdn asetukseen liittyvien tehté-
viensd suorittamiseksi ja ettd niiden vélinen yhteistyd lisdéntyy.

2.  Eudamedissa on oltava seuraavat sihkdiset jarjestelmét:

a) asetuksen 29 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu sédhkodinen jarjestelma
laitteiden rekisterdintid varten;

b) asetuksen 28 artiklassa tarkoitettu UDI-tietokanta;

~

c) asetuksen 30 artiklassa tarkoitettu sdhkdinen jérjestelmd talouden
toimijoiden rekisterdintié varten;

d

=

asetuksen 57 artiklassa tarkoitettu sdhkdinen jérjestelmd ilmoitettuja
laitoksia ja todistuksia varten;

e) asetuksen 73 artiklassa tarkoitettu sahkdinen jarjestelma kliinisid tut-
kimuksia varten;

f) asetuksen 92 artiklassa tarkoitettu sdhkdinen jdrjestelmé vaaratilan-
teita ja markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa varten;

g) asetuksen 100 artiklassa tarkoitettu sdhkoinen markkinavalvontajar-
jestelma.

3. Eudamedia suunnitellessaan komissio ottaa asianmukaisesti huo-
mioon kansallisten tietokantojen ja kansallisten verkkoyhteyksien yh-
teensopivuuden, jotta tietoja voidaan tuoda ja vieda.

4.  Jasenvaltioiden, ilmoitettujen laitosten, talouden toimijoiden ja toi-
meksiantajien on vietdvd tiedot Eudamediin 2 kohdassa tarkoitettuja
sdhkoisid jarjestelmid koskevissa sddannoksissd esitetyn mukaisesti. Ko-
missio antaa Eudamedin kéyttdjille teknistd ja hallinnollista tukea.

5. Kaikkien Eudamediin koottujen ja siind késiteltyjen tietojen on
oltava jésenvaltioiden ja komission saatavilla. Tietojen on oltava ilmoi-
tettujen laitosten, talouden toimijoiden, toimeksiantajien ja yleison saa-
tavilla edelld olevassa 2 kohdassa tarkoitettuja sdhkoisid jérjestelmid
koskevissa sddnnoksissd médritellyssd laajuudessa.

Komissio varmistaa, ettd Eudamedin julkiset osat esitetddn kéyttdjdysta-
villisessd ja helposti haettavassa muodossa.
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6. Eudamedissa saa olla henkil6tietoja vain siind médrin, kuin on
tarpeen, jotta tdmén artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa séhkoisissd jérjes-
telmissd voidaan koota ja késitelld tietoja tdmén asetuksen mukaisesti.
HenkilGtiedot on sdilytettdvd muodossa, josta rekisterdity on tunnistet-
tavissa enintddn 10 artiklan 8 kohdassa tarkoitettujen ajanjaksojen ajan.

7.  Komission ja jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd rekisterdidyt
voivat tosiasiallisesti kédyttdd tiedonsaantioikeuttaan sekd oikeuttaan oi-
kaista henkilGtietonsa ja vastustaa niiden kasittelyéd asetuksen (EY) N:o
45/2001 ja direktiivin 95/46/EY mukaisesti. Niiden on myds varmistet-
tava, ettd rekisterdidyt voivat tosiasiallisesti kédyttdd oikeuttaan saada
itseddn koskevia tietoja sekéd oikeuttaan saada virheelliset tai puutteelli-
set tiedot oikaistuiksi ja poistetuiksi. Vastuualueidensa puitteissa komis-
sion ja jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd virheelliset ja lainvastai-
sesti kasitellyt tiedot poistetaan sovellettavan lainsdddédnnon mukaisesti.
Oikaisut ja poistot on tehtdvd mahdollisimman pian mutta viimeistdan
60 pdivin kuluttua rekisterdidyn esittimistd pyynndsta.

8. Komissio vahvistaa tdytantdonpanosdddoksin yksityiskohtaiset jar-
jestelyt, joita Eudamedin perustaminen ja ylldpito edellyttdvat. Nama
taytdntoonpanosaddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tua tarkastelumenettelyd noudattaen. Kyseisid tdytdntoonpanosdadoksid
hyvaksyessddn komissio varmistaa siind méérin kuin mahdollista, ettd
jarjestelmdd kehitetddn niin, ettei samoja tietoja ole tarpeen viedd kah-
desti jirjestelmén samaan moduuliin tai eri moduuleihin.

9.  Komissiota on sille timén artiklan mukaisesti kuuluvien tehtévien
ja niihin liittyvdn henkildtietojen kisittelyn osalta pidettdvd Eudamedin
ja sen sdhkoisten jérjestelmien rekisterinpitdjénd.

34 artikla

Eudamedin toiminnallisuus

1. Komissio laatii yhdessd lddkinndllisten laitteiden koordinointiryh-
min kanssa Eudamedia koskevat toiminnalliset eritelmét. Komissio laa-
tii ndiden eritelmien tdytdntdonpanoa koskevan suunnitelman 26 pdivdin
toukokuuta 2018 mennessd. Témén suunnitelman tarkoituksena on var-
mistaa, ettdi Eudamed on tdysin toimintakykyinen sellaiseen pdivimaa-
rddn mennessd, ettd komissio voi julkaista tdmén artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen viimeistddn P M1 25 pidivind maaliskuuta
2021 « ja ettd kaikkia muita tdmén asetuksen 123 artiklassa ja asetuk-
sen (EU) 2017/746 113 artiklassa sdéddettyjd asiaankuuluvia méirdaikoja
noudatetaan.

2. Komissio ilmoittaa lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmalle,
kun se on varmistanut riippumattoman auditointiraportin perusteella, ettd
Eudamed on tdysin toimintavalmis ja 1 kohdan mukaisesti laadittujen
toiminnallisten eritelmien mukainen.

3.  Komissio julkaisee lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmad
kuultuaan ja todettuaan, ettd 2 kohdassa tarkoitetut ehdot tiyttyvit, asiaa
koskevan ilmoituksen Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
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IV LUKU

ILMOITETUT LAITOKSET

35 artikla

Ilmoitetuista laitoksista vastaavat kansalliset viranomaiset

1. Jdsenvaltion, joka aikoo nimetd vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tilaitoksen ilmoitetuksi laitokseksi tai on nimennyt ilmoitetun laitoksen
suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia tdmén asetuksen
mukaisesti, on nimitettdvd viranomainen, jdljempédnd ’ilmoitetuista lai-
toksista vastaava viranomainen’, joka voi koostua erillisistd oikeussub-
jekteista kansallisen lainsdddédnnon mukaisesti ja joka vastuullisena ta-
hona luo ja toteuttaa tarvittavat menettelyt vaatimustenmukaisuuden ar-
viointilaitosten arvioimiseksi, nimedmiseksi ja ilmoittamiseksi seka il-
moitettujen laitosten seuraamiseksi, mukaan luettuina kyseisten laitosten
alihankkijat ja tytaryhtiot.

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

3. Ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on organisoitava
siten, ettd kaikki nimedmiseen tai ilmoittamiseen liittyvdt paédtokset te-
kee henkildstd, joka on eri kuin arvioinnin suorittanut henkilsto.

4. Tlmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen ei saa suorittaa mi-
tddn toimintoja, joita ilmoitetut laitokset suorittavat kaupallisin tai kil-
pailullisin perustein.

5. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on turvattava saa-
miensa tietojen luottamukselliset ndkdkohdat. Sen on kuitenkin vaihdet-
tava ilmoitettuja laitoksia koskevia tietoja muiden jésenvaltioiden, ko-
mission ja, kun se on tarpeen, muiden sédédntelyviranomaisten kanssa.

6. Ilmoitetuista laitoksista vastaavalla viranomaisella on oltava pysy-
vésti kédytettdvissddn riittdvasti patevad henkilostod, jotta se pystyy hoi-
tamaan sille kuuluvat tehtévit asianmukaisesti.

Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on eri viranomainen
kuin ladkinnéllisten laitteiden osalta toimivaltainen kansallinen viran-
omainen, sen on varmistettava, ettd ladkinnallisistd laitteista vastaavaa
kansallista viranomaista kuullaan asiaankuuluvista kysymyksista.

7. Jasenvaltioiden on asetettava julkisesti saataville yleiset tiedot vaa-
timustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia, nimedmistd ja ilmoit-
tamista sekd ilmoitettujen laitosten seurantaa koskevista toimenpiteistidn
ja sellaisia muutoksia, joilla on merkittdvad vaikutusta tdllaisiin tehta-
viin.

8.  Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on osallistuttava
48 artiklassa sdddettyyn vertaisarviointiin.
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36 artikla

IImoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1. Ilmoitettujen laitosten on suoritettava tehtdvét, joihin ne on ni-
metty tdmédn asetuksen mukaisesti. Niiden on tdytettdvd organisaatiota
koskevat ja yleiset vaatimukset sekd laadunhallintaa, resursseja ja pro-
sessia koskevat vaatimukset, jotka ovat tarpeen tehtdvien suorittamisek-
si. [Imoitettujen laitosten on erityisesti oltava liitteen VII mukaisia.

Ilmoitetuilla laitoksilla on ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettujen vaa-
timusten tdyttdmiseksi oltava pysyvisti kdytettdvissddn, mahdollisuuk-
sien mukaan ilmoitetun laitoksen itsensd palveluksessa, riittdvd méaara
hallinnollista, teknistd ja tieteellistd henkilostod liitteessd VII olevan
3.1.1 kohdan mukaisesti ja henkildstdd, jolla on asiaankuuluvaa kliinistd
asiantuntemusta liitteessd VII olevan 3.2.4 kohdan mukaisesti.

Liitteessd VII olevassa 3.2.3 ja 3.2.7 kohdassa tarkoitetun henkildston
on oltava ilmoitetun laitoksen itsenséd palveluksessa eikd se saa koostua
ulkopuolisista asiantuntijoista tai alihankkijoista.

2. Ilmoitettujen laitosten on asetettava saataville ja pyynndstd toimi-
tettava kaikki asiaankuuluvat asiakirjat, myds valmistajan asiakirjat, il-
moitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle, jotta se voisi suorittaa
arviointi-, nimedmis-, ilmoitus-, seuranta- ja valvontatoimensa ja jotta
helpotettaisiin tdssd luvussa kuvattuja arviointimenettelyja.

3.  Komissio voi hyvidksyd tdytintdonpanosdddoksid, siind médrin
kuin se on tarpeen eridviin tulkintoihin ja kdytinnon soveltamiseen
liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi, jotta liitteessd VII esitettyjen vaa-
timusten yhdenmukainen soveltaminen voidaan varmistaa. Ndmé tdytén-
toonpanosdddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

37 artikla
Tytiaryhtiot ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu laitos teettdd tiettyjd vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointiin liittyvid tehtdvid alihankintana tai kdyttdd tytdryhtiotd tietyissd
vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvissd tehtdvissd, sen on varmis-
tettava, ettd alihankkija tai tytdryhtio tdyttdd liitteessd VII vahvistetut
sovellettavat vaatimukset, ja tiedotettava asiasta ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle viranomaiselle.

2. Ilmoitettujen laitosten on kannettava tdysi vastuu alihankkijoiden
tai tytdryhtididen niiden puolesta suorittamista tehtdvista.

3. Ilmoitettujen laitosten on asetettava julkisesti saataville luettelo
tytaryhtidistadn.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid saa teettdd alihankin-
tana tai tytdryhtiolld edellyttden, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointia
hakeneelle oikeushenkil6lle tai luonnolliselle henkildlle on ilmoitettu
tasta.
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5. Ilmoitettujen laitosten on pidettdvd ilmoitetuista laitoksista vastaa-
van viranomaisen saatavilla kaikki asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan
tai tytdryhtion patevyyden tarkistamista sekd tyotd, jonka se on suorit-
tanut tdmén asetuksen mukaisesti.

38 artikla

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeidmisti koskeva
hakemus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on toimitettava nimeéa-
mistd koskeva hakemus ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomai-
selle.

2. Hakemuksessa on ilmoitettava tdssd asetuksessa maddritellyt vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimet ja laitetyypit, joiden osalta laitos
hakee nimetyksi tulemista, ja sen tukena on toimitettava asiakirjat, joilla
osoitetaan liitteen VII noudattaminen.

Liitteessd VII olevissa 1 ja 2 kohdassa vahvistettujen organisaatiota
koskevien ja yleisten vaatimusten sekd laadunhallintaa koskevien vaa-
timusten noudattamisen osoittamiseksi voidaan toimittaa kansallisen
akkreditointielimen asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaisesti antama
voimassa oleva akkreditointitodistus ja sitd koskeva arviointiraportti;
todistus ja raportti on otettava huomioon 39 artiklassa kuvatun arvioin-
nin aikana. Hakijan on kuitenkin pyynndstd asetettava saataville kaikki
ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut asiakirjat vaatimusten noudatta-
misen osoittamiseksi.

3. Ilmoitetun laitoksen on piivitettdva 2 kohdassa tarkoitetut asiakir-
jat aina, kun merkityksellisid muutoksia esiintyy, jotta ilmoitetuista lai-
toksista vastaava viranomainen voi valvoa ja todentaa, ettd liitteessd VII
vahvistettuja vaatimuksia noudatetaan jatkuvasti.

39 artikla

Hakemuksen arviointi

1. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on 30 pdividn ku-
luessa tarkistettava, ettd 38 artiklassa tarkoitettu hakemus sisdltdd vaa-
ditut asiakirjat, ja sen on pyydettdvd hakijaa toimittamaan puuttuvat
tiedot. Kun hakemus sisdltdd vaaditut asiakirjat, viranomaisen on toimi-
tettava se komissiolle.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on tarkistettava hake-
mus ja sitd tukevat asiakirjat omien menettelyjensd mukaisesti ja laa-
dittava alustava arviointiraportti.

2. Illmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on toimitettava
alustava arviointiraportti komissiolle, joka toimittaa sen viipymaéttd edel-
leen lddkinndllisten laitteiden koordinointiryhmalle.

3.  Komissio nimittdd yhdessd ladkinnillisten laitteiden koordinointi-
ryhmén kanssa 14 pidivén kuluessa tdmén artiklan 2 kohdassa tarkoite-
tusta arviointiraportin toimittamisesta yhteisen arviointiryhmén, johon
kuuluu kolme asiantuntijaa, paitsi jos asiantuntijoiden méérian on oltava
jokin muu erityisten olosuhteiden vuoksi, ja jotka valitaan 40 artiklan
2 kohdassa tarkoitetusta luettelosta. Yhden asiantuntijoista on oltava
komission edustaja, joka koordinoi yhteisen arviointiryhmén toimia.
Kahden muun asiantuntijan on oltava ldhtdisin eri jasenvaltioista kuin
siitd, johon hakemuksen esittdnyt vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
tos on sijoittautunut.
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Yhteisen arviointiryhmén on koostuttava asiantuntijoista, joilla on péte-
vyys arvioida hakemuksen kattamia vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimia ja laitetyyppejd tai — etenkin jos arviointimenettely on kdynnis-
tetty 47 artiklan 3 kohdan mukaisesti — varmistaa, ettd kyseinen yksit-
tdinen huolenaihe voidaan arvioida asianmukaisesti.

4. Yhteisen arviointiryhmén on 90 piivian kuluessa nimittimisestdan
tarkasteltava hakemuksen mukana 38 artiklan mukaisesti toimitettuja
asiakirjoja. Yhteinen arviointiryhmd voi antaa ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle viranomaiselle palautetta tai pyytdd siltd tdsmennystd hake-
muksesta ja suunnitellusta paikan pailld tapahtuvasta arvioinnista.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen ja yhteisen arviointiryh-
min on suunniteltava ja toteutettava paikan padlld tapahtuva arviointi
hakemuksen esittineessd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksessa ja
asianmukaisissa tapauksissa sen unionissa tai unionin ulkopuolella si-
jaitsevissa tytdryhtidissé tai alihankkijoissa, joiden on tarkoitus osallistua
vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessiin.

Hakijalaitoksen paikan pdilld tapahtuvaa arviointia johtaa ilmoitetuista
laitoksista vastaava viranomainen.

5. Jos havaitaan, ettei hakemuksen esittdnyt vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos tdytd liitteessd VII vahvistettuja vaatimuksia, havainnot on
késiteltdva arviointiprosessin aikana ja niistd on keskusteltava ilmoite-
tuista laitoksista vastaavan viranomaisen ja yhteisen arviointiryhmén
kesken, jotta hakemuksen arvioinnista pédstdisiin yhteisymmairrykseen
ja mahdolliset sitd koskevat eridvit mielipiteet saataisiin ratkaistua.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on esitettdvd hakemuk-
sen esittdneelle vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokselle paikan
paélld tapahtuneen arvioinnin péétyttyd luettelo arvioinnissa havaituista
vaatimustenvastaisuuksista ja yhteenveto yhteisen arviointiryhmén teke-
méstd arvioinnista.

Hakemuksen esittdneen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on
toimitettava kansalliselle viranomaiselle tietyn ajan kuluessa suunni-
telma korjaavista ja ennaltachkdisevistd toimenpiteistd vaatimustenvas-
taisuuksiin puuttumista varten.

6.  Yhteisen arviointiryhmin on dokumentoitava arviointia koskevat
mahdolliset jdljelld olevat eridvit mielipiteet 30 pdivdan kuluessa paikan
padlld tapahtuneen arvioinnin pééttymisestd ja toimitettava ne ilmoite-
tuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle.

7.  Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on hakijalaitoksen
toimittaman korjaavia ja ennaltachkiisevid toimenpiteitd koskevan suun-
nitelman saatuaan arvioitava, onko arvioinnin aikana havaittuihin vaa-
timustenvastaisuuksiin puututtu asianmukaisesti. Suunnitelmassa on
mainittava havaitun vaatimustenvastaisuuden perussyy ja sitd koskevien
toimien toteuttamisen aikataulu.

Hyviksyttydan korjaavia ja ennaltachkiisevid toimenpiteitd koskevan
suunnitelman ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on toimi-
tettava se ja sitd koskeva lausuntonsa yhteiselle arviointiryhmélle. Yh-
teinen arviointiryhmé voi pyytdéd ilmoitetuista laitoksista vastaavalta vi-
ranomaiselta lisdselvityksid ja muutoksia.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on laadittava lopullinen
arviointiraporttinsa, johon on siséllyttdva
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— arvioinnin tulokset,

— vahvistus siitd, ettd korjaavat ja ennaltachkiisevit toimenpiteet on
otettu asianmukaisesti huomioon ja tarvittaessa pantu tiytdntdon,

— mabhdolliset yhteisen arviointiryhmén lausunnosta eridvét mielipiteet
ja tarvittaessa,

— nimedmisen suositeltu soveltamisala.

8. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on toimitettava
lopullinen arviointiraporttinsa ja tarvittaessa nimedmisluonnos komissi-
olle, ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmille ja yhteiselle arvioin-
tiryhmélle.

9.  Yhteisen arviointiryhmén on annettava lopullinen lausunto ilmoi-
tetuista laitoksista vastaavan viranomaisen laatimasta arviointiraportista
ja tarvittaessa nimedmisluonnoksesta 21 pdivdn kuluessa ndiden asiakir-
jojen saapumisesta komissiolle, jonka on toimitettava kyseinen lopulli-
nen lausunto viipymittd ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmalle.
Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmidn on 42 pidivdn kuluessa
yhteisen arviointiryhmén lausunnon vastaanottamisesta annettava nimeé-
misluonnosta koskeva suositus, joka asianomaisen ilmoitetuista laitok-
sista vastaavan viranomaisen on otettava asianmukaisesti huomioon teh-
dessdén pédatostd ilmoitetun laitoksen nimedmisesta.

10.  Komissio voi tiytdntdonpanosdddoksin hyviksyd toimenpiteita,
joissa sdddetddn 38 artiklassa tarkoitettuun nimedmistd koskevaan hake-
mukseen seké tdssd artiklassa sdddettyyn hakemuksen arviointiin sovel-
lettavista yksityiskohtaisista jdrjestelyistd, joissa tismennetddn menette-
lyt ja raportit. Nami tiytantoonpanosdddokset hyviksytddn 114 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

40 artikla

Asiantuntijoiden nimeiminen ilmoittamista koskevan hakemuksen
yhteistd arviointia varten

1. Jésenvaltioiden ja komission on nimettdvd vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitosten arvioinnissa lddkinnillisten laitteiden alalla pétevét
asiantuntijat osallistumaan 39 ja 48 artiklassa tarkoitettuihin tehtiviin.

2. Komissio on pitdd ylld luetteloa tdmén artiklan 1 kohdan mukai-
sesti nimetyistd asiantuntijoista ja heiddn erityispatevyyttddn ja -asian-
tuntemustaan koskevista tiedoista. Luettelo annetaan jésenvaltioiden toi-
mivaltaisten viranomaisten saataville 57 artiklassa tarkoitetun séhkdisen
jérjestelmédn vélitykselld.

41 artikla

Kielivaatimukset

Kaikki 38 ja 39 artiklan nojalla vaaditut asiakirjat on laadittava kyseisen
jasenvaltion médrittdmalld kielelld tai médrittdmilla kielilla.

Ensimmdistd kohtaa soveltaessaan jasenvaltioiden on harkittava ladketie-
teen alalla yleisesti ymmarretyn kielen hyviksymistd ja kdyttdmistd kai-
kissa asianomaisissa asiakirjoissa tai osassa niita.
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Komissio toimittaa 38 ja 39 artiklan nojalla pyydetyistd asiakirjoista tai
niiden osista tarpeelliset kddnnokset jollekin viralliselle unionin kielelle,
jotta 39 artiklan 3 kohdan mukaisesti nimetty yhteinen arviointiryhma
voi ymmartdd ne helposti.

42 artikla

Nimeédmis- ja ilmoittamismenettely

1. Jdsenvaltiot voivat nimetd ainoastaan sellaiset vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitokset, joiden 39 artiklan mukainen arviointi on saa-
tettu péddtokseen ja jotka ovat liitteen VII mukaisia.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava nimedmistddn vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitoksista komissiolle ja muille jasenvaltioille kdyttien
komission kehittdiméssd ja hallinnoimassa ilmoitettujen laitosten tieto-
kannassa (NANDO) olevaa sdhkoistd ilmoitusvélinett.

3. Ilmoituksessa on esitettdvd selkedsti tdmén artiklan 13 kohdassa
tarkoitettuja koodeja kdyttden nimedmisen soveltamisala ilmoittamalla
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka méaaritellddn tassd asetuk-
sessa, ja laitetyypit, joiden arviointiin ilmoitetulla laitoksella on valtuu-
det, sekd, tdimidn kuitenkaan rajoittamatta 44 artiklan soveltamista, mah-
dolliset nimedmiseen liittyvit ehdot.

4. Ilmoituksen mukana on toimitettava ilmoitetuista laitoksista vas-
taavan viranomaisen lopullinen arviointikertomus, 39 artiklan 9 koh-
dassa tarkoitettu yhteisen arviointiryhmén lopullinen lausunto ja ladkin-
néllisten laitteiden koordinointiryhmén suositus. Jos ilmoittava jédsenval-
tio ei noudata ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén suositusta,
sen on esitettdvd asianmukaisesti perustellut syyt tdahén.

5. Ilmoittavan jdsenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille ja-
senvaltioille nimedmiseen liittyvistd mahdollisista ehdoista ja toimitet-
tava asiakirjatodisteet kdytdssd olevista jérjestelyistd sen varmistamisek-
si, ettd ilmoitettua laitosta seurataan sddnnéllisesti ja ettd se tdyttda
jatkuvasti liitteessd VII vahvistetut vaatimukset, sanotun kuitenkaan ra-
joittamatta 44 artiklan soveltamista.

6. Jasenvaltio tai komissio voi 28 piivin kuluessa 2 kohdassa tarkoi-
tetun ilmoituksen tekemisesti esittdd perusteltuja kirjallisia vastalauseita,
jotka koskevat joko ilmoitettua laitosta tai ilmoitetuista laitoksista vas-
taavan viranomaisen suorittamaa ilmoitetun laitoksen seurantaa. Jos vas-
talauseita ei esitetd, komissio julkaisee ilmoituksen NANDO-tietokan-
nassa 42 pdivan kuluessa siitd, kun se on ilmoitettu 2 kohdan mukai-
sesti.

7. Mikéli jasenvaltio tai komissio esittdd vastalauseita 6 kohdan mu-
kaisesti, komissio tuo asian ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén
kasiteltdvaksi 10 pdivdn kuluessa 6 kohdassa tarkoitetun méaérdajan péat-
tymisestd. Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén on asianomaisia
osapuolia kuultuaan annettava lausuntonsa 40 péivin kuluessa siitd, kun
asia on tuotu sen késiteltdvéksi. Jos ladkinnillisten laitteiden koordinoin-
tiryhméd katsoo, ettd ilmoitus voidaan hyviksyi, komissio julkaisee sen
NANDO-tietokannassa 14 pdivian kuluessa.
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8. Mikéli ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhm4, jota on kuultu
7 kohdan mukaisesti, vahvistaa olemassa olevan vastalauseen tai esittdd
toisen vastalauseen, ilmoittavan jdsenvaltion on toimitettava kirjallinen
vastaus ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmén lausuntoon 40 péi-
vin kuluessa sen vastaanottamisesta. Vastauksessa on kisiteltivd lau-
sunnossa esitettyjd vastalauseita ja perusteltava ilmoittavan jasenvaltion
pditds nimetd kyseinen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tai olla
nimedmattd sitd.

9. Jos ilmoittava jdsenvaltio pddttdd pitdd voimassa vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitoksen nimeémistd koskevan paitoksensi ja se on
perustellut padtoksensd 8 kohdan mukaisesti, komissio julkaisee ilmoi-
tuksen NANDO-tietokannassa 14 pdivdn kuluessa siitd, kun se on saa-
nut siitd tiedon.

10.  Kun ilmoitus julkaistaan NANDO-tietokannassa, komissio lisdd
my0s 57 artiklassa tarkoitettuun sdhkdiseen jarjestelméén ilmoitetun lai-
toksen ilmoitukseen liittyvit tiedot yhdessd timén artiklan 4 kohdassa
mainittujen asiakirjojen sekd tdmén artiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitettu-
jen lausunnon ja vastausten kanssa.

11.  Nimedminen tulee voimaan sitd pédivdd seuraavana pdivdnd, jona
ilmoitus julkaistaan NANDO-tictokannassa. Julkaistussa ilmoituksessa
on mainittava ilmoitetun laitoksen laillisen vaatimustenmukaisuuden ar-
viointitoimen soveltamisala.

12. Asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi hoitaa
ilmoitetun laitoksen tehtévid vasta sen jdlkeen, kun nimedminen on
tullut voimaan 11 kohdan mukaisesti.

13.  Komissio laatii viimeistddn 26 pdivdnd marraskuuta 2017 tiytén-
toonpanosiddoksin luettelon koodeista ja niitd vastaavista laitetyypeistd
ilmoitettujen laitosten nimedmisen soveltamisalan tdsmentdmiseksi.
Némai tiytdntoonpanosdadokset hyvéksytdan 114 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Komissio voi lddkinnallis-
ten laitteiden koordinointiryhmdd kuultuaan saattaa kyseisen luettelon
ajan tasalle muun muassa 48 artiklassa kuvatuista koordinointitoimista
johtuvien tietojen perusteella.

43 artikla

Ilmoitettujen laitosten tunnistenumero ja luettelo

1. Komissio antaa tunnistenumeron kullekin ilmoitetulle laitokselle,
jota koskeva ilmoitus on tullut voimaan 42 artiklan 11 kohdan mukai-
sesti. Tunnistenumeroita annetaan vain yksi silloinkin, kun laitos ilmoi-
tetaan usean unionin sdddoksen nojalla. Jos ilmoitetut laitokset nimetdan
onnistuneesti tdméin asetuksen mukaisesti, direktiivin 90/385/ETY ja
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti ilmoitetut laitokset sdilyttdvét niille
kyseisten direktiivien mukaisesti my6nnetyn tunnistenumeron.

2. Komissio julkaisee NANDO-tietokannassa luettelon laitoksista,
jotka on ilmoitettu tdmén asetuksen nojalla, mukaan luettuina laitoksille
annetut tunnistenumerot, tdsséd asetuksessa mééritellyt vaatimuksenmu-
kaisuuden arviointitoimet seké laitetyypit, joita varten ne on ilmoitettu.
Lisdksi komissio asettaa tdmén luettelon saataville 57 artiklassa tarkoi-
tetussa sdhkoisessd jirjestelméssd. Komissio huolehtii luettelon pitdmi-
sestd ajan tasalla.
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44 artikla

Ilmoitettujen laitosten seuranta ja uudelleenarviointi

1. Ilmoitettujen laitosten on viipyméttd ja viimeistddn 15 pdivian ku-
luessa tiedotettava ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle
merkityksellisistd muutoksista, jotka voivat vaikuttaa liitteessd VII ase-
tettujen vaatimusten tdyttymiseen tai niiden kykyyn toteuttaa vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimet nimedmisvaltuutuksensa piiriin kuu-
luvien laitteiden osalta.

2. Ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on seurattava
alueelleen sijoittautuneita ilmoitettuja laitoksia ja niiden tytiryhtiditd ja
alihankkijoita varmistaakseen, ettd ne noudattavat jatkuvasti tdssd ase-
tuksessa vahvistettuja vaatimuksia ja tdyttdvit timan asetuksen mukaiset
velvollisuutensa. Ilmoitettujen laitosten on niistd vastaavan viranomai-
sensa pyynnostd toimitettava kaikki asiaankuuluvat tiedot ja asiakirjat,
joiden perusteella viranomainen, komissio ja muut jdsenvaltiot voivat
todentaa vaatimustenmukaisuuden.

3. Jos komissio tai jasenvaltion viranomainen esittidé toisen jdsenval-
tion alueelle sijoittautuneelle ilmoitetulle laitokselle pyynnon, joka liit-
tyy kyseisen ilmoitetun laitoksen suorittamaan vaatimustenmukaisuuden
arviointiin, sen on ldhetettdvd pyynnon jéljennds kyseisen toisen jésen-
valtion ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle. Asianomaisen
ilmoitetun laitoksen on vastattava pyyntdon viipymdtti ja viimeistdén 15
paivan kuluessa. Jdsenvaltion, johon laitos on sijoittunut, ilmoitetuista
laitoksista vastaavan viranomaisen on varmistettava, ettd ilmoitettu laitos
kasittelee toisen jdsenvaltion viranomaisten tai komission esittdmaét
pyynnét, jollei kdsitteleméttd jéttamiselle ole oikeutettua perustetta; tél-
16in asia voidaan saattaa lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén
ratkaistavaksi.

4. Ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on vahintdén ker-
ran vuodessa arvioitava uudelleen, tdyttdvétko niiden alueelle sijoittau-
tuneet ilmoitetut laitokset sekd tarvittaessa niiden vastuulle kuuluvat
tytdryhtiot ja alihankkijat edelleen liitteessd VII vahvistetut vaatimukset
ja siind mainitut velvollisuutensa. Kyseisen tarkastuksen yhteydessd on
toimitettava paikan péélld tapahtuva auditointi kussakin ilmoitetussa lai-
toksessa ja tarvittaessa sen tytdryhtidissd ja alihankkijoiden luona.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on suoritettava seuranta-
ja arviointitoimensa vuotuisen arviointisuunnitelman mukaisesti voidak-
seen seurata tehokkaasti sitd, ettd ilmoitettu laitos noudattaa jatkuvasti
tdmén asetuksen vaatimuksia. Kyseisessd suunnitelmassa on esitettdvé
perusteltu aikataulu ilmoitetun laitoksen seki erityisesti sen tytdryhtidi-
den ja alihankkijoiden arviointien tiheydelle. Viranomaisen on toimitet-
tava jokaisen sen vastuulle kuuluvan ilmoitetun laitoksen seurantaa tai
arviointia koskeva vuotuinen suunnitelmansa ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmélle ja komissiolle.

5. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen suorittamaan il-
moitettujen laitosten seurantaan on kuuluttava ilmoitetun laitoksen ja
tarvittaessa tytdryhtididen ja alihankkijoiden henkildston auditointi pai-
kan pailld, kun kyseinen henkildstd suorittaa valmistajan tiloissa laa-
tujdrjestelmien arviointeja.
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6. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen suorittamassa il-
moitettujen laitosten seurannassa on tarkasteltava markkinavalvonnasta,
vaaratilannejdrjestelmaisti ja markkinoille saattamisen jalkeisestd valvon-
nasta saatuja tictoja, jotka auttavat ohjaamaan niiden toimintaa.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on jérjestettivd syste-
maattinen seuranta, joka koskee muun muassa muilta jdsenvaltioilta saa-
tuja valituksia ja muita tietoja, joista saattaa kdydd ilmi, ettd ilmoitettu
laitos ei tdytd velvollisuuksiaan tai se poikkeaa yleisistd tai parhaista
kéytdnnoista.

7.  Ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen voi sddnndllisen
seurannan tai paikan pdilld suoritettavien arviointien lisdksi jérjestdd
lyhyelld varoitusajalla ilmoitettuja, ennalta ilmoittamattomia tai perustel-
lusta syystd tehtdvid tarkastuksia, jos se on tarpeen jonkin erityisen
kysymyksen késittelemiseksi tai vaatimusten noudattamisen tarkistami-
seksi.

8. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on tarkastettava
ilmoitettujen laitosten arvioinnit valmistajien teknisistd asiakirjoista ja
kliinisid arvioita koskevat asiakirjat, erityisesti ne, joita kisitelldén jal-
jempédnd 45 artiklassa.

9. Illmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on dokumentoi-
tava ja kirjattava kaikki havainnot, jotka koskevat ilmoitetulle laitokselle
liitteessd VII vahvistettujen vaatimusten noudattamatta jittdmistd, ja sen
on seurattava, ettd ilmoitettu laitos toteuttaa korjaavat ja ehkdisevit
toimenpiteet oikea-aikaisesti.

10.  Jésenvaltion, johon laitos on sijoittautunut, ilmoitetuista laitoksista
vastaavan viranomaisen ja 38 ja 39 artiklassa kuvatun menettelyn mu-
kaisesti nimitetyn yhteisen arviointiryhmén on suoritettava kolmen vuo-
den kuluttua ilmoitetun laitoksen ilmoittamisesta ja sen jilkeen joka nel-
jés vuosi tdydellinen uudelleenarviointi sen maérittaimiseksi, tdyttaako
ilmoitettu laitos edelleen liitteessd VII vahvistetut vaatimukset.

11.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 115 artik-
lan mukaisesti 10 kohdan muuttamiseksi kyseisessd kohdassa tarkoitetun
tdydellisen uudelleenarvioinnin suorittamistiheyden osalta.

12.  Jasenvaltioiden on raportoitava ilmoitettuja laitoksia ja soveltuvin
osin tytdryhtiditd ja alihankkijoita koskevista seurantatoimistaan ja pai-
kan péélld tapahtuvista arviointitoimistaan komissiolle ja lddkinnallisten
laitteiden koordinointiryhmélle véhintddn kerran vuodessa. Raportissa
on esitettdvd yksityiskohdat mainittujen toimien tuloksista, 7 kohdassa
tarkoitetut toimet mukaan luettuina. Ladkinndllisten laitteiden koordi-
nointiryhmén ja komission on kisiteltdvd raporttia luottamuksellisena,
mutta siind on oltava tiivistelmé, joka on asetettava julkisesti saataville.

Tama tiivistelmé on vietdva 57 artiklassa tarkoitettuun sdhkoiseen jér-
jestelmdén.

45 artikla

Ilmoitetun laitoksen teknisistd asiakirjoista ja Kkliinisti arviointia
koskevista asiakirjoista tekemin arvioinnin tarkistus

1. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on osana laitosten
jatkuvaa seurantaa tarkistettava asiaankuuluva médrd ilmoitetun laitok-
sen arviointeja valmistajien teknisistd asiakirjoista, erityisesti liitteessd 11
olevan 6.1 kohdan c ja d alakohdassa tarkoitetuista kliinistd arviointia
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koskevista asiakirjoista varmentaakseen ilmoitetun laitoksen tekemit,
valmistajien esittdmiin tietoihin perustuvat johtopddtokset. Ilmoitetuista
laitoksista vastaavan viranomaisen on suoritettava tarkistukset sekd pai-
kan pailld ettd muualla.

2. Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti tarkistettavan asiakirja-aineis-
ton otanta on suunniteltava, ja sen on edustettava ilmoitetun laitoksen
hyvéksymien laitteiden ja erityisesti suuren riskin laitteiden tyyppejé ja
riskejd, ja se on asianmukaisesti perusteltava ja dokumentoitava otanta-
suunnitelmassa, jonka ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisena
on pyynndstd asetettava lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén
saataville.

3. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on tarkastettava,
onko ilmoitettu laitos suorittanut arvioinnin asianmukaisesti, ja tarkas-
tettava laitoksen kéyttdmit menetelmét, arviointiin liittyvét asiakirjat ja
laitoksen tekemét johtopdétokset. Tahdn tarkastukseen sisdltyvit valmis-
tajan tekniset asiakirjat ja kliinisid arviointeja koskevat asiakirjat, joihin
ilmoitetun laitoksen arviointi perustuu. Téllaiset tarkastukset suoritetaan
kéyttden yhteisid eritelmid.

4. Niamai tarkastukset ovat myds osa ilmoitettujen laitosten 44 artiklan
10 kohdan mukaisesti suorittamia uudelleenarviointeja ja 47 artiklan 3
kohdassa tarkoitettuja yhteisid arviointitoimia. Tarkastukset suoritetaan
hyddyntden asiaankuuluvaa asiantuntemusta.

5. Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmé voi niitd tarkistuksia
koskevien, ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen tai yhteisten
arviointiryhmien tarkistusten ja arviointien, VII luvussa kuvattujen
markkinavalvontaa, vaaratilannejirjestelméd ja markkinoille saattamisen
jélkeistd valvontaa koskevien toimien tulosten tai teknologian kehitty-
misen jatkuvan seurannan sekd laitteiden turvallisuuteen ja suoritusky-
kyyn liittyvien huolenaiheiden ja esille nousevien uusien kysymysten
médrittdmisen perusteella suositella, ettd tdmédn artiklan nojalla toteutet-
tuun otantaan on sisdllyttdvd suurempi tai pienempi osuus ilmoitetun
laitoksen arvioimista teknisistd asiakirjoista ja kliinisistd arvioinneista.

6. Komissio voi tdytdntdonpanosdddoksin hyviksyd toimenpiteitd,
joissa vahvistetaan tdssd artiklassa tarkoitettuja teknisistd asiakirjoista
ja kliinistd arviointia koskevista asiakirjoista tehdyn arvioinnin tarkis-
tuksia koskevat yksityiskohtaiset jdrjestelyt, niihin liittyvét asiakirjat ja
niitd koskeva koordinointi. Ndmé tdytintoonpanosdddokset hyviksytddan
114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

46 artikla
Nimeimisiin ja ilmoituksiin tehtivit muutokset
1. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on ilmoitettava

komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikista ilmoitetun laitoksen nimeé-
miseen vaikuttavista merkityksellisistd muutoksista.

Edelld 39 ja 42 artiklassa kuvattuja menettelyjd on sovellettava nimeé-
misen soveltamisalan laajentuessa.

Seuraavissa kohdissa vahvistettuja menettelyja on sovellettava nimeé-
mismuutoksiin, jotka eivit koske soveltamisalan laajentumista.
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2. Komissio julkaisee muutetun ilmoituksen vilittoméisti NANDO-
tietokannassa. Komissio tallentaa valittomaésti tiedot ilmoitetun laitoksen
nimedmismuutoksesta 57 artiklassa tarkoitettuun sdhkdiseen jérjestel-
maan.

3. Jos ilmoitettu laitos paittdd lopettaa vaatimustenmukaisuuden ar-
viointia koskevat toimensa, sen on ilmoitettava asiasta ilmoitetuista lai-
toksista vastaavalle viranomaiselle ja kyseisille valmistajille mahdolli-
simman pian ja suunnitellun toimien lopettamisen tapauksessa yksi
vuosi ennen toimien lopettamista. Todistukset voivat pysyd voimassa
viliaikaisesti yhdeksdn kuukauden ajan ilmoitetun laitoksen toimien lo-
pettamisesta edellyttden, ettd toinen ilmoitettu laitos on kirjallisesti vah-
vistanut, ettd se ottaa vastuulleen kyseisten todistusten kattamat laitteet.
Uuden ilmoitetun laitoksen on saatettava laitteiden tdydellinen arviointi
paitokseen kyseisen jakson loppuun mennesséd ennen uusien todistusten
myontdmistd. Jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa, ilmoite-
tuista laitoksista vastaavan viranomaisen on peruutettava nimeéminen
kokonaan.

4. Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on todennut,
ettei ilmoitettu laitos endd téytd liitteessd VII vahvistettuja vaatimuksia
tai ettei se noudata velvollisuuksiaan taikka ei ole toteuttanut tarvittavia
korjaavia toimenpiteitd, viranomaisen on tarpeen mukaan peruutettava
nimedminen médrdajaksi, rajoitettava sitd taikka peruutettava se koko-
naan tai osittain riippuen vaatimusten tdyttdméttd jittdmisen tai velvol-
lisuuksien noudattamatta jattimisen vakavuudesta. Madrdaikainen peruu-
tus voi kestdd enintddn yhden vuoden, ja sen voi uusia kerran saman-
pituiseksi ajanjaksoksi.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on vélittdmaésti tiedotet-
tava komissiolle ja muille jdsenvaltioille nimedmisen peruuttamisesta
médrdajaksi, rajoittamisesta tai peruuttamisesta kokonaan.

5. Jos sen nimedminen on peruutettu méérdajaksi, sitd on rajoitettu tai
se on peruutettu kokonaan tai osittain, ilmoitetun laitoksen on ilmoitet-
tava asiasta asianomaisille valmistajille viimeistddn 10 pédivan kuluessa.

6. Jos nimedmistd rajoitetaan tai se peruutetaan maérdajaksi tai ko-
konaan, ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on ryhdyttiva
asianmukaisiin toimiin varmistaakseen, ettd kyseisen ilmoitetun laitok-
sen asiakirja-aineistot sdilytetdén ja asetetaan muiden jdsenvaltioiden
ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten ja markkinavalvon-
nasta vastaavien viranomaisten saataville ndiden pyynnosta.

7. Jos nimedmistd rajoitetaan tai se peruutetaan maérdajaksi tai ko-
konaan, ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on

a) arvioitava vaikutusta ilmoitetun laitoksen antamiin todistuksiin;

b) toimitettava havainnoistaan raportti komissiolle ja muille jésenvalti-
oille kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun ne olivat ilmoittaneet
nimedmiseen tehtdvistd muutoksista;

¢) vaadittava ilmoitettua laitosta peruuttamaan mééraaikaisesti tai koko-
naan todistukset, jotka on annettu perusteettomasti, viranomaisen
madrittelemdn kohtuullisen ajanjakson kuluessa markkinoilla olevien
laitteiden turvallisuuden varmistamiseksi;

d) tallennettava 57 artiklassa tarkoitettuun sdhkdiseen jérjestelméén tie-
dot, jotka liittyvét todistuksiin, jotka ne ovat vaatineet peruuttamaan
maédrdaikaisesti tai kokonaan;
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e) tiedotettava 57 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jirjestelmén avulla
todistuksista, jotka ne ovat pyytidneet peruuttamaan médrdaikaisesti
tai kokonaan, sen jdsenvaltion lddkinnéllisten laitteiden toimivaltai-
selle viranomaiselle, jossa kyseisen valmistajan rekisterdity toimi-
paikka sijaitsee. Tdmédn toimivaltaisen viranomaisen on tarvittaessa
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet potilaiden, kdyttdjien tai mui-
den terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvan mahdollisen riskin
vélttamiseksi.

8. Lukuun ottamatta perusteettomasti annettuja todistuksia, ja jos ni-
medminen on peruttu méadrdaikaisesti tai sitd on rajoitettu, todistukset
pysyvit edelleen voimassa seuraavin edellytyksin:

a) ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on vahvistanut yhden
kuukauden kuluessa médrdaikaisesta peruuttamisesta tai rajoittami-
sesta, ettd todistuksiin, joihin médrdaikainen peruuttaminen tai rajoit-
taminen vaikuttaa, ei liity turvallisuusongelmia, ja ilmoitetuista lai-
toksista vastaava kansallinen viranomainen on esittdnyt aikataulun ja
toimet médrdaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen korjaamiseksi;
tai

b) ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on vahvistanut, etti
médrdaikaisen peruuttamisen kannalta merkityksellisid todistuksia ei
myOnnetd, muuteta tai uusita mddrdaikaisen peruuttamisen tai rajoit-
tamisen aikana, ja ilmoittaa, pystyyko ilmoitettu laitos edelleen seu-
raamaan olemassa olevia myonnettyjd todistuksia médrdaikaisen pe-
ruuttamisen tai rajoittamisen aikana ja ottamaan niistd vastuun. Jos
ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen katsoo, ettd ilmoitettu
laitos ei pysty seuraamaan olemassa olevia myodnnettyjd todistuksia,
valmistajan on toimitettava kolmen kuukauden kuluessa miardaikai-
sesta peruuttamisesta tai rajoittamisesta todistuksen piiriin kuuluvan
ladkinnillisen laitteen valmistajan sijoittautumisjdsenvaltion lddkin-
néllisten laitteiden toimivaltaiselle viranomaiselle kirjallinen vahvis-
tus siitd, ettd toinen pdtevd ilmoitettu laitos ottaa viliaikaisesti hoi-
taakseen ilmoitetun laitoksen tehtdvit seuratakseen todistuksia ja ot-
taakseen niistd vastuun madrdaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen
aikana.

9.  Lukuun ottamatta perusteettomasti myonnettyja todistuksia, ja jos
nimedminen on peruttu, todistukset pysyvit voimassa yhdeksian kuukau-
den ajan seuraavin edellytyksin:

a) jos todistuksen piiriin kuuluvan laitteen valmistajan lddkinnillisten
laitteiden sen jésenvaltion toimivaltainen viranomainen, jossa valmis-
tajalla on rekisterdity toimipaikka, on vahvistanut, ettd kyseesséd ole-
viin laitteisiin ei liity turvallisuusongelmia; ja

b) toinen ilmoitettu laitos on kirjallisesti vahvistanut, ettd se ottaa vi-
littdmasti vastuulleen kyseiset laitteet ja saattaa niiden arvioinnin
paitdksen kahdentoista kuukauden kuluessa nimedmisen peruuttami-
sesta.

Ensimmadisessé alakohdassa tarkoitetuissa olosuhteissa sen jdsenvaltion
ladkinnillisten laitteiden toimivaltainen viranomainen, jossa todistuksen
piiriin kuuluvan laitteen valmistajalla on toimipaikka, voi jatkaa todis-
tusten véliaikaista voimassaoloa kolmen kuukauden pituisilla ajanjak-
soilla, joiden kokonaiskesto ei saa ylittdd kahtatoista kuukautta.
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IImoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen tai ilmoitetun laitoksen,
joka on ottanut hoitaakseen nimedmismuutoksen kohteena olevan ilmoi-
tetun laitoksen tehtdvdt, on vélittomasti ilmoitettava niihin tehtdviin
liittyvistd muutoksista komissiolle, jasenvaltioille ja muille ilmoitetuille
laitoksille.

47 artikla

Ilmoitettujen laitosten pitevyyden riitauttaminen

1. Komissio tutkii yhdessd lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryh-
min kanssa kaikki tapaukset, joissa sen tictoon on tuotu epdilyjd, jotka
koskevat sitd, tdyttddko ilmoitettu laitos tai yksi tai useampi sen tytd-
ryhtio tai alihankkija edelleen liitteessd VII vahvistetut vaatimukset tai
sitd koskevat velvollisuudet. Sen on varmistettava, ettd kyseiselle ilmoi-
tetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle tiedotetaan asiasta ja anne-
taan mahdollisuus tutkia nditd epdiilyja.

2. Ilmoittavan jdsenvaltion on toimitettava komissiolle pyynndstd
kaikki tiedot, jotka koskevat kyseisen ilmoitetun laitoksen nime&dmista.

3.  Komissio voi yhdessd ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryh-
mén kanssa tarvittaessa kdynnistdd 39 artiklan 3 ja 4 kohdassa kuvatun
arviointimenettelyn, jos on riittdvésti aihetta epdilld, tdyttddko ilmoitettu
laitos tai ilmoitetun laitoksen tytéryhtio tai alihankkija edelleen liitteessé
VII vahvistetut vaatimukset, ja jos ilmoitetuista laitoksista vastaavan
viranomaisen tutkimuksessa ei katsota tdysin kisitellyn kyseessd olevia
epdilyjé, tai ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen pyynndsta.
Arviointia koskevassa raportoinnissa ja sen tuloksissa noudatetaan 39 ar-
tiklan periaatteita. Ongelman vakavuudesta riippuen komissio voi yh-
dessd ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmén kanssa vaihtoehtoi-
sesti pyytdd, ettd ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen sallii
enintdédn kahden 40 artiklan nojalla perustettuun luetteloon siséltyvin
asiantuntijan osallistua paikan pédlld tapahtuvaan arviointiin osana suun-
niteltuja seuranta- ja arviointitoimia 44 artiklan mukaisesti ja kuten
44 artiklan 4 kohdassa kuvatussa vuotuisessa arviointisuunnitelmassa
esitetdan.

4. Mikidli komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei endd tdytd sen
nimedmiselle asetettuja vaatimuksia, se tiedottaa asiasta ilmoittavalle
jdsenvaltiolle ja pyytdd sitd ryhtyméén tarvittaviin korjaaviin toimenpi-
teisiin, mukaan luettuina tarvittaessa nimedmisen peruuttaminen maéra-
ajaksi, rajoittaminen tai peruuttaminen kokonaan.

Mikadli jasenvaltio ei toteuta tarvittavia korjaavia toimenpiteitd, komissio
voi tdytdntdonpanosdddoksin peruuttaa nimedmisen médrdajaksi, rajoit-
taa sitd tai peruuttaa sen kokonaan. Ndmi tdytintoonpanosdddokset hy-
viksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd nou-
dattaen. Komissio ilmoittaa péaitoksestddn asianomaiselle jdsenvaltiolle
ja saattaa NANDO-tietokannan ja 57 artiklassa tarkoitetun séhkdisen
jérjestelmin ajan tasalle.

5. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessd saa-
tuja luottamuksellisia tietoja késitellddn tdmén mukaisesti.

48 artikla

Vertaisarviointi ja kokemusten vaihto ilmoitetuista laitoksista
vastaavien viranomaisten vililld

1.  Komissio huolehtii ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomais-
ten vélisen kokemusten vaihdon ja hallintokdytdnteiden koordinoinnin
jarjestamisestd. Téllaiseen vaihtoon kuuluu muun muassa seuraavaa:
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a) ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten toimiin liittyvien
parhaita kdytdnt6jd koskevien asiakirjojen laatiminen;

b) tdmén asetuksen tdytdntdonpanoa koskevien ohjeasiakirjojen laatimi-
nen ilmoitetuille laitoksille;

c) edelld 40 artiklassa tarkoitettujen asiantuntijoiden koulutus ja pite-
VYyys;

d) ilmoitettujen laitosten nimedmisten ja ilmoitusten muutoksiin liitty-
vien suuntausten sekd todistusten peruuttamiseen ja niiden siirtoihin
ilmoitettujen laitosten vélilld liittyvien suuntausten seuranta;

e) edelld 42 artiklan 13 kohdassa tarkoitettujen soveltamisalaa koske-
vien koodien soveltamisen ja sovellettavuuden seuranta;

f) viranomaisten ja komission vilistd vertaisarviointia koskevan menet-
telyn kehittdminen;

g) menetelmit, joilla tiedotetaan yleisolle ilmoitettuja laitoksia koske-
vista viranomaisten ja komission seuranta- ja valvontatoimista.

2. Ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on osallistuttava
joka kolmas vuosi vertaisarviointiin tdmdn artiklan 1 kohdan nojalla
kehitetyn menetelmidn mukaisesti. Téllaiset arvioinnit suoritetaan taval-
lisesti samanaikaisesti 39 artiklassa kuvattujen paikan pdilld tehtdvien
arviointien kanssa. Vaihtoehtoisesti viranomainen voi valita, ettd tdllaiset
arvioinnit suoritetaan osana sen 44 artiklassa tarkoitettuja valvontatoi-
mia.

3. Komissio osallistuu vertaisarviointimenettelyn organisointiin ja tu-
kee sen tdytidntoonpanoa.

4. Komissio laatii vuosittain vertaisarviointitoimista tiivistelmén, joka
on asetettava julkisesti saataville.

5. Komissio voi tiytdntdonpanosdddoksin hyviksyd toimenpiteitd,
joissa vahvistetaan tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettua vertaisarvioin-
timenettelyd sekd koulutusta ja patevyyttd koskevat yksityiskohtaiset jar-
jestelyt ja nithin liittyvét asiakirjat. Namé tiytdntoonpanosdadokset hy-
viksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd nou-
dattaen.

49 artikla

Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd ilmoitettujen laitosten vélilld jérjestetdén asi-
anmukainen koordinointi ja yhteistyd, jotka toteutetaan lddkinnillisten
laitteiden, my0s in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten
laitteiden, alalla toimivien ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmaéssa.
Ryhmai kokoontuu sddnndllisesti ja vdhintddn vuosittain.

Tédmén asetuksen mukaisesti ilmoitettujen laitosten on osallistuttava ky-
seisen ryhmén tyohon.
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Komissio voi vahvistaa ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén toi-
mintaa koskevat erityiset jarjestelyt.

50 artikla

Luettelo vakiomaksuista

Ilmoitettujen laitosten on laadittava luettelot vakiomaksuista, joita peri-
tddn niiden toteuttamista vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, ja
asetettava ne julkisesti saataville.

V LUKU
LUOKITUS JA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

1 JAKSO

Luokitus

51 artikla

Laitteiden luokitus

1. Laitteet jaotellaan luokkiin I, II a, II b ja III ottaen huomioon
niiden suunniteltu kayttotarkoitus ja niille ominaiset riskit. Luokitus
tapahtuu liitteen VIII mukaisesti.

2. Valmistajan ja asianomaisen ilmoitetun laitoksen vililld syntyvit
liitteen VIII soveltamista koskevat riidat on saatettava sen jdsenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen péatettdviksi, jossa valmistajan rekisterdity
toimipaikka on. Mikéli valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa
unionissa eikd se vield ole nimennyt valtuutettua edustajaa, asia on
saatettava sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen kisiteltdviksi,
jossa liitteessd IX olevan 2.2 kohdan toisen kohdan b alakohdan vii-
meisessd luetelmakohdassa tarkoitetun valtuutetun edustajan rekisterdity
toimipaikka on. Jos kyseinen ilmoitettu laitos on sijoittautunut eri jasen-
valtioon kuin valmistaja, toimivaltainen viranomainen tekee péaitoksensa
kuultuaan ilmoitetun laitoksen nimenneen jdsenvaltion toimivaltaista vi-
ranomaista.

Sen jdsenvaltion, jossa valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, toimi-
valtaisen viranomaisen on ilmoitettava padtoksestdan ladkinnéllisten lait-
teiden koordinointiryhmélle ja komissiolle. Pddtés on asetettava saa-
taville pyynnosta.

3. Komissio pdittdd jasenvaltion pyynnostd lddkinnillisten laitteiden
koordinointiryhméé kuultuaan tiytdntoonpanosdadoksilld seuraavista:

a) liitteen VIII soveltaminen laitteeseen, laiteluokkaan tai laiteryhméain
tallaisten laitteiden luokituksen méérittdmiseksi;

b) liitteestd VIII poiketen laite, laiteluokka tai laiteryhmé luokitellaan
uudelleen kansanterveyteen liittyvistd syistd uuden tieteellisen ndyton
perusteella, tai sellaisten tietojen perusteella, jotka tulevat saataville
vaaratilannejdrjestelméién ja markkinavalvontaan liittyvien toimien
yhteydessa.

4. Komissio voi myds omasta aloitteestaan ja ladkinnéllisten laittei-
den koordinointiryhmdd kuultuaan paéttda tdytintoonpanosdddoksilld 3
kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista kysymyksista.
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5. Liitteen VIII yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi ja ot-
taen huomioon asiaan kuuluvien tieteellisten komiteoiden tieteelliset
lausunnot komissio voi hyvéksyd tdytantoonpanosidéddoksid, siind méérin
kuin se on tarpeen eridviin tulkintoihin ja kdytdnndn soveltamiseen
liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi.

6. Témén artiklan 3, 4 ja 5 kohdassa tarkoitetut tdytdntdonpanosia-
dokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelume-
nettelyd noudattaen.

2 JAKSO

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

52 artikla

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

1. Valmistajien on ennen laitteen markkinoille saattamista suoritet-
tava kyseiselle laitteelle vaatimustenmukaisuuden arviointi liitteissd
IX-XI sdiddettyjen vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettelyjen mu-
kaisesti.

2. Valmistajien on ennen sellaisen laitteen kdyttoonottoa, jota ei ole
saatettu markkinoille, suoritettava sille vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointi liitteissd IX—XI sdddettyjen sovellettavien vaatimuksenmukaisuu-
den arviointimenettelyjen mukaisesti.

3. Luokan III laitteiden — muiden kuin yksildlliseen kéyttoon valmis-
tettujen laitteiden tai tutkittavien laitteiden — valmistajiin on sovellettava
liitteessd IX esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia. Valmistaja voi
vaihtoehtoisesti soveltaa liitteessd X esitettyd vaatimustenmukaisuuden
arviointia yhdessd liitteessd XI esitetyn vaatimustenmukaisuuden arvi-
oinnin kanssa.

4. Luokan II b laitteiden — muiden kuin yksildlliseen kéyttéon val-
mistettujen laitteiden tai tutkittavien laitteiden — valmistajiin on sovel-
lettava liitteessd IX olevassa I ja III luvussa esitettyd vaatimustenmukai-
suuden arviointia, mukaan lukien kyseisen liitteen 4 kohdassa esitetty
teknisten asiakirjojen arviointi, joka tehdddn ainakin yhdestd kutakin
geneeristd laiteryhméd edustavasta laitteesta.

Luokan II b implantoitaviin laitteisiin, lukuun ottamatta ompeleita, hak-
asia, hampaiden tdyteaineita, hammasrautoja, hammaskruunuja, ruuveja,
kiiloja, levyjd, metallilankoja, pinnejé, puristimia ja liittimid, sovelletaan
kaikkien laitteiden osalta kuitenkin myds liitteessd IX olevassa 4 koh-
dassa esitettyd teknisten asiakirjojen arviointia.

Valmistaja voi vaihtoehtoisesti soveltaa liitteessd X esitettyd vaatimus-
tenmukaisuuden arviointia yhdessi liitteessd XI esitetyn vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin kanssa.
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5. Tapauksissa, joissa se on perusteltua vakiintuneiden tekniikoiden
vuoksi, jotka ovat samankaltaisia kuin ne, joita kdytetdén tdmén artiklan
4 kohdan toisessa alakohdassa luetelluissa poissuljetuissa laitteissa, joita
kdytetddn muissa luokan II b implantoitavissa laitteissa, tai tapauksissa,
joissa se on perusteltua potilaiden, kdyttdjien tai muiden henkildiden
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi tai muiden kansanterveyteen
liittyvien ndkokohtien perusteella, komissiolle annetaan valta antaa de-
legoituja sdaddoksid 115 artiklan mukaisesti kyseisen luettelon muutta-
miseksi lisddmaélld tdhdn luetteloon muita luokan II b implantoitavia
laitteita tai poistamalla niitd tdstd luettelosta.

6. Luokan II a laitteiden — muiden kuin yksilélliseen kdyttoon val-
mistettujen laitteiden tai tutkittavien laitteiden — valmistajiin on sovel-
lettava liitteessd IX olevassa I ja III luvussa esitettyd vaatimustenmukai-
suuden arviointia, mukaan lukien kyseisen liitteen 4 kohdassa esitetty
teknisten asiakirjojen arviointi, tai se on tehtdvé ainakin yhdestd kutakin
laiteluokkaa edustavasta laitteesta.

Valmistaja voi vaihtoehtoisesti valita liitteissd II ja III vahvistettujen
teknisten asiakirjojen laatimisen yhdessd liitteessd XI olevassa 10 tai
18 kohdassa esitetyn vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kanssa. Tek-
nisten asiakirjojen arviointi on tehtdvd ainakin yhdestd kutakin laite-
luokkaa edustavasta laitteesta.

7. Luokan I laitteiden — muiden kuin yksilolliseen kéyttoon valmis-
tettujen laitteiden tai tutkittavien laitteiden — valmistajien on vakuutet-
tava tuotteidensa olevan vaatimustenmukaisia antamalla 19 artiklassa
tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus sen jilkeen, kun ne ovat
laatineet liitteissd II ja IIT vahvistetut tekniset asiakirjat. Jos laitteet saa-
tetaan markkinoille steriileind, jos niissd on mittaustoiminto tai jos ne
ovat uudelleen kiytettdvid kirurgisia instrumentteja, valmistajan on so-
vellettava menettelyjé, jotka vahvistetaan liitteessd IX olevassa I ja III
luvussa tai liitteessd XI olevassa A osassa. Ilmoitetun laitoksen osallis-
tuminen menettelyihin on kuitenkin rajattava

a) steriileind markkinoille saatettavien laitteiden osalta steriiliyden luo-
miseen, varmistamiseen ja ylldpitimiseen liittyviin seikkoihin;

b) mittaustoiminnon omaavien laitteiden osalta ainoastaan niihin seik-
koihin, jotka liittyvit laitteiden metrologiseen vaatimustenmukaisuu-
teen;

¢) uudelleen kiytettidvien kirurgisten instrumenttien osalta laitteiden uu-
delleenkayttoon liittyviin seikkoihin, erityisesti puhdistamiseen, de-
sinfiointiin, sterilointiin, huoltoon ja toiminnan testaamiseen seké
kayttoohjeisiin.

8. Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajien on
noudatettava liitteessd XIII vahvistettua menettelyd ja laadittava kysei-
sen liitteen 1 kohdassa vahvistettu vakuutus téllaisten laitteiden saatta-
mista markkinoille.

Ensimmdisen alakohdan nojalla noudatettavan menettelyn liséksi luokan
III yksilolliseen kayttoon valmistettujen implantoitavien laitteiden val-
mistajiin on sovellettava myos liitteessd IX olevassa I luvussa esitettyéd
vaatimustenmukaisuuden arviointia. Valmistaja voi vaihtoehtoisesti so-
veltaa liitteessd XI olevassa A osassa esitettyd vaatimustenmukaisuuden
arviointia.
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9.  Témin artiklan 3, 4, 6 tai 7 kohdan nojalla sovellettavien menet-
telyjen liséksi sovelletaan tapauksen mukaan myds liitteessd IX olevassa
5.2 kohdassa tai liitteessd IX olevassa 6 kohdassa esitettyd menettelyd,
jos kyseessd ovat 1 artiklan 8 kohdan ensimmadisessd alakohdassa tar-
koitetut tuotteet.

10.  Tdmin artiklan 3, 4, 6 tai 7 kohdan nojalla sovellettavien menet-
telyjen liséksi sovelletaan tapauksen mukaan myds liitteessd IX olevassa
5.3 kohdassa tai liitteessd X olevassa 6 kohdassa esitettyd menettelya,
jos kyseessd ovat laitteet, jotka kuuluvat tdmédn asetuksen soveltamis-
alaan 1 artiklan 6 kohdan f tai g alakohdan ja 1 artiklan 10 kohdan
ensimmadisen alakohdan mukaisesti.

11.  Edelld 3, 4, 6 tai 7 kohdan nojalla sovellettavien menettelyjen
liséiksi sovelletaan tapauksen mukaan myds liitteessd IX olevassa 5.4
kohdassa tai liitteessd X olevassa 6 kohdassa esitettyd menettelyd, jos
kyseessd ovat laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmista,
jotka on tarkoitettu vietdviksi ihmiskehoon kehon aukon kautta tai an-
nettuina iholle ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat siind
paikallisesti.

12.  Jasenvaltio, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, voi vaatia,
ettd kaikkien tai tiettyjen 1-7 ja 9—11 kohdassa tarkoitettuihin menette-
lyihin liittyvien asiakirjojen, mukaan luettuina tekniset asiakirjat, audi-
tointi-, arviointi- ja tarkastusraporttien, on oltava saatavilla jollakin unio-
nin virallisella kielelld/virallisilla kielilld, jonka/jotka kyseinen jésenval-
tio médrittelee. Jos téllaista vaatimusta ei esitetd, kyseisten asiakirjojen
on oltava saatavilla jollakin ilmoitetun laitoksen hyviksymélld unionin
virallisella kielella.

13.  Tutkittaviin laitteisiin sovelletaan 62—81 artiklan vaatimuksia.

14.  Jotta varmistettaisiin, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyjd yhdenmukaisella tavalla, komissio
voi tdytdntoonpanosdddoksin tdsmentdd yksityiskohtaiset jarjestelyt ja
menettelyjd koskevat seikat seuraavien seikkojen osalta:

a) niiden teknisten asiakirjojen edustavaan otokseen perustuvien arvi-
ointien suoritustiheys ja otannan perusta, jotka luokkien IT a ja II b
laitteiden osalta esitetddn liitteessd IX olevan 2.3 kohdan kolman-
nessa kohdassa ja 3.5 kohdassa sekd luokan II a laitteiden osalta
liitteessd XI olevassa 10.2 kohdassa;

b

~

niiden ilman ennakkoilmoitusta tehtdvien tuotantopaikkojen auditoin-
tien ja otantatestien vdhimmdissuoritustiheys, jotka ilmoitettujen lai-
tosten on tehtdva liitteessd IX olevan 3.4 kohdan mukaisesti, ottaen
huomioon laitteen riskiluokitus ja tyyppi;

c) fyysiset testit, laboratoriotestit ja muut testit, jotka ilmoitettujen lai-
tosten on suoritettava otantatestien, teknisten asiakirjojen arvioinnin
ja tyyppitarkastuksen yhteydessé liitteessd IX olevan 3.4 ja 4.3 koh-
dan, liitteessd X olevan 3 kohdan ja liitteessd XI olevan 5 kohdan
mukaisesti.
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Ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitetut tiytdntoonpanosddadokset hyviak-
sytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudat-
taen.

53 artikla

Ilmoitettujen laitosten osallistuminen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyyn

1. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttda ilmoite-
tun laitoksen osallistumista, valmistaja voi esittdd hakemuksen valitse-
malleen ilmoitetulle laitokselle edellyttden, ettd valittu ilmoitettu laitos
on nimetty suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, jotka
liittyvdt asianomaisiin laitetyyppeihin. Valmistaja ei voi jattdd samaa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd koskevaa hakemusta sa-
manaikaisesti toiselle ilmoitetulle laitokselle.

2. Ilmoitetun laitoksen on 57 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jérjes-
telmén avulla tiedotettava muille ilmoitetuille laitoksille valmistajasta,
joka peruuttaa hakemuksensa, ennen kuin ilmoitettu laitos on tehnyt
pddtoksen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

3. Jattdessddn hakemuksen ilmoitetulle laitokselle 1 kohdan mukai-
sesti valmistajien on ilmoitettava, ovatko ne veténeet pois hakemuksen
toiselta ilmoitetulta laitokselta ennen kyseisen ilmoitetun laitoksen pai-
tostd, ja toimitettava tiedot aiemmasta, samaa vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevasta hakemuksesta, jonka jokin toinen ilmoitettu laitos
on hylénnyt.

4. Ilmoitettu laitos voi vaatia valmistajalta tictoja, jotka ovat tarpeen
valitun vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn suorittamiseksi
asianmukaisesti.

5. Ilmoitettujen laitosten ja ilmoitettujen laitosten henkildston on suo-
ritettava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimensa mahdollisimman
suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa
teknistd ja tieteellistd patevyyttd noudattaen ja oltava riippumattomia
kaikenlaisesta — erityisesti taloudellisesta — painostuksesta ja johdatte-
lusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden suorittamaan arviointiin tai vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden henki-
16iden tai henkildryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on
merkitysta.

54 artikla

Kliinistd arviointia koskeva kuulemismenettely tiettyji luokan III ja
luokan II b laitteita varten

1. Ilmoitetun laitoksen on 52 artiklan nojalla sovellettavan yhden tai
useamman menettelyn lisdksi noudatettava tapauksen mukaan myos liit-
teessd IX olevassa 5.1 kohdassa esitettyd tai liitteessd X olevassa 6
kohdassa tarkoitettua kliinistd arviointia koskevaa kuulemismenettelyd
seuraavien laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa:

a) luokan III implantoitaviin laitteisiin;

b) liitteessd VIII olevassa 6.4 kohdassa (sddntd 12) tarkoitetut luokan
II b aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu lddkkeen annosteluun ja/tai
ladkkeen poistamiseen.



02017R0745 — FI — 24.04.2020 — 001.003 — 63

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua menettelyd ei vaadita siind tarkoi-
tettujen laitteiden osalta

a) tdmin asetuksen nojalla annettua todistusta uusittaessa;

b) jos laite on suunniteltu muuttamalla saman valmistajan samaan kéyt-
totarkoitukseen jo markkinoille saattamaa laitetta, jos valmistaja on
osoittanut ja ilmoitettu laitos on hyviksynyt, ettd muutoksilla ei ole
haitallista vaikutusta laitteen hyoty-riskisuhteeseen; tai

¢) jos laitetyypin tai -luokan kliinisen arvioinnin periaatteet on otettu
huomioon 9 artiklassa tarkoitetussa yhteisessd eritelméssd ja ilmoi-
tettu laitos vahvistaa, ettd valmistajan tétd laitetta koskevassa klii-
nisessd arvioinnissa noudatetaan yhteistd eritelmédd tdménkaltaisen
laitteen kliinistd arviointia varten.

3.  Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille,
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle ja komissiolle 57 ar-
tiklassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelman vilitykselld, onko tdmén ar-
tiklan 1 kohdassa tarkoitettua menettelyd sovellettava. Ilmoituksen mu-
kana on toimitettava kliinisen arvioinnin tarkasteluraportti.

4. Komissio laatii vuosikatsauksen laitteista, joihin on sovellettu liit-
teessd IX olevassa 5.1 kohdassa esitettyd ja liitteessd X olevassa 6
kohdassa tarkoitettua menettelyd. Vuosikatsauksen on sisdllettdva ilmoi-
tukset tdmén artiklan 3 kohdan ja liitteessd IX olevan 5.1 kohdan e
alakohdan mukaisesti tehdyistd padtoksisté ja luettelo tapauksista, joissa
ilmoitettu laitos ei ole noudattanut asiantuntijapaneelin neuvoja. Komis-
sio toimittaa tdmén katsauksen Euroopan parlamentille, neuvostolle ja
ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmaélle.

5. Komissio laatii viimeistddn 27 pédivdnd toukokuuta 2025 kerto-
muksen tdmén artiklan toiminnasta ja toimittaa sen Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle. Kertomuksessa on otettava huomioon vuosikatsauk-
set ja lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén saatavilla olevat mer-
kitykselliset suositukset. Komissio tekee tdmén kertomuksen perusteella
tarvittaessa muutosehdotuksia tdhdn asetukseen.

55 artikla

Tiettyjen luokan III ja luokan II b laitteiden vaatimustenmukaisuu-
den arviointien tarkastelumenettely

1. Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille
todistuksista, jotka se on myontdnyt laitteille, tai joille on suoritettu
vaatimustenmukaisuuden arviointi 54 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
Tama ilmoitus on tehtdvd 57 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestel-
mén avulla, ja sithen on sisdllytettdvd 32 artiklan mukainen tiivistelméd
turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd, ilmoitetun laitoksen arvi-
ointiraportti, liitteessd I olevassa 23.4 kohdassa tarkoitetut kdyttdohjeet
sekd tapauksen mukaan liitteessd IX olevassa 5.1 kohdassa tai liit-
teessd X olevassa 6 kohdassa tarkoitettu asiantuntijapaneelien tieteelli-
nen lausunto, johon sisdltyy myds perustelut, jos ilmoitetun laitoksen ja
asiantuntijapaneelien ndkemykset eroavat toisistaan.
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2. Toimivaltainen viranomainen ja tarvittaessa komissio voivat perus-
teltujen huolenaiheiden perusteella soveltaa muita menettelyja 44, 45,
46, 47 tai 94 artiklan mukaisesti tai toteuttaa asianmukaisia toimenpi-
teitd 95 ja 97 artiklan mukaisesti, jos ne pitdvét sitd tarpeellisena.

3. Léadkinnillisten laitteiden koordinointiryhmi ja tarvittaessa komis-
sio voivat perusteltujen huolenaiheiden perusteella pyytié asiantuntijapa-
neeleilta tieteellisid neuvoja laitteen turvallisuudesta ja suorituskyvysta.

56 artikla

Vaatimustenmukaisuustodistukset

1. Ilmoitettujen laitosten liitteiden IX, X ja XI mukaisesti antamat
todistukset on laadittava sen jdsenvaltion miérittelemdlld unionin viral-
lisella kielelld, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, tai muutoin il-
moitetun laitoksen hyvédksymailld unionin virallisella kielelld. Todistus-
ten vihimmaissisdllon on oltava liitteessd XII esitetyn mukainen.

2. Todistusten on oltava voimassa niissd ilmoitetun ajanjakson ajan,
joka saa olla enintdén viisi vuotta. Valmistajan hakemuksesta todistuk-
sen voimassaoloa voidaan jatkaa uusilla, enintddn viiden vuoden pitui-
silla jaksoilla uudelleenarvioinnin perusteella, joka suoritetaan sovellet-
tavien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti. Todis-
tusten mahdollisten lisdysten on oltava voimassa yhtd kauan kuin ky-
seinen todistus.

3. Ilmoitetut laitokset voivat kohdistaa rajoituksia laitteen kéyttotar-
koitukseen tiettyjen potilasryhmien suhteen tai vaatia valmistajia toteut-
tamaan erityisid markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa
koskevia tutkimuksia liitteessd XIV olevan B osan mukaisesti.

4. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja endd tiytd tdmén ase-
tuksen vaatimuksia, sen on suhteellisuusperiaate huomioon ottaen peruu-
tettava todistus médrdaikaisesti tai kokonaan tai asetettava siihen rajoi-
tuksia, jollei kyseisten vaatimusten noudattamista ole varmistettu siten,
ettd valmistaja toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpiteet ilmoitetun
laitoksen asettamassa asianmukaisessa miérdajassa. [lmoitetun laitoksen
on perusteltava padtoksensa.

5. Ilmoitetun laitoksen on vietdvd 57 artiklassa tarkoitettuun sidhkoi-
seen jarjestelmidn kaikki tiedot annetuista todistuksista, myds niiden
muutoksista ja lisdyksistd, sekd méddrdaikaisesti peruutetuista, uudelleen
voimaansaatetuista, peruutetuista tai evityistd todistuksista sekd todis-
tuksiin sovellettavista rajoituksista. Téllaisten tietojen on oltava yleison
saatavilla.

6.  Siirretddn komissiolle valta antaa 115 artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid, joilla muutetaan liitteessd XII vahvistettua todistusten
vahimmaissiséltdd teknologian kehittymisen perusteella.

57 artikla

Sédhkoéinen jérjestelmé ilmoitettuja laitoksia ja vaatimustenmukai-
suustodistuksia varten

1. Komissio perustaa lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmédd
kuultuaan sdhkdisen jarjestelmén seuraavien tietojen kokoamista ja ki-
sittelyd varten ja hallinnoi titd jarjestelmia:
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a) 37 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu tytdryhtididen luettelo;

b

~

40 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu asiantuntijoiden luettelo;

c) 42 artiklan 10 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen liittyvit tiedot
sekd 46 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut muutetut ilmoitukset;

d) 43 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu ilmoitettujen laitosten luettelo;

e) 44 artiklan 12 kohdassa tarkoitettu tiivistelma raportista;

f) 54 artiklan 3 kohdassa ja 55 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vaa-
timuksenmukaisuusarvioita ja todistuksia koskevat ilmoitukset;

g) 53 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu todistushakemusten peruuttaminen
ja liitteessd VII olevassa 4.3 kohdassa tarkoitettu todistushakemusten
epddminen;

h) tiedot 56 artiklan 5 kohdassa tarkoitetuista todistuksista;

i) 32 artiklassa tarkoitettu turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyd kos-
keva yhteenveto.

2. Sahkoiseen jérjestelmddn koottavat ja siind kisiteltdvit tiedot on
saatettava jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, komission, so-
veltuvilta osin ilmoitettujen laitosten ja, silloin kun siitd on sdddetty
muualla tdssd asetuksessa tai asetuksessa (EU) 2017/746, yleison saa-
taville.

58 artikla

Ilmoitetun laitoksen vapaaehtoinen muuttaminen

1. Jos valmistaja irtisanoo yhden ilmoitetun laitoksen kanssa tehdyn
sopimuksen ja tekee toisen ilmoitetun laitoksen kanssa sopimuksen sa-
man laitteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, ilmoitetun laitoksen
muuttamiseen sovellettavat yksityiskohtaiset jérjestelyt on médriteltava
selkedsti valmistajan, tehtdvddn asettuvan ilmoitetun laitoksen ja jos
mahdollista tehtdvistd poistuvan ilmoitetun laitoksen vilisessd sopimuk-
sessa. Tamdn sopimuksen on katettava ainakin seuraavat seikat:

a) paivamadrd, jolloin tehtdvdstd poistuvan ilmoitetun laitoksen anta-
mien todistusten voimassaolo pdittyy;

b) pdivamaird, johon saakka tehtdvistd poistuvan ilmoitetun laitoksen
tunnistenumero voidaan mainita valmistajan antamissa tiedoissa,
myos markkinointimateriaalissa;

¢) asiakirjojen siirtdminen, mukaan luettuina salassapitoa koskevat sei-
kat ja omistusoikeudet;

d) pdivamadra, jonka jdlkeen tehtévéstd poistuvan laitoksen vaatimuk-
senmukaisuuden arviointia koskevat tehtdvit siirtyvét tehtdvddn as-
tuvalle ilmoitetulle laitokselle;

e) viimeinen sarjanumero tai erdn numero, josta tehtdvéstd poistuva
ilmoitettu laitos on vastuussa.
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2. Tehtdvistd poistuvan ilmoitetun laitoksen on peruutettava kysei-
selle laitteelle antamansa todistukset pdivdni, jona niiden voimassaolo

paittyy.

59 artikla

Poikkeus vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisti

YM1

1. Poiketen siitd, mitd tdmédn asetuksen 52 artiklassa sdddetddn, tai
24 pidivdan huhtikuuta 2020 ja 25 pdivin toukokuuta 2021 vilisen ajan
osalta poiketen siitd, mitd direktiivin 90/385/ETY 9 artiklan 1 ja 2
kohdassa tai direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan 1-6 kohdassa sédiddetéén,
toimivaltainen viranomainen voi asianmukaisesti perustellusta pyynndsté
sallia sellaisen laitteen markkinoille saattamisen tai kdyttoonoton kysei-
sen jdsenvaltion alueella, jonka osalta kyseisissd artikloissa tarkoitettuja
sovellettavia menettelyjd ei ole toteutettu mutta jonka kéyttd on kansan-
terveyden tai potilasturvallisuuden taikka potilaiden terveyden kannalta
tarpeellista.

2. Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille jasenvaltioille
padtoksistd, joilla sallitaan laitteen saattaminen markkinoille tai kiyt-
toonotto 1 kohdan mukaisesti, jos tdllainen lupa annetaan muuta kayttod
kuin yksittdistd potilasta varten.

Jésenvaltio voi tiedottaa komissiolle ja muille jdsenvaltioille mahdolli-
sista direktiivin  90/385/ETY 9 artiklan 9 kohdan tai direktiivin
93/42/ETY 11 artiklan 13 kohdan mukaisista luvista, jotka on mydn-
netty ennen 24 paivdd huhtikuuta 2020.

3. PMIl Komissio voi kansanterveyteen tai potilasturvallisuuteen
taikka potilaiden terveyteen liittyvissd poikkeuksellisissa tapauksissa ta-
min artiklan 2 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen saatuaan laajentaa tiy-
tdntdonpanosdddoksin jidsenvaltion mydntdmén luvan, joka on myon-
netty tdmén artiklan 1 kohdan mukaisesti, tai ennen 24 pdivdd huhti-
kuuta 2020 direktiivin 90/385/ETY 9 artiklan 9 kohdan tai direktiivin
93/42/ETY 11 artiklan 13 kohdan mukaisesti, voimassaoloa unionin
alueelle rajoitetuksi ajaksi ja vahvistaa ehdot laitteen markkinoille saat-
tamiselle tai kdyttoonotolle. Nama tdytdntdonpanosdddokset hyviksytddan
114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. <

Komissio hyvéksyy vilittomasti sovellettavia tdytdntoonpanosdddoksid
114 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, kun tdma
on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy ihmisten ter-
veyteen ja turvallisuuteen.

60 artikla

Myynnin esteettomyystodistus

1. Vientid varten ja valmistajan tai valtuutetun edustajan pyynndsti
jésenvaltion, jossa valmistajan tai valtuutetun edustajan rekisterdity toi-
mipaikka on, on annettava myynnin esteettomyystodistus, jossa tode-
taan, ettd valmistajalla tai tapauksen mukaan valtuutetulla edustajalla
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on rekisterdity toimipaikka sen alueella ja ettd kyseistd tdmédn asetuksen
mukaisesti CE-merkinnilld varustettua laitetta saa pitdd kaupan unionis-
sa. Myynnin esteettomyystodistuksessa on esitettdvd UDI-tietokantaan
29 artiklan mukaisesti toimitettu laitteen yksilollinen UDI-DI-tunniste.
Jos ilmoitettu laitos on antanut 56 artiklan mukaisen todistuksen, myyn-
nin esteettdomyystodistuksessa on ilmoitettava ilmoitetun laitoksen anta-
man todistuksen yksil6llinen tunnistenumero liitteessd XII olevan II
luvun 3 kohdassa tarkoitetun mukaisesti.

2. Komissio voi tiytdntoonpanosddadoksin vahvistaa mallin myynnin
esteettomyystodistuksille ottaen huomioon myynnin esteettomyystodis-
tusten kayttod koskevat kansainviliset kdytdnteet. Namad tdytintoonpa-
nosdddokset hyvaksytddn 114 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyd noudattaen.

VI LUKU
KLIININEN ARVIOINTI JA KLIINISET TUTKIMUKSET

61 artikla

Kliininen arviointi

1. Liitteessd I vahvistettujen asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten ja vaatimusten mukaisuus laitteen suunnitellun
kdyton tavanomaisissa olosuhteissa on tarkastettava ja ei-toivotut sivu-
vaikutukset ja liitteessd I olevassa 1 ja 8 kohdassa tarkoitetun hydoty-
riskisuhteen hyvéksyttdvyys on arvioitava riittdvan kliinisen tutkimus-
ndyton antavien kliinisten tietojen, mukaan lukien tarvittaessa liitteessi
III tarkoitettujen asiankuuluvien tietojen, perusteella.

Valmistajan on tdsmennettdva ja perusteltava sen kliinisen tutkimusnéy-
ton taso, joka on tarpeen asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja suo-
rituskykyvaatimusten mukaisuuden osoittamiseksi. Mainitun kliinisen
tutkimusndytdn j on oltava tarkoituksenmukaista ottaen huomioon lait-
teen ominaisuudet ja sen kdyttdtarkoitus.

Tatd varten valmistajien on suunniteltava, suoritettava ja dokumentoi-
tava kliininen arviointi tdmén artiklan ja liitteessd XIV olevan A osan
mukaisesti.

2. Kaikkien 54 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen luokan
IIT ja luokan II b laitteiden osalta valmistaja voi ennen kliinistd arvioin-
tiaan ja/tai tutkimustaan kuulla 106 artiklassa tarkoitettua asiantuntija-
paneelia valmistajan suunnitteleman kliinisen kehitysstrategian ja klii-
nisid tutkimuksia koskevien ehdotusten tarkastelemiseksi. Valmistajan
on otettava asiantuntijapaneelin nikemykset asianmukaisesti huomioon.
Nékemykset on dokumentoitava tdmdn artiklan 12 kohdassa tarkoite-
tussa kliinisessd arviointiraportissa.

Valmistaja ei voi vedota mihink&dn oikeuksiin, jotka kohdistuvat asian-
tuntijapaneelissa ilmaistuihin ndkemyksiin, mahdollisen tulevan vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyn yhteydessa.

3. Kliinisessd arvioinnissa on noudatettava maériteltyd ja menetelmél-
lisesti luotettavaa menettelyd, joka perustuu seuraaviin:

a) saatavilla olevasta, kyseistd aihetta kisittelevisti tieteellisestd kirjal-
lisuudesta tehty kriittinen arviointi, joka koskee laitteen turvallisuut-
ta, suorituskykyd, suunnitteluominaisuuksia sekd kayttotarkoitusta ja
joka tdyttdd seuraavat ehdot:
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— osoitetaan, ettd kdyttotarkoituksen osalta kliinisen arvioinnin koh-
teena oleva laite vastaa laitetta, jota tiedot koskevat, liitteessd
XIV olevan 3 kohdan mukaisesti, ja

— tiedot osoittavat riittdvalla tavalla, ettd asiaankuuluvat yleiset tur-
vallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tdyttyvit;

b) kaikkien saatavilla olevien kliinisten tutkimusten tulosten kriittinen
arviointi ottaen asianmukaisesti huomioon, onko tutkimukset on
tehty 62—80 artiklan mukaisesti ja mahdollisten 81 artiklan mukai-
sesti hyviksyttyjen sdddosten ja liitteen XV mukaisesti; ja

¢) mahdollisten nykyisin saatavilla olevien vaihtoehtoisten hoitotapojen
huomioon ottaminen.

4. Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet ja luokan III laitteet, klii-
niset tutkimukset on suoritettava, paitsi jos

— laite on suunniteltu tekemdlld muutoksia saman valmistajan jo mark-
kinoille saattamaan laiteeseen,

— valmistaja on osoittanut ja ilmoitettu laitos on vahvistanut, ettd muu-
tettu laite vastaa markkinoille saatettua laitetta liitteessd XIV olevan
3 kohdan mukaisesti, ja

— markkinoille saatetun laitteen kliininen arviointi on riittdvé osoitta-
maan, ettd muutettu laite on asiaankuuluvien turvallisuus- ja suori-
tuskykyvaatimusten mukainen.

Téssd tapauksessa ilmoitetun laitoksen on tarkistettava, ettd markkinoille
saattamisen jdlkeistd kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma on asian-
mukainen ja ettd siihen sisdltyy markkinoille saattamisen jélkeisié tutki-
muksia laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn osoittamiseksi.

Kliinisié tutkimuksia ei ole tarpeen suorittaa, jos kyseessd on 6 kohdassa
tarkoitettu tapaus.

5. Valmistaja, jonka laitteen on osoitettu vastaavan sellaista markki-
noille jo saatettua laitetta, joka ei ole kyseisen valmistajan valmistama,
voi myds vedota 4 kohtaan ollakseen suorittamatta kliinistd tutkimusta
edellyttéen, ettd seuraavat ehdot tiyttyvét tdssd kohdassa vaaditun lisdk-
si:

— kyseisilld kahdella valmistajalla on olemassa sopimus, joka nimen-
omaisesti antaa jdlkimmaéisen laitteen valmistajalle tiyden ja pysy-
vin oikeuden tutustua teknisiin asiakirjoihin, ja

— alkuperdinen kliininen arviointi on suoritettu tdmén asetuksen vaa-
timusten mukaisesti,

ja jalkimmdisen laitteen valmistaja antaa téstd selkedn ndyton ilmoite-
tulle laitokselle.

6.  Vaatimus suorittaa kliinisid tutkimuksia 4 kohdan mukaisesti ei
koske implantoitavia laitteita ja luokan III laitteita,

a) jotka on laillisesti saatettu markkinoille tai otettu kdyttoon direktiivin
90/385/ETY tai 93/42/ETY mukaisesti ja joita koskeva kliininen
arviointi:

— perustuu riittdviin kliinisiin tietoihin, ja
— vastaa asianmukaista tuotekohtaista yhteistd eritelmdd taménkal-

taisen laitteen kliinistd arviointia varten, jos téllainen yhteinen
eritelmé on saatavilla; tai



02017R0745 — FI — 24.04.2020 — 001.003 — 69

b) jotka ovat ompeleita, hakasia, hampaiden tdytteitd, hammasrautoja,
hammaskruunuja, ruuveja, kiiloja, levyjd, metallilankoja, pinnejd, pu-
ristimia tai liittimid ja joiden kliininen arviointi perustuu riittdviin
kliinisiin tietoihin ja vastaa asianmukaista tuotekohtaista yhteisté eri-
telméd, jos téllainen yhteinen eritelmé on saatavilla.

7.  Tapaukset, joissa ei sovelleta 4 kohtaa 6 kohdan nojalla, on pe-
rusteltava valmistajan laatimassa kliinistd arviointia koskevassa rapor-
tissa ja ilmoitetun laitoksen laatimassa kliinisen arvioinnin tarkastelura-
portissa.

8. Tapauksissa, joissa se on perusteltua vakiintuneiden tekniikoiden
vuoksi, jotka ovat samankaltaisia kuin ne, joita kdytetdén tdmén artiklan
6 kohdan b alakohdassa esitetyn luettelon laitteissa, joihin poikkeusta
sovelletaan, ja joita kdytetddn muissa laitteissa, tai tapauksissa, joissa se
on perusteltua potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi tai muiden kansanterveyteen liittyvien né-
kokohtien perusteella, komissiolle annetaan valta antaa delegoituja séa-
doksid 115 artiklan mukaisesti 52 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan
toisessa virkkeessd ja tdmén artiklan b alakohdassa tarkoitetun luettelon
laitteista, joihin poikkeusta sovelletaan, muuttamiseksi lisddmalld luette-
loon muunlaisia implantoitavia tai luokan III laitteita taikka poistamalla
luettelosta laitteita.

9. Jos kyseessd on liitteessd X VI lueteltu tuote, jolla ei ole 1ddketie-
teellistd kayttotarkoitusta, vaatimuksen osoittaa kliininen hyoty tdmén
luvun ja liitteen XIV ja liitteen XV mukaisesti katsotaan tarkoittavan
vaatimusta osoittaa laitteen suorituskyky. Téllaisten tuotteiden kliinisten
arviointien on perustuttava merkityksellisiin turvallisuutta koskeviin tie-
toihin, kuten markkinoille saattamisen jalkeisestd valvonnasta, markki-
noille saattamisen jélkeisestd kliinisestd seurannasta ja tarvittaessa eri-
tyisestd kliinisestd tutkimuksesta saatuihin tietoihin. Naistd laitteista on
suoritettava kliiniset tutkimukset, paitsi jos vastaavia ladkinnallisid lait-
teita koskeviin kliinisiin tietoihin luottaminen on perusteltu asianmukai-
sesti.

10.  Jos yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattami-
sen osoittamista kliinisten tietojen perusteella ei pidetd tarkoituksenmu-
kaisena, tdllaiselle poikkeukselle on esitettédva riittdvit perustelut, jotka
pohjautuvat valmistajan riskinhallinnan tuloksiin seki laitteen ja ihmis-
kehon vuorovaikutuksen erityispiirteiden, suunnitellun kliinisen suoritus-
kyvyn ja valmistajan véitteiden tarkasteluun, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta 4 kohdan soveltamista. Téllaisessa tapauksessa valmistajan on
perusteltava asianmukaisesti liitteessd I tarkoitetuissa teknisissd asiakir-
joissa, miksi se pitdd riittdvind sitd, ettd yleisten turvallisuus- ja suori-
tuskykyvaatimusten mukaisuus osoitetaan pelkéstdédn ei-kliinisten testa-
usmenetelmien — mukaan lukien suorituskyvyn arviointi, laitetestit ja
prekliininen arviointi — tulosten perusteella.

11.  Kliininen arviointi ja sitd koskevat asiakirjat on pidettdvd ajan
tasalla kyseisen laitteen koko kéytt6idn ajan paivittdmalla niitd kliinisilla
tiedoilla, jotka saadaan liitteessd XIV olevan B osan mukaisen, valmis-
tajan markkinoille saattamisen jdlkeisen kliinisen seurannan ja 84 artik-
lassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevan
suunnitelman tiytdntoonpanosta.

Luokan III laitteiden ja implantoitavien laitteiden osalta markkinoille
saattamisen jdlkeistd kliinistd seurantaa koskeva arviointiraportti ja tar-
peen mukaan 32 artiklassa tarkoitettu tiivistelma turvallisuudesta ja klii-
nisestd suorituskyvystd on péivitettdva véhintddn vuosittain ndilld tie-
doilla.
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12.  Kliininen arviointi, sen tulokset ja siitd saatu kliininen tutkimus-
ndyttd on dokumentoitava liitteessd XIV olevassa 4 kohdassa tarkoitet-
tuun Kkliinistd arviointia koskevaan raporttiin, jonka on yksildlliseen
kdyttoon valmistettuja laitteita lukuun ottamatta oltava osa liitteessd 11
tarkoitettuja kyseistd laitetta koskevia teknisid asiakirjoja.

13.  Komissio voi teknisen ja tieteellisen kehityksen asianmukaisesti
huomioon ottaen hyvéksyd tdytdntdonpanosddadoksid, jos se on tarpeen
liitteen XIV yhdenmukaista soveltamista varten, siind méiérin kuin se on
tarpeen eridviin tulkintoihin ja kdytdnnon soveltamiseen liittyvien kysy-
mysten ratkaisemiseksi. Ndmid tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn
114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

62 artikla

Laitteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi suoritettuja
kliinisid tutkimuksia koskevat yleiset vaatimukset

1. Kliiniset tutkimukset on suunniteltava, sallittava, suoritettava, kir-
jattava ja selostettava tdmin artiklan ja 63—80 artiklan, 81 artiklan no-
jalla hyvéksyttyjen sdddosten sekd liitteen XV sdédnndsten mukaisesti,
jos ne suoritetaan osana vaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi tehtyd
kliinistd arviointia ja niiden tarkoituksena on yksi tai useampia seuraa-
vista:

a) osoittaa ja varmistaa, ettd laite suunnitellaan, valmistetaan ja paka-
taan siten, ettd se tavanomaisissa kéyttoolosuhteissa soveltuu yhteen
tai useampaan 2 artiklan 1 kohdassa luetelluista kdyttotarkoituksista
ja saavuttaa sen valmistajan ilmoittaman, suunnitelman mukaisen
suorituskyvyn;

b) osoittaa ja varmistaa laitteen kliiniset hyddyt, sellaisina kuin sen
valmistaja on ne maédiritellyt;

c) osoittaa ja varmistaa laitteen kliininen turvallisuus ja médarittdd ei-
toivotut sivuvaikutukset laitteen tavanomaisissa kdyttoolosuhteissa ja
arvioida, ovatko niistd aiheutuvat riskit hyvéksyttdvid verrattuina
hy6tyihin, jotka laitteella on tarkoitus saada aikaan.

2. Jos kliinisen tutkimuksen toimeksiantaja ei ole sijoittautunut unio-
niin, kyseisen toimeksiantajan on varmistettava, ettd luonnollinen hen-
kilo tai oikeushenkild on sijoittautunut unioniin sen laillisena edustajana.
Téllaisen laillisen edustajan vastuulla on varmistaa, ettd toimeksiantajan
tdmén asetuksen mukaisia velvollisuuksia noudatetaan, ja tdmén on ol-
tava kaiken tdssd asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle suunnatun vies-
tinndn vastaanottaja. Kaikki viestintd kyseisen laillisen edustajan kanssa
katsotaan viestinndksi toimeksiantajan kanssa.

Jasenvaltiot voivat pédattdd olla soveltamatta ensimmadistd alakohtaa klii-
nisiin tutkimuksiin, jotka suoritetaan yksinomaan niiden omalla alueella
tai niiden alueella ja kolmannen maan alueella, edellyttden, ettdi ne
varmistavat, ettd toimeksiantaja nimedd kyseistd kliinistd tutkimusta var-
ten védhintddn niiden alueella olevan yhteyshenkilon, joka on kaiken
téssd asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinndn vas-
taanottaja.
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3. Kliiniset tutkimukset on suunniteltava sellaisiksi ja ne on suoritet-
tava siten, ettd kliiniseen tutkimukseen osallistuvien tutkittavien oikeuk-
sia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia suojellaan, ne ovat kaikkea
muuta etua tirkedmmit ja ettd tuotettavat kliiniset tiedot ovat tieteelli-
sesti valideja, luotettavia ja varmoja.

Kliinisistd tutkimuksista suoritetaan tieteellinen ja eettinen arviointi. Eet-
tisen arvioinnin suorittaa eettinen toimikunta kansallisen oikeuden mu-
kaisesti. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd eettisten toimikuntien
arvioinnin menettelyt ovat yhteensopivia tdssd asetuksessa vahvistettujen
kliinisen tutkimuksen lupahakemuksen arviointia koskevien menettely-
jen kanssa. Vihintddn yhden maallikon on osallistuttava eettiseen arvi-
ointiin.

4.  Edelld olevan 1 kohdassa tarkoitettu kliininen tutkimus voidaan
suorittaa ainoastaan, jos kaikki seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) jédsenvaltio, jossa kliininen tutkimus on miérd suorittaa, antaa luvan
kliiniselle tutkimukselle timén asetuksen mukaisesti, jollei toisin
ilmoiteta;

b) kansallisen lainsddddnnon mukaisesti perustettu eettinen toimikunta
ei ole antanut kliinisestd tutkimuksesta kielteistd lausuntoa, joka on
validi koko kyseistd jédsenvaltiota varten sen lainsddddnnon mukai-
sesti;

c) toimeksiantaja tai 2 kohdan nojalla sen laillinen edustaja tai yhteys-
henkild on sijoittautunut unioniin;

d) haavoittuvassa asemassa olevia vdestoryhmid ja tutkittavia suojel-
laan asianmukaisesti 64—68 artiklan mukaisesti;

e) ennakoidut hyddyt tutkittaville tai kansanterveydelle ovat ennakoi-
tavissa olevia riskejd ja haittoja suuremmat, ja tdimédn edellytyksen
noudattamista valvotaan jatkuvasti,

f) tutkittava tai, jos tutkittava ei pysty antamaan tietoon perustuvaa
suostumusta, tdmén laillisesti nimetty edustaja on antanut tietoon
perustuvan suostumuksen asetuksen 63 artiklan mukaisesti;

g) tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon pe-
rustuvaa suostumustaan, hinen laillisesti nimetylle edustajalleen on
annettu lisédtietoja tarvittaessa antavan tahon yhteystiedot;

h) tutkittavan oikeus fyysiseen ja henkiseen koskemattomuuteen, yksi-
tyisyyteen sekd hidntd koskevien tietojen suojaan direktiivin
95/46/EY mukaisesti on turvattu;

i) Kkliininen tutkimus on suunniteltu siten, ettd tutkittaville aiheutuu
mahdollisimman vihén kipua, haittaa, pelkoa ja muita ennakoitavia
riskejd, ja sekd riskikynnys ettd rasitusaste on kliinistd tutkimusta
koskevassa tutkimussuunnitelmassa maéritelty erikseen ja niitd seu-
rataan jatkuvasti;

j) tutkittavien lddketieteellisestd hoidosta vastaa ldadkéri, jolla on asian-
mukainen pdtevyys, tai tilanteen mukaan pitevd hammaslddkéri tai
muu henkild, joka kansallisen lainsddddannon mukaisesti on valtuu-
tettu hoitamaan potilaita kliinisen tutkimuksen ehtojen mukaisesti;
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k) tutkittavaan tai tapauksen mukaan hdnen laillisesti nimettyyn edus-
tajaansa ei ole kohdistettu taloudellisia tai muita sopimattomia vai-
kutteita, jotta hén osallistuisi kliiniseen tutkimukseen;

1) asianomaiset tutkittavat laitteet ovat liitteessd I vahvistettujen sovel-
lettavien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisia,
lukuun ottamatta kliinisen tutkimuksen piiriin kuuluvia seikkoja, ja
ndiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin varotoimiin tutkittavien
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi. Téhén sisdltyvét tarvitta-
essa teknisen ja biologisen turvallisuuden testaaminen ja preklii-
ninen arviointi sekd tydturvallisuutta ja onnettomuuksien ehkéise-
mistd koskevat sddnnokset ottaen huomioon alan viimeisin kehitys;

m) liitteen XV vaatimukset tiyttyvét.

5. Tutkittava tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tictoon pe-
rustuvaa suostumustaan, hdnen laillisesti nimetty edustajansa voi vetiy-
tyd kliinisestd tutkimuksesta milloin tahansa ilman kielteisid seurauksia
ja perusteluja antamatta peruuttamalla tietoon perustuvan suostumuksen-
sa. Tietoon perustuvan suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toimiin,
jotka suoritettiin tietoon perustuvan suostumuksen perusteella jo ennen
sen peruuttamista, eikd ndin saatujen tietojen kdyttoon, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta direktiivin 95/46/EY soveltamista.

6.  Tutkijan on oltava henkild, joka harjoittaa ammattia, jonka asian-
omaisessa jdsenvaltiossa tunnustetaan antavan pitevyyden toimia tutki-
jan tehtdvissd tarvittavan tieteellisen tietimyksen ja potilaiden hoitoa
koskevan kokemuksen vuoksi. Muulla kliinisen tutkimuksen suorittami-
seen osallistuvalla henkildstolla on oltava koulutukseen tai kokemuk-
seen perustuva asianmukainen pétevyys asiaankuuluvalta lddketieteen
alalta ja kliinisistd tutkimusmenetelmistd tehtdviensd hoitamiseksi.

7. Kliinisen tutkimuksen suorittamiseen kiytettidvien tilojen on oltava
kliiniseen tutkimukseen soveltuvia ja samankaltaisia kuin tilat, joissa
laitetta on tarkoitus kayttéa.

63 artikla

Tietoon perustuva suostumus

1. Tutkittavan tai hénen laillisesti nimetyn edustajansa on annettava
kirjallisesti tietoon perustuva suostumus, joka on péivittdvi ja jonka 2
kohdan c alakohdassa tarkoitetun haastattelijan sekd tutkittavan tai, jos
tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan,
hinen edustajansa on allekirjoitettava, sen jilkeen kun tutkittavalle tai
hénen edustajalleen on annettu asianmukaiset tiedot 2 kohdan mukai-
sesti. Mikdli tutkittava ei kykene kirjoittamaan, suostumus voidaan antaa
ja kirjata asianmukaisia vaihtoehtoisia keinoja kdyttden véhintddn yhden
puolueettoman todistajan l1dsnd ollessa. Tédsséd tapauksessa todistajan on
allekirjoitettava ja pdivattivd tietoon perustuvaa suostumusta koskeva
asiakirja. Tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon
perustuvaa suostumustaan, hdnen laillisesti nimetylle edustajalleen on
toimitettava kopio asiakirjasta tai tapauksen mukaan tallenteesta, jolla
tietoon perustuva suostumus annettiin. Tietoon perustuva suostumus on
dokumentoitava. Tutkittavalle tai hdnen laillisesti nimetylle edustajalleen
on annettava riittdvésti aikaa tehdd paitoksensid kliiniseen tutkimukseen
osallistumisesta.
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2. Tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon
perustuvaa suostumustaan, hdnen laillisesti nimetylle edustajalleen an-
nettavien tietojen on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) tutkittavan tai hénen laillisesti nimetyn edustajansa on niiden perus-
teella voitava ymmartda

i) kliinisen tutkimuksen luonne, tavoitteet, hyodyt, vaikutukset, ris-
kit ja haitat;

ii) tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja takeet, erityisesti hidnen
oikeutensa kieltdytyd osallistumasta ja oikeus vetdytyé kliinisestd
tutkimuksesta milloin tahansa ilman kielteisid seurauksia ja pe-
rusteluja antamatta;

iii) olosuhteet, joissa kliininen tutkimus suoritetaan, mukaan lukien
tutkittavan kliiniseen tutkimukseen osallistumisen oletettu kesto;

Ja

iv) mahdolliset hoitovaihtoehdot, myds seurantatoimet, jos tutkitta-
van osallistuminen kliiniseen tutkimukseen keskeytyy;

b) niiden on oltava kattavia, tiiviitd, selkeitd, oleellisia ja suunnitellulle
kayttdjille tai tdmén laillisesti nimetylle edustajalle ymmarrettavid;

¢) ne on annettava etukdteen kdytdvéssd keskustelussa, jonka suorittaa
tutkimusryhmén jdsen, jolla on kansallisen oikeuden nojalla asian-
mukainen pitevyys tdhén tehtdvédn;

d) niissd on annettava tiecto sovellettavasta 69 artiklassa tarkoitetusta
vahingonkorvausjérjestelmasti; ja

e) niiden on sisdllettdva 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu unionin laa-
juisesti kdytetty yksildllinen kliinisen tutkimuksen tunnistenumero ja
tietoa kliinisen tutkimuksen tulosten saatavuudesta timén artiklan 6
kohdan mukaisesti.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on laadittava kirjallisina, ja
niiden on oltava tutkittavan tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan
tietoon perustuvaa suostumustaan, hénen laillisesti nimetyn edustajansa
saatavilla.

4.  Edelld 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa keskustelussa on kiin-
nitettédva erityistd huomiota erityisten potilasryhmien ja yksittdisten tut-
kittavien tiedontarpeisiin seké tietojen antamisessa kéytettdviin menetel-
miin.

5. Edelld 2 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetussa keskustelussa on var-
mistettava, ettd tutkittava on ymmaértényt tiedot.

6.  Tutkittavalle on ilmoitettava, ettd kliinistd tutkimusta koskeva ra-
portti ja suunnitellulle kéyttdjélle ymmaérrettdvissd muodossa esitetty
tiivistelma asetetaan saataville 77 artiklan 5 kohdan mukaisesti 73 artik-
lassa tarkoitetussa kliinisid tutkimuksia koskevia tutkimuksia koskevassa
sdhkoisessd jarjestelmdssd kliinisen tutkimuksen tuloksesta riippumatta
ja tutkittavalla on ilmoitettava, siltd osin kuin se on mahdollista, kun
raportti ja tiivistelmd on asetettu saataville.
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7. Téma asetus ei vaikuta kansalliseen lainsdddédntoon, jossa edelly-
tetddn, ettd alaikdisen, joka kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvi-
oimaan saamiaan tietoja, on sen lisdksi, ettd hdnen laillisesti nimetty
edustajansa antaa tietoon perustuvan suostumuksen, myds itse oltava
osallistumisestaan yhtd mieltd, jotta hdn voi osallistua kliiniseen tutki-
mukseen.

64 artikla
Vajaakykyisiin tutkittaviin kohdistuvat kliiniset tutkimukset

1. Mikili vajaakykyinen tutkittava ei ole antanut tai ei ole kieltdyty-
nyt antamasta tietoon perustuvaa suostumustaan ennen vajaakykyisyy-
den alkamista, kliininen tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan silloin,
kun 62 artiklan 4 kohdassa esitettyjen edellytysten lisdksi kaikki seu-
raavat edellytykset tdyttyvét:

a) hénen laillisesti nimetyltd edustajaltaan on saatu tietoon perustuva
suostumus;

b

~

vajaakykyinen tutkittava on saanut 63 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot tavalla, joka vastaa hdnen omaa ymmirtdmiskykyéén;

c) tutkijan on noudatettava vajaakykyisen tutkittavan, joka kykenee
muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan 63 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuja tietoja, nimenomaista toivomusta kieltdytya
osallistumasta kliiniseen tutkimukseen tai vetdytyd siitd milloin ta-
hansa;

d

=

taloudellisia kannustimia tai etuja ei tarjota tutkittavalle tai hdnen
laillisesti nimetylle edustajilleen, lukuun ottamatta korvausta klii-
niseen tutkimukseen osallistumiseen vilittomaésti liittyvistd kuluista
ja ansionmenetyksist;

e) kliininen tutkimus on oleellinen vajaakykyisten tutkittavien kannalta
ja yhtd valideja tietoja ei voi saada kliinisistd tutkimuksista, jotka on
suoritettu tietoon perustuvaan suostumukseen kykenevilld ihmisilla
tai muilla tutkimusmenetelmillg;

f) kliininen tutkimus liittyy vélittomaisti kyseisen tutkittavan sairauteen;

~

on tieteellisesti perusteltua olettaa, ettd kliiniseen tutkimukseen osal-
listumisesta vajaakykyiselle tutkittavalle koituva véliton hyoty on
sithen liittyvid riskejd ja rasituksia suurempi.

g

2. Tutkittavan on osallistuttava suostumuksen antamiseen mahdolli-
suuksiensa mukaan.

65 artikla
Alaikiiseen kohdistuva Kkliininen tutkimus
Alaikéiseen kohdistuva kliininen tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan

silloin, kun 62 artiklan 4 kohdassa esitettyjen edellytysten lisdksi kaikki
seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) hidnen laillisesti nimetyltd edustajaltaan on saatu tietoon perustuva
suostumus;
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b) alaikdinen on saanut tutkijoilta tai tutkimusryhmin jédsenilté, joilla on
koulutus tai kokemusta lasten kanssa tydskentelyd varten, 63 artiklan
2 kohdassa tarkoitetut tiedot tavalla, joka vastaa hénen ikdénsd ja
henkistd kypsyyttdén;

¢) tutkijan on noudatettava alaikdisen tutkittavan, joka kykenee muo-
dostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan 63 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettuja tietoja, nimenomaista toivomusta kieltdytyd osal-
listumasta kliiniseen tutkimukseen tai vetdytyd siitd milloin tahansa;

d

=

taloudellisia kannustimia tai etuja ei tarjota tutkittavalle tai hénen
laillisesti nimetylle edustajalleen, lukuun ottamatta korvausta klii-
niseen tutkimukseen osallistumiseen vilittomaésti liittyvistd kuluista
ja ansionmenetyksistd;

e) kliiniselld tutkimuksella on tarkoitus tutkia hoitoja sairauteen, jota
esiintyy ainoastaan alaikdisilld, tai kliininen tutkimus on oleellinen
sellaisista kliinisistd tutkimuksista saatujen tietojen validoimiseksi
alaikdisten osalta, jotka on suoritettu tietoon perustuvaan suostumuk-
seen kykenevilld ihmisilld tai muilla tutkimusmenetelmilla;

f) Kkliininen tutkimus joko liittyy vélittomaésti kyseisen alaikdisen sairau-
teen tai se on luonteeltaan sellaista, ettd se voidaan suorittaa ainoas-
taan alaikaisilla;

~

on tieteellisesti perusteltua olettaa, ettd kliiniseen tutkimukseen osal-
listumisesta alaikdiselle tutkittavalle koituva viliton hyoty on sithen
liittyvid riskejd ja rasituksia suurempi;

g

h

=

alaikdisen on osallistuttava tietoon perustuvan suostumuksen antami-
seen ikdnsd ja henkisen kypsyytensd mukaan;

i) jos alaikdinen saavuttaa kliinisen tutkimuksen aikana ién, jolloin hé-
nen on kansallisen lainsdddannon mukaisesti mahdollista antaa tietoon
perustuvan suostumuksensa, hineltd on saatava nimenomainen tictoon
perustuva suostumus, ennen kuin kyseinen tutkittava voi jatkaa klii-
niseen tutkimukseen osallistumista.

66 artikla

Raskaana oleviin tai imettiviin naisiin kohdistuvat Kliiniset
tutkimukset

Raskaana oleviin tai imettdviin naisiin kohdistuva kliininen tutkimus
voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun 62 artiklan 4 kohdassa esitet-
tyjen edellytysten lisdksi kaikki seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) kliinisestd tutkimuksesta voi koitua asianomaiselle raskaana olevalle
tai imettdville naiselle, alkiolle tai sikidlle tai syntyneelle lapselle
vilitontd hyotyd, joka on siitd koituvia riskejd ja rasituksia suurem-
mat;

b) kun tutkimus kohdistuu imettéviin naisiin, pyritdén erityisesti véltta-
maién lapsen terveyteen kohdistuvat haittavaikutukset;

¢) tutkittavalle ei tarjota taloudellisia kannustimia tai etuja, lukuun otta-
matta korvausta kliiniseen tutkimukseen osallistumiseen vélittomasti
liittyvistd kuluista ja ansionmenetyksista.
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67 artikla

Kansalliset lisitoimenpiteet

Jésenvaltiot voivat pitdd voimassa lisdtoimenpiteet, jotka koskevat hen-
kiloitd, jotka suorittavat pakollista sotilaspalvelusta, henkil6itd, jotka
ovat menettineet vapautensa, henkil6itd, jotka eivdt tuomioistuimen paé-
toksen vuoksi voi osallistua kliinisiin tutkimuksiin, tai hoitolaitokseen
sijoitettuja henkiloita.

68 artikla

Kliiniset tutkimukset hétitilanteissa

1.  Poiketen siitd, mitd 62 artiklan 4 kohdan f alakohdassa, 64 artiklan
1 kohdan a ja b alakohdassa ja 65 artiklan a ja b alakohdassa séddetéddn,
tietoon perustuva suostumus kliiniseen tutkimukseen osallistumiseen
voidaan saada ja kliinistd tutkimusta koskevia tietoja voidaan antaa
sen jilkeen, kun paétds tutkittavan ottamisesta mukaan kliiniseen tutki-
mukseen on tehty, edellyttien, ettd kyseinen pédtds tehdddn tutkittavalle
kyseistd kliinistd tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman mukaisesti
suoritettavan ensimmadisen toimenpiteen ajankohtana ja ettd kaikki seu-
raavat edellytykset tdyttyvét:

a) dkillisen hengenvaaran aiheuttavasta tai muusta dkillisestd vakavasta
sairaudesta johtuvan tilanteen kiireellisyyden vuoksi tutkittava ei ky-
kene antamaan tietoon perustuvaa suostumusta etukdteen eikd saa-
maan etukiteen tietoja kliinisestd tutkimuksesta;

b) on olemassa tieteellisesti perusteltuja syitd olettaa, ettd tutkittavan
osallistumisesta kliiniseen tutkimukseen voi koitua tutkittavalle vali-
tontd kliinisesti merkityksellistd hyotyd, joka edistdd mitattavasti ter-
veyttd lieventdmalld tutkittavan kdrsimyksid ja/tai parantamalla hdnen
terveydentilaansa tai johtaa diagnoosiin;

¢) hoitotilanteessa ei ole mahdollista toimittaa kaikkia tietoja etukéteen
ja saada etukdteen hdnen tietoon perustuvaa suostumusta laillisesti
nimetyltd edustajalta;

d

=

tutkija vakuuttaa, ettei hin ole tictoinen siitd, ettd tutkittava olisi
aiemmin ilmaissut vastustavansa kliiniseen tutkimukseen osallistu-
mista;

e) kliininen tutkimus liittyy vélittdmasti tutkittavan sairauteen, jonka
vuoksi tietoon perustuvan suostumuksen saaminen tutkittavalta tai
hédnen laillisesti nimetyltd edustajaltaan tai tietojen antaminen etuké-
teen hoitotilanteessa ei ole mahdollista, ja kliininen tutkimus on
luonteeltaan sellainen, ettd se voidaan suorittaa ainoastaan hététilan-
teissa;

f) Kkliinisestd tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus ovat
minimaaliset verrattuna tutkittavan sairauden vakiohoitoon.

2. Témaén artiklan 1 kohdan mukaisesti suoritetun intervention jalkeen
on pyydettdvda 63 artiklan mukaista tietoon perustuvaa suostumusta tut-
kittavan kliiniseen tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi, ja tiedot
kliinisestd tutkimuksesta on annettava seuraavien vaatimusten mukaisesti:
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a) vajaakykyisten ja alaikdisten tutkittavien osalta tutkijan on pyydet-
tdvd tietoon perustuva suostumus ilman aiheetonta viivdstystd heiddn
laillisesti nimetyiltd edustajiltaan ja 63 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot on annettava tutkittavalle ja hénen laillisesti nimetylle edusta-
jalleen mahdollisimman pian;

b

~—~

muiden tutkittavien osalta tutkijan on pyydettdva tietoon perustuva
suostumus ilman aiheetonta viivéstysta tutkittavalta tai hianen laillisesti
nimetyltd edustajaltaan sen mukaan, kumpi on mahdollista aikaisem-
min, ja 63 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on annettava tutkitta-
valle tai tarvittaessa hénen laillisesti nimetylle edustajalleen tapauksen
mukaan mahdollisimman pian.

Edelld olevan b alakohdan soveltamiseksi silloin, kun tietoon perustuva
suostumus on saatu laillisesti nimetyltd edustajalta, tietoon perustuva
suostumus kliiniseen tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi on saa-
tava tutkittavalta heti, kun timi kykenee antamaan tietoon perustuvan
suostumuksensa.

3. Kun tutkittava tai tapauksen mukaan hinen laillisesti nimetty edus-
tajansa ei anna suostumustaan, hinelle on ilmoitettava oikeudesta kieltdd
kliinisessé tutkimuksessa saatujen tietojen kaytto.

69 artikla

Vahingonkorvaus

1. Jésenvaltioiden on varmistettava, ettd kdytossd on tutkittavalle nii-
den alueella suoritettavaan kliiniseen tutkimukseen osallistumisesta ai-
heutuneen vahingon korvaamista koskevat jérjestelmit vakuutuksen tai
takuujérjestelyn tai senkaltaisen jdrjestelyn muodossa, joka vastaa sitd
tarkoitukseltaan ja on tarkoituksenmukainen riskin luonteeseen ja laa-
juuteen ndhden.

2. Toimeksiantajan ja tutkijan on kéytettdvd 1 kohdassa tarkoitettua
jarjestelmda sille jésenvaltiolle, jossa kliininen tutkimus suoritetaan, so-
pivassa muodossa.

70 artikla

Kliinisii tutkimuksia koskeva hakemus

1. Kliinisen tutkimuksen toimeksiantajan on toimitettava hakemus ja
sithen liittyvit liitteessd XV olevassa II luvussa tarkoitetut asiakirjat
jasenvaltioille, joissa kliininen tutkimus on tarkoitus toteuttaa, jdljem-
pand tdssd artiklassa ’asianomainen jdsenvaltio’.

Hakemus on toimitettava 73 artiklassa tarkoitetun sédhkoisen jérjestelmin
vilitykselld, jonka on luotava kliinistd tutkimusta varten unionin laa-
juisesti kdytetty yksiléllinen tunnistenumero, jota on kdytettdva kaikessa
asiaankuuluvassa kyseistd kliinistd tutkimusta koskevassa viestinnissé.
Asianomaisen jdsenvaltion on 10 pédivén kuluessa hakemuksen vastaan-
ottamisesta ilmoitettava toimeksiantajalle, kuuluuko kliininen tutkimus
tdmén asetuksen soveltamisalaan ja sisdltddkd hakemus liitteessd XV
olevan II luvun mukaisesti vaaditut asiakirjat.

2. Jos liitteessd XV olevassa II luvussa tarkoitettuihin asiakirjoihin
tulee muutoksia, toimeksiantajan on saatettava 73 artiklassa tarkoitetussa
sdhkoisessd jarjestelméssd olevat asianomaiset tiedot ajan tasalle viikon
kuluessa muutoksesta, ja asiakirjojen muutosten on oltava selkeésti ero-
tettavissa. Asianomaisille jasenvaltioille on ilmoitettava ajan tasalle saat-
tamisesta sdhkdisen jarjestelmén avulla.
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3. Mikéli asianomainen jésenvaltio katsoo, ettd hakemuksen kohteena
oleva kliininen tutkimus ei kuulu tdmén asetuksen soveltamisalaan tai
ettd hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava tistd toimeksianta-
jalle ja annettava toimeksiantajalle enintddn 10 pdivdn médrdaika selvi-
tysten antamiseksi tai hakemuksen tdydentdmiseksi 73 artiklassa tarkoi-
tettua sdhkoistéd jarjestelmad kayttden. Asianomainen jésenvaltio voi tar-
vittaessa jatkaa tdtd méddrdaikaa enintddn 20 paivalla.

Mikéli toimeksiantaja ei ole antanut selvityksid tai tdydentdnyt hake-
musta ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetussa méirdajassa, hakemus
katsotaan rauenneeksi. Jos toimeksiantaja katsoo hakemuksen kuuluvan
tdmén asetuksen soveltamisalan piiriin ja/tai sisdltdvan kaikki vaaditut
asiakirjat mutta asianomainen jésenvaltio ei, hakemus katsotaan hyldtyk-
si. Asianomaisen jdsenvaltion on sdéddettdvi tdllaista kielteistd padtostd
koskevasta valitusmenettelysta.

Asianomaisen jdsenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle viiden péi-
vin kuluessa selvitysten tai pyydettyjen lisdtietojen vastaanottamisesta,
katsotaanko kliinisen tutkimuksen kuuluvan tdmén asetuksen sovelta-
misalaan ja sisdltddako hakemus vaaditut asiakirjat.

4. Asianomainen jdsenvaltio voi myos jatkaa 1 ja 3 kohdassa tarkoi-
tettua madrdaikaa vield viidelld pdivalla.

5. Sovellettaessa titd lukua se pdivé, jona toimeksiantajalle ldhetetdan
ilmoitus 1 tai 3 kohdan mukaisesti, katsotaan hakemuksen validointipéi-
viksi. Mikéli toimeksiantajalle ei 1&hetetd ilmoitusta, validointipdivaksi
katsotaan 1, 3 ja 4 kohdassa tarkoitetun méérdajan viimeinen paiva.

6. Jasenvaltio voi pyytdd toimeksiantajalta lisdtietoja hakemuksen ar-
vioinnin aikana. Jdljempand olevan 7 kohdan b alakohdassa sdddetyn
midrdajan pédttymistd lykédtddn ensimmdiisen pyynndn paivamadrasti
sithen saakka, kun lisdtiedot on saatu.

7.  Toimeksiantaja voi kdynnistdd kliinisen tutkimuksen seuraavasti:

a) kun kyse on luokan I tutkittavista laitteista tai luokkien II a tai I b
muista kuin invasiivisista laitteista, ellei kansallisessa lainsdddan-
néssd muuta sdddetd, vilittomésti 5 kohdan mukaisen hakemuksen
validointipdivén jdlkeen ja edellyttden, ettd asianomaisen jésenvaltion
eettinen toimikunta ei ole antanut kliinisestd tutkimuksesta kielteistd
lausuntoa, joka on pitevd koko kyseistéd jdsenvaltiota varten sen kan-
sallisen oikeuden mukaisesti;

b) kun kyse on muista kuin a alakohdassa tarkoitetuista tutkittavista
laitteista: heti kun asianomainen jésenvaltio on ilmoittanut toimeksi-
antajalle luvan antamisestaan ja edellyttiden, ettd asianomaisen jisen-
valtion eettinen toimikunta ei ole antanut kliinisestd tutkimuksesta
kielteistd lausuntoa, joka on validi koko kyseistd jdsenvaltiota varten
sen kansallisen oikeuden mukaisesti. Jasenvaltion on ilmoitettava
toimeksiantajalle luvan saamisesta 45 piivin kuluessa 5 kohdassa
tarkoitetusta validointipdivastd. Jasenvaltio voi jatkaa tdtd médrdaikaa
20 pdivélla asiantuntijoiden kuulemista varten.
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8. Siirretddn komissiolle valta antaa 115 artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid, joilla muutetaan teknologian kehittymisen tai kansainva-
lisen sddntelyn kehityksen perusteella liitteessd XV olevassa II luvussa
esitettyjd vaatimuksia.

9. Komissio voi hyvéksyd tiytdntoonpanosaddoksid, siind méérin
kuin se on tarpeen eridviin tulkintoihin ja kdytdnndn soveltamiseen
liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi, jotta varmistetaan liitteessd XV
olevassa II luvussa esitettyjen vaatimusten yhdenmukainen soveltami-
nen. Nama tdytdntoonpanosdddokset hyvidksytddn 114 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

71 artikla

Jisenvaltioiden suorittama arviointi

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd hakemuksen validoivilla ja
arvioivilla tai siitd paattavilld henkil6illd ei ole eturistiriitoja ja ettd he
ovat riippumattomia toimeksiantajasta, tutkimukseen osallistuvista tutki-
joista ja kliinistd tutkimusta rahoittavista luonnollisista henkildistd tai
oikeushenkildistd sekd muusta mahdollisesta sopimattomasta vaikutuk-
sesta.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd arviointiin osallistuu asian-
mukainen maédrd henkil6itd, joilla on yhdessd tarvittava pitevyys ja
kokemus.

3.  Jasenvaltioiden on arvioitava, onko kliininen tutkimus suunniteltu
siten, ettd mahdolliset jéljelle jaavat riskit tutkittaville tai kolmansille
henkildille ovat riskien minimoinnin jilkeen perusteltuja, kun niité tar-
kastellaan suhteessa odotettuihin kliinisiin hydtyihin. Niiden on tarkas-
teltava erityisesti seuraavia seikkoja ottaen samalla huomioon sovellet-
tavat yhteiset eritelmit tai yhdenmukaistetut standardit:

a) sen osoittaminen, ettd tutkittavat laitteet ovat sovellettavien yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisia, lukuun ottamatta
kliinisen tutkimuksen piiriin kuuluvia seikkoja, ja onko ndiden seik-
kojen osalta ryhdytty kaikkiin varotoimiin tutkittavien terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi. Téhédn sisdltyvét tarvittaessa vakuudet
teknisen ja biologisen turvallisuuden testaamisesta ja prekliinisestd
arvioinnista;

b) onko toimeksiantajan kiyttdmat riskien minimointiratkaisut kuvattu
yhdenmukaistetuissa standardeissa, ja niissd tapauksissa, joissa toi-
meksiantaja ei kidytd yhdenmukaistettuja standardeja, tarjoavatko toi-
meksiantajan kdyttdmét riskien minimointiratkaisut suojan tason,
joka vastaa yhdenmukaistettujen standardien tarjoamaa suojan tasoa;

¢) ovatko turvallista asentamista, kdyttGonottoa ja huoltoa varten suun-
nitellut toimenpiteet riittavid;

d) kliinisessd tutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuus ja var-
muus, ottaen huomioon tilastolliset nikokohdat, tutkimuksen koease-
telma ja menetelmindkokohdat, kuten otoskoko, vertailukohde ja

tutkittavat ominaisuudet;

=

e) tayttyvitko liitteen XV vaatimukset;
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f) steriiliin kdyttoon tarkoitettujen laitteiden tapauksessa ndyttd valmis-
tajan sterilointimenettelyjen validoinnista tai tiedot kunnostus- ja ste-
rilointimenettelyistd, jotka on suoritettava tutkimuspaikalla;

g) minkd tahansa eldin- tai ihmisperdisten komponenttien tai muiden
ladkkeind direktiivin 2001/83/EY mukaisesti pidettdvien aineiden tur-
vallisuuden, laadun ja kéyttokelpoisuuden osoittaminen.

4. Jasenvaltioiden on kieltdydyttdvd luvan antamisesta kliiniselle tut-
kimukselle, jos

a) edelld olevan 70 artiklan 1 kohdan nojalla toimitettu hakemus ei
sisélld kaikkia vaadittuja asiakirjoja;

b) laite tai toimitetut asiakirjat, erityisesti tutkimussuunnitelma ja tutki-
jan tietopaketti, eivét vastaa tieteellistd tietimystd ja erityisesti jos
kliininen tutkimus ei sovellu antamaan tutkimusndyttod turvallisuu-
desta, suorituskykyominaisuuksista tai laitteen hyddystd tutkittaville
tai potilaille;

c) edelld 62 artiklassa esitetyt vaatimukset eivdt tdyty; tai
d) jokin 3 kohdan nojalla toteutettu arviointi on kielteinen.

Jasenvaltioiden on sédéddettivd ensimmadisen alakohdan nojalla tehtyd
kielteistd paitostd koskevasta valitusmenettelysta.

72 artikla

Kliinisen tutkimuksen suorittaminen

1.  Toimeksiantajan ja tutkijan on varmistettava, ettd kliininen tutki-
mus suoritetaan hyvéksytyn tutkimussuunnitelman mukaisesti.

2. Varmistaakseen tutkittavien oikeuksien, turvallisuuden ja hyvin-
voinnin suojaamisen, raportoitujen tietojen luotettavuuden ja varmuuden
sekd sen, ettd kliininen tutkimus suoritetaan timén asetuksen vaatimus-
ten mukaisesti, toimeksiantajan on varmistettava kliinisen tutkimuksen
suorittamisen riittdvé seuranta. Toimeksiantajan on mééritettdva tllaisen
seurannan laajuus ja luonne arvioinnin perusteella siten, ettd otetaan
huomioon kaikki kliinisen tutkimuksen erityispiirteet, seuraavat mukaan
luettuina:

a) kliinisen tutkimuksen tavoite ja menetelmadt; ja

b) missd mairin interventio poikkeaa tavanomaisesta kliinisestd kéytan-
nosta.

3. Toimeksiantajan tai tapauksen mukaan tutkijan on kirjattava kaikki
kliinisen tutkimuksen tiedot, késiteltdva niitd ja tallennettava ne siten,
ettd ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa ja ettd tutkittavia
koskevien kirjattujen tietojen ja henkilGtietojen Iuottamuksellisuus sa-
malla suojataan sovellettavan tietosuojalainsddddnnon mukaisesti.

4. On toteutettava asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpi-
teet kisiteltyjen tietojen ja henkilGtietojen suojaamiseksi luvattomalta tai
laittomalta kéytoltd, luovuttamiselta, levittdmiseltd, muuttamiselta tai tu-
hoamiselta taikka tahattomalta hdvidmiseltd, erityisesti jos kisittelyyn
kuuluu tietojen siirtdmistd verkossa.
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5. Jasenvaltioiden on tehtdvd asianmukaisen tason tarkastuksia tutkin-
tapaikoilla sen toteamiseksi, ettd kliiniset tutkimukset suoritetaan tdmén
asetuksen vaatimusten ja hyviksytyn tutkimussuunnitelman mukaisesti.

6. Toimeksiantajan on vahvistettava hdtitilanteita varten menettely,
jonka ansiosta tutkinnassa kaytettdvit laitteet voidaan valittdmaésti tun-
nistaa ja tarvittaessa vilittdmésti palauttaa.

73 artikla

Sdhkoéinen jirjestelméa Kkliinisidi tutkimuksia varten

1. Komissio, yhteisty0ssd jdsenvaltioiden kanssa, perustaa sdahkdisen
jéarjestelmén sekd hallinnoi ja ylldpitdd sitd seuraavia tarkoituksia varten:

a) silld luodaan yksittdiset tunnistenumerot 70 artiklan 1 kohdassa tar-
koitetuille kliinisille tutkimuksille;

b

~

sitd kdytetdan yhteyspisteend kaikkia 70, 74, 75 ja 78 artiklassa tar-
koitettuja kliinisid tutkimuksia koskevien hakemusten tai ilmoitusten
toimittamiselle ja kaikelle muulle tietojen toimittamiselle tai tietojen
kasittelylle tdssd yhteydessi,

c) silld vaihdetaan jdsenvaltioiden kesken sekd niiden ja komission
kesken tietoja tdmédn asetuksen mukaisista kliinisistd tutkimuksista,
mukaan lukien 70 ja 76 artiklassa tarkoitettu tietojenvaihto;

d) toimeksiantaja kéyttdd sitd tiedottamiseen 77 artiklan mukaisesti, mi-
hin kuuluu myos kyseisen artiklan 5 kohdassa edellytetty kliinistd
tutkimusta koskeva raportti ja sen tiivistelma;

e) sitd kdytetddn 80 artiklassa tarkoitettuun vakavista haittatapahtumista
ja laitteiden virheellisyyksistd raportoimiseen ja siihen liittyviin pii-
vityksiin.

2. Komissio varmistaa tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitettua sih-
koistd jarjestelméd perustaessaan, ettd jérjestelmd toimii yhteen Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 (') 81 artik-
lan mukaisesti perustetun ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisid
tutkimuksia koskevan EU-tietokannan kanssa, siltd osin kuin on kyse
laitteiden kliinisten tutkimusten yhdistdmisestd kyseisen asetuksen mu-
kaisten kliinisten lddketutkimusten kanssa.

3. Edelld 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava
pelkéstddn jasenvaltioiden ja komission saatavilla. Tédmén kohdan
muissa alakohdissa tarkoitettujen tietojen on oltava yleison saatavilla,
elleivit kaikki ndma tiedot tai osa ndistd tiedoista ole luottamuksellisia
jonkin seuraavassa mainitun syyn perusteella:

a) henkildtietojen suoja asetuksen (EY) N:o 45/2001 mukaisesti;

b) kaupallisesti luottamuksellisten tietojen suoja, varsinkin tutkijan tie-
topaketin osalta, erityisesti ottaen huomioon laitteen vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin vaihe, jollei ylivoimainen yleinen etu edellytd
ilmaisemista;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 péi-
vénd huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisistd ldaketut-
kimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158,
27.5.2014, s. 1).
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¢) asianomaisten jésenvaltioiden toteuttama kliinisen tutkimuksen suo-
rittamisen tehokas valvonta.

4. Mitkdén tutkittavien henkildtiedot eivét saa olla julkisesti saatavil-
la.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelmdn kéyttoliitty-
méin on oltava saatavilla kaikilla unionin virallisilla kielilla.

74 artikla

Laitteita, joissa on CE-merkinti, koskevat Kkliiniset tutkimukset

1. Jos kliinisen tutkimuksen tarkoituksena on tehdd lisdarviointi sel-
laisen laitteen kéyttdtarkoituksen puitteissa, jossa on jo CE-merkintd
20 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja jos tutkittavalle tehdddn laitteen
tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa suoritettavien toimenpiteiden lisdksi
yliméairiisid toimenpiteitd, jotka ovat invasiivisia tai raskaita, toimeksi-
antajan on ilmoitettava tdstd asianomaisille jésenvaltioille vahintddn 30
péivdd ennen tutkimuksen aloittamista 73 artiklassa tarkoitetun sdhkoi-
sen jérjestelmdn avulla. Toimeksiantajan on siséllytettdvd ilmoitukseen
liitteessd XV olevassa II luvussa tarkoitetut asiakirjat. Markkinoille saat-
tamisen jdlkeiseen Kkliiniseen seurantatutkimukseen P>C1 sovelletaan
62 artiklan 4 kohdan b—k ja m alakohtaa, 75, 76 ja 77 artiklaa, 80 ar-
tiklan 5 ja 6 alakohtaa sekd liitteessi XV olevia asiaankuuluvia
sadnnoksid. «

2. Jos kliinisen tutkimuksen tarkoituksena on sen kayttotarkoituksen
ulkopuolelle jddvien seikkojen osalta arvioida laitetta, jossa on jo CE-
merkintd 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti, sovelletaan 62—-81 artiklaa.

75 artikla

Kliinisen tutkimuksen huomattavat muutokset

1. Jos toimeksiantaja aikoo tehdi kliiniseen tutkimukseen muutoksia,
joilla on todenndkdisesti huomattava vaikutus tutkittavien turvallisuu-
teen, terveyteen tai oikeuksiin taikka tutkimuksessa tuotettavien kliinis-
ten tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, timén on ilmoitettava yhden
viikon kuluessa 73 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelmin kautta
jdsenvaltioille, joissa kliininen tutkimus suoritetaan tai on méaara suorit-
taa, kyseisten muutosten syyt ja luonne. Toimeksiantajan on sisdllytet-
tavd ilmoitukseen ajan tasalle saatettu versio liitteessd XV olevassa II
luvussa tarkoitetuista asiaankuuluvista asiakirjoista. Asiaankuuluviin
asiakirjoihin tehtdvien muutosten on oltava selvisti erotettavissa.

2. Jédsenvaltion on arvioitava mahdollisia kliinisen tutkimukseen teh-
tyjd huomattavia muutoksia 71 artiklassa sédddetyn menettelyn mukai-
sesti.

3.  Toimeksiantaja voi toteuttaa 1 kohdassa tarkoitetut muutokset ai-
kaisintaan 38 pidivdn kuluttua kyseisessd kohdassa tarkoitetusta ilmoi-
tuksesta, ellei

a) jasenvaltio, jossa kliininen tutkimus suoritetaan tai on médrd suorit-
taa, ole ilmoittanut toimeksiantajalle kielteisestd padtoksestddn 71 ar-
tiklan 4 kohdassa tarkoitettujen syiden perusteella taikka kansanter-
veydellisistd syistd, tutkittavien ja kdyttdjien turvallisuuteen tai ter-
veyteen liittyvistd syistd tai yleisen edun vuoksi;
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b) jdsenvaltion eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon huo-
mattavan muutoksen tekemisestd kliiniseen tutkimukseen, ja lausunto
on kansallisen lainsddddnndn mukaisesti validi koko jadsenvaltiota
varten.

4. Asianomaiset jdsenvaltiot voivat my0s jatkaa 3 kohdassa tarkoitet-
tua ajanjaksoa vield seitsemdlld péivélld asiantuntijoiden kuulemista var-
ten.

76 artikla

Jisenvaltioiden toteuttamat korjaavat toimenpiteet ja
jasenvaltioiden vilinen tiedonvaihto

1. Jos jasenvaltiolla, jossa kliinistd tutkimusta suoritetaan tai se on
madrd suorittaa, on syytd katsoa, ettd tdssd asetuksessa asetetut vaa-
timukset eivit tdyty, se voi toteuttaa omalla alueellaan vdhintdén jonkin
seuraavista toimenpiteista:

a) peruuttaa kliinisen tutkimuksen luvan;
b) keskeyttdd tutkimuksen tai lopettaa sen;

¢) vaatia toimeksiantajaa muuttamaan mitd hyvénsd kliiniseen tutki-
mukseen kuuluvaa seikkaa.

2. Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttivit vélittomid toimia,
asianomaisen jdsenvaltion on pyydettdvad lausunto toimeksiantajalta tai
tutkijalta tai ndiltd molemmilta, ennen kuin se toteuttaa minkd tahansa 1
kohdassa tarkoitetun toimenpiteen. Tdmd lausunto on annettava seitse-
mén pdivan kuluessa.

3. Mikéli jésenvaltio on toteuttanut jonkin tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun toimenpiteen tai kieltdnyt kliinisen tutkimuksen tai jos toi-
meksiantaja on ilmoittanut sille kliinisen tutkimuksen ennenaikaisesta
lopettamisesta turvallisuussyiden vuoksi, jdsenvaltion on ilmoitettava
vastaavasta padtoksestd ja sithen johtaneista syistd kaikille jasenvaltioille
ja komissiolle 73 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelmén kautta.

4. Mikili toimeksiantaja peruuttaa hakemuksen ennen jdsenvaltion
padtostd, siitd on tiedotettava kaikille muille jasenvaltioille ja komissi-
olle 73 artiklassa tarkoitetun sdahkdisen jarjestelmén kautta.

77 artikla

Tiedot toimeksiantajalta Kkliinisen tutkimuksen pé#dttymisen tai
tilapdisen keskeyttimisen tai ennenaikaisen lopettamisen yhteydessa

1. Jos toimeksiantaja on tilapdisesti keskeyttidnyt kliinisen tutkimuk-
sen tai lopettanut tutkimuksen ennenaikaisesti, sen on tiedotettava asi-
asta jésenvaltiolle, jossa kyseinen kliininen tutkimus on tilapéisesti kes-
keytetty tai lopetettu ennenaikaisesti, 73 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen
jarjestelmén kautta 15 pédivan kuluessa ja esitettdva perustelut. Jos toi-
meksiantaja on tilapdisesti keskeyttdnyt kliinisen tutkimuksen tai lopet-
tanut tutkimuksen ennenaikaisesti turvallisuussyistd, sen on tiedotettava
asiasta kaikille jdsenvaltioille, joissa kliinistd tutkimusta tehdddn, 24
tunnin kuluessa.

2. Kliinisen tutkimuksen katsotaan pdéttyvdn viimeisen tutkittavan
viimeiseen kéyntiin, ellei kliinistd tutkimusta koskevassa tutkimussuun-
nitelmassa ole maédritelty muuta pédttymisajankohtaa.
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3. Toimeksiantajan on ilmoitettava jokaiselle jdsenvaltiolle, jossa klii-
nistd tutkimusta tehtiin, ettd kliininen tutkimus on paéttynyt Kyseisessd
jdsenvaltiossa. Ilmoitus on tehtdvd 15 pdivdn kuluessa kyseiseen jdsen-
valtioon liittyvdn kliinisen tutkimuksen pédttymisesta.

4. Jos tutkimusta tehdddn useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa,
toimeksiantajan on ilmoitettava kaikille jdsenvaltioille, joissa kliinistd
tutkimusta tehtiin, kliinisen tutkimuksen péattymisestd kaikissa jédsenval-
tiossa. Ilmoitus on tehtdvd 15 pdivan kuluessa kliinisen tutkimuksen
paittymisesta.

5. Toimeksiantajan on kliinisen tutkimuksen tuloksista riippumatta
vuoden kuluessa kliinisen tutkimuksen péédttymisestd tai kolmen kuu-
kauden kuluessa sen ennenaikaisesta lopettamisesta tai tilapéisestd kes-
keyttdmisestd toimitettava jdsenvaltioille, joissa kliinistd tutkimusta teh-
tiin, liitteessd XV olevan I luvun 2.8 kohdassa ja III luvun 7 kohdassa
tarkoitettu kliinistd tutkimusta koskeva raportti.

Kliinistd tutkimusta koskevaan raporttiin on liitettdvd suunnitellun kéyt-
tdjan kannalta helposti ymmdrrettdva tiivistelmd. Toimeksiantajan on
toimitettava sekd tutkimusraportti ettd sen tiivistelmd 73 artiklassa tar-
koitetun séhkoisen jérjestelmin vélityksella.

Mikdéli kliinistd tutkimusta koskevan raportin toimittaminen ei tieteelli-
sistd syistd ole mahdollista vuoden kuluessa tutkimuksen paittymisestd,
se on toimitettava heti, kun se on saatavilla. Talloin liitteessd XV olevan
IT luvun 3 kohdassa tarkoitetussa kliinistd tutkimusta koskevassa tutki-
mussuunnitelmassa on tarkennettava, milloin kliinisen tutkimuksen tu-
lokset ovat saatavilla, sekéd perusteltava tdma.

6. Komissio antaa suuntaviivat kliinistd tutkimusta koskevan raportin
tiivistelman siséllostd ja rakenteesta.

Lisdksi komissio voi antaa suuntaviivoja kisittelemdttomien tietojen
muotoilusta ja jakamisesta sen varalta, ettd toimeksiantaja pdattdd jakaa
kyseisid tietoja vapaaehtoisesti. Ndiden suuntaviivojen ldhtokohdaksi
voidaan ottaa olemassa olevat suuntaviivat, jotka koskevat kasittelemat-
tomien tietojen jakamista kliinisten tutkimusten alalla ja joita voidaan
tarvittaessa muokata.

7.  Témén artiklan 5 kohdassa tarkoitettu tiivistelma ja kliinistd tutki-
musta koskeva raportti on asetettava julkisesti saataville 73 artiklassa
tarkoitetun sdhkoisen jérjestelmén kautta viimeistddn, kun laite rekiste-
roidddn 29 artiklan mukaisesti ja ennen laitteen markkinoille saattamista.
Mikili tutkimus lopetetaan ennenaikaisesti tai keskeytetddn, tiivistelmé
ja raportti on asetettava julkisesti saataville vilittdmaésti niiden toimitta-
misen jélkeen.

Jos laitetta ei ole rekisterdity 29 artiklan mukaisesti vuoden kuluessa
siitd, kun tiivistelméd ja raportti on tallennettu sdhkodiseen jérjestelmédn
tdmén artiklan 5 kohdan mukaisesti, ne asetetaan julkisesti saataville
kyseisend ajankohtana.

78 artikla

Kliinisiin tutkimuksiin liittyvii koordinoitu arviointimenettely

1.  Useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa suoritettavan kliinisen
tutkimuksen toimeksiantaja voi 70 artiklan soveltamiseksi toimittaa
73 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jérjestelmdn kautta keskitetyn hake-
muksen, joka toimitetaan heti vastaanottamisajankohtana sdhkoisesti kai-
kille jasenvaltioille, joissa kliinistd tutkimusta on maérd suorittaa.
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2. Toimeksiantajan on 1 kohdassa tarkoitetussa keksitetyssd hake-
muksessa ehdotettava, ettd yksi jdsenvaltioista, joissa kliininen tutkimus
on méiérd suorittaa, toimii koordinoivana jisenvaltiona. Jdsenvaltioiden,
joissa kliininen tutkimus on médré suorittaa, on kuuden pdivdn kuluessa
hakemuksen toimittamisesta sovittava, ettd yksi niistd ottaa hoitaakseen
koordinoivan jdsenvaltion tehtdvin. Jos ne eivdt pddse sopimukseen
koordinoivasta jdsenvaltiosta, toimeksiantajan ehdottama jdsenvaltio ot-
taa hoitaakseen kyseisen tehtévén.

3. Asianomaisten jdsenvaltioiden on 2 kohdassa tarkoitetun koordi-
noivan jisenvaltion johdolla koordinoitava hakemuksen ja etenkin liit-
teessd XV olevassa II luvussa tarkoitettu asiakirjojen arviointi.

Kunkin asianomaisen jésenvaltion on kuitenkin arvioitava erikseen liit-
teessd XV olevan II luvun 1.13, 3.1.3, 4.2 ja 4.4 kohdassa tarkoitettujen
asiakirjojen kattavuus 70 artiklan 1-5 kohdan mukaisesti.

4. Muiden kuin 3 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen asiakir-
jojen osalta koordinoivan jdsenvaltion on

a) kuuden péivian kuluessa keskitetyn hakemuksen vastaanottamisesta
ilmoitettava toimeksiantajalle, ettd se on koordinoiva jdsenvaltio, jil-
jempénd ’ilmoituspdivd’;

b) hakemuksen validoimiseksi otettava huomioon mahdolliset ndkdkoh-
dat, joita asianomaiset jdsenvaltiot ovat toimittaneet seitsemén pdivin
kuluessa ilmoituspaivisti,

¢) kymmenen péivin kuluessa ilmoituspéivdstd arvioitava, kuuluuko
kliininen tutkimus tdmén asetuksen soveltamisalaan ja sisdltddko ha-
kemus vaaditut asiakirjat sekd ilmoitettava toimeksiantajalle asiasta.
Edelld olevan 70 artiklan 1 ja 3—5 kohtaa sovelletaan koordinoivaan
jésenvaltioon kyseisen arvioinnin osalta;

d

=

esitettdva arviointinsa tulokset arviointiraporttiluonnoksessa, joka toi-
mitetaan 26 pdivian kuluessa validointipdivéstd asianomaisille jasen-
valtioille. Muut asianomaiset jésenvaltiot toimittavat 38 pdivdn ku-
luessa validointipdivéstd arviointiraporttiluonnosta ja asianomaista
hakemusta koskevat kommenttinsa ja ehdotuksensa koordinoivalle
jésenvaltiolle, joka ottaa ndmd kommentit ja ehdotukset asianmukai-
sesti huomioon viimeistellessdén lopullista arviointiraporttia, joka
toimitetaan 45 péivan kuluessa validointipdivéstd toimeksiantajalle
ja muille asianomaisille jésenvaltioille.

Kaikkien asianomaisten jésenvaltioiden on otettava lopullinen arviointi-
raportti huomioon niiden tehdessd pédtostd toimeksiantajan hakemuk-
sesta 70 artiklan 7 kohdan mukaisesti.

5. Kukin asianomainen jisenvaltio voi yhden kerran pyytda lisétietoja
toimeksiantajalta 3 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetusta asiakirjojen
arvioinnista. Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisdtiedot asian-
omaisen jdsenvaltion asettamassa médrdajassa, joka ei saa olla pidempi
kuin 12 pdivdd pyynndn vastaanottamisesta. Edelld olevan 4 kohdan
d alakohdan mukaisen viimeisen méérdajan pddttymistd lykédtdan pyyn-
nén pdivimairastd sithen saakka, kun lisdtiedot on saatu.
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6. Luokan II b ja III laitteiden osalta koordinoiva jdsenvaltio voi
my0s jatkaa 4 kohdassa tarkoitettuja ajanjaksoja 50 pdivilla asiantunti-
joiden kuulemista varten.

7.  Komissio voi tdytdntoonpanosdddoksin tarkentaa koordinoitua ar-
viointia koskevia menettelyjd ja aikatauluja, jotka asianomaisten jésen-
valtioiden on otettava huomioon niiden paittidessd toimeksiantajan ha-
kemuksesta. Téllaisissa tdytdntdonpanosdddoksissd voidaan myds vah-
vistaa koordinoitua arviointia koskevat menettelyt ja aikataulut, kun
kyseessd ovat tdimén artiklan 12 kohdan mukaiset merkittdvit muutok-
set, 80 artiklan 4 kohdan mukainen haittatapahtumista raportointi ja
ladkinnallisten laitteiden ja ladkkeiden yhdistelmédtuotteiden kliiniset tut-
kimukset, jos ladkkeisiin sovelletaan samanaikaista kliinisen lddketutki-
muksen koordinoitua arviointia asetuksen (EU) N:o 536/2014 nojalla.
Némai tiytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

8. Mikéli koordinoivan jésenvaltion koordinoidun arvioinnin alaa
koskeva péddtelmd on, ettd kliinisen tutkimuksen suorittaminen on hy-
viksyttdvissi tai ettd se on hyviksyttdvissd tietyin edellytyksin, kyseinen
padtelmd on katsottava kaikkien asianomaisten jdsenvaltioiden paétel-
méksi.

Poiketen siitd, mitd ensimmaisessd alakohdassa sdddetddn, asianomainen
jdsenvaltio voi vastustaa koordinoivan jdsenvaltion koordinoidun arvi-
oinnin alaa koskevaa péditelmid ainoastaan seuraavin perustein:

a) kun se katsoo, ettd osallistuminen kliiniseen tutkimukseen johtaisi
sithen, ettd tutkittava saisi huonompaa hoitoa kuin asianomaisen ja-
senvaltion tavanomaista lddketieteellistd kaytdntdd noudatettacssa
saadaan;

b) kansallisen lainsddddnnon rikkominen; tai

¢) 4 kohdan d alakohdan nojalla toimitetut tutkittavan turvallisuuteen
sekd tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvét ndkdkohdat.

Mikili jokin asianomainen jdsenvaltio vastustaa pddtelmdd tdimédn koh-
dan toisen alakohdan nojalla, sen on annettava eridvd kantansa tiedoksi
ja esitettdva yksityiskohtaiset perustelut 73 artiklassa tarkoitetun sahkéi-
sen jérjestelmdn kautta komissiolle, kaikille muille asianomaisille jésen-
valtioille ja toimeksiantajalle.

9. Mikili koordinoivan jdsenvaltion koordinoidun arvioinnin alaa
koskeva péddtelmd on, ettd kliininen tutkimus ei ole hyvéksyttivissa,
kyseinen péddtelmd on katsottava kaikkien asianomaisten jasenvaltioiden
padtelmaksi.

10.  Asianomaisen jdsenvaltion on kieltdydyttdvd hyvaksymdéstd klii-
nistd tutkimusta, jos se vastustaa koordinoivan jdsenvaltion padtelmii
mistd tahansa 8 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetusta syysti tai jos
se katsoo asianmukaisesti perustelluista syistd, ettd liitteessd XV olevan
II luvun 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdassa kaisiteltyjd seikkoja ei
noudateta, tai jos eettinen toimikunta on antanut kliinisestd tutkimuk-
sesta kielteisen lausunnon, joka kansallisen lainsdddannon mukaisesti on
validi koko kyseisesséd jasenvaltiossa. Kyseisen jédsenvaltion on sdddet-
tavd tillaista kielteistd paitostd koskevasta valitusmenettelysta.
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11.  Kunkin asianomaisen jdsenvaltion on ilmoitettava toimeksianta-
jalle 73 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelmédn kautta, onko klii-
niselle tutkimukselle mydnnetty lupa, onko sille myénnetty lupa tietyin
edellytyksin vai onko lupa evitty. [lmoitus on annettava yhdelld ainoalla
padtokselld viiden pdivdn kuluessa siitd, kun koordinoiva jésenvaltio on
toimittanut lopullisen arviointiraportin 4 kohdan d alakohdan mukaisesti.
Jos luvan myontdminen kliiniselle tutkimukselle edellyttda tiettyjen
edellytysten tdyttymistd, ndmé edellytykset voivat olla luonteeltaan ai-
noastaan sellaisia, ettei niitd voida tayttdd luvan myontdmisajankohtana.

12.  Mahdollisista 75 artiklassa tarkoitetuista huomattavista muutok-
sista on ilmoitettava asianomaisille jdsenvaltioille 73 artiklassa tarkoite-
tun séhkdisen jérjestelmén kautta. Edelld olevassa 8 kohdassa tarkoitetut
arvioinnit, jotka koskevat vastustamisperusteiden olemassaoloa, on to-
teutettava koordinoivan jésenvaltion johdolla, lukuun ottamatta liitteessi
XV olevan II luvun 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohtaa koskevia mer-
kittdvid muutoksia, jotka kukin asianomainen jdsenvaltio arvioi erikseen.

13. Komissio antaa koordinoivalle jdsenvaltiolle hallinnollista apua
sen tdmdn luvun nojalla tehtivien toteuttamiseksi.

14.  Taissd artiklassa esitettyd menettelyd sovelletaan 25 pdivédn tou-
kokuuta 2027 ainoastaan niihin asianomaisiin jésenvaltioihin, jotka ovat
antaneet sithen suostumuksensa. Kyseistd menettelyd sovelletaan 26 péi-
vastd toukokuuta 2027 alkaen kaikkiin jésenvaltioihin.

79 artikla

Koordinoidun arviointimenettelyn tarkistaminen

Komissio toimittaa viimeistddn 27 pdivand toukokuuta 2026 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen 78 artiklan soveltamisesta saa-
duista kokemuksista ja ehdottaa tarvittaessa 78 artiklan 14 kohdan ja
123 artiklan 3 kohdan h alakohdan tarkistamista.

80 artikla

Kliinisten tutkimusten aikana ilmenevien haittatapahtumien
kirjaaminen ja niisti raportointi

1. Toimeksiantajan on kirjattava kaikki tiedot seuraavista:

a) sellainen haittatapahtuma, jota kliinistd tutkimusta koskevassa tutki-
mussuunnitelmassa pidetddn kriittisend kyseisen kliinisen tutkimuk-
sen tulosten arvioinnin kannalta;

b) vakava haittatapahtuma;

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

d) uudet havainnot jostakin a—c alakohdassa tarkoitetuista tapahtumista.
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2. Toimeksiantajan on viipymdttid raportoitava 73 artiklassa tarkoite-
tun sdhkoisen jéarjestelmén avulla kaikista seuraavista seikoista kaikille
jésenvaltioille, joissa kliinistd tutkimusta suoritetaan:

a) vakava haittatapahtuma, jolla on syy-seuraussuhde tutkittavaan lait-
teeseen, vertailukohteeseen tai tutkimusmenettelyyn tai jossa tillai-
nen syy-seuraussuhde on kohtuudella mahdollinen;

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

¢) uudet havainnot jostakin a ja b alakohdassa tarkoitetusta tapahtumasta.

Raportoinnin méirdajassa on otettava huomioon tapahtuman vakavuus.
Toimeksiantaja voi antaa alustavan epétdydellisen raportin, jota seuraa
tdydellinen raportti, jos timé on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd rapor-
tointi tapahtuu hyvissd ajoin.

Toimeksiantajan on sellaisen asianomaisen jasenvaltion pyynndstd, jossa
kliinistd tutkimusta suoritetaan, annettava kaikki 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot.

3.  Toimeksiantajan on my6s raportoitava 73 artiklassa tarkoitetun
sihkoisen jarjestelmén kautta jdsenvaltioille, joissa kliinistd tutkimusta
suoritetaan, timén artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista, jotka
ilmenevit kolmansissa maissa, joissa kliinistd tutkimusta suoritetaan sa-
man Kkliinistd tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman mukaisesti,
jota sovelletaan tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvaan kliiniseen
tutkimukseen.

4. Mikéli kyse on Kkliinisestd tutkimuksesta, jonka osalta toimeksi-
antaja on kiyttdnyt 78 artiklassa tarkoitettua keskitettyd hakemusta, toi-
meksiantajan on raportoitava kaikista timén artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tetuista tapahtumista 73 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jirjestelmédn
kautta. TAmé raportti toimitetaan heti vastaanottamisajankohtana sahkoi-
sesti kaikille jasenvaltioille, joissa kliinistd tutkimusta suoritetaan.

Jasenvaltioiden on 78 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun koordinoivan ja-
senvaltion johdolla koordinoitava vakavien haittatapahtumien ja laittei-
den virheellisyyksien arviointinsa sen maérittelemiseksi, onko kliinisen
tutkimuksen muuttaminen, keskeyttdminen tai lopettaminen tai kliinisen
tutkimuksen luvan peruuttaminen tarpeen.

Tama kohta ei vaikuta muiden jisenvaltioiden oikeuteen suorittaa omia
arviointejaan ja hyviksyé toimenpiteitd timén asetuksen mukaisesti kan-
santerveyden ja potilasturvallisuuden suojelun varmistamiseksi. Koordi-
noivalle jdsenvaltiolle ja komissiolle on tiedotettava téllaisten arviointien
tuloksista ja tdllaisten toimenpiteiden hyvéksymisesta.

5. Edelld olevan 74 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin markkinoille
saattamisen jélkeisiin kliinisiin seurantatutkimuksiin on tdmén artiklan
sijasta sovellettava vaaratilannejirjestelméd koskevia sddnnoksid, joista
saddetddn 87-90 artiklassa ja 91 artiklan nojalla hyvaksytyissd sdddok-
sissd.

6.  Sen estimittd, mitd 5 kohdassa sdddetddn, titd artiklaa sovelletaan,
jos on todettu syy-seuraussuhde vakavan haittatapahtuman ja edeltivén
tutkimusmenettelyn valill.
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81 artikla

Tiaytintoonpanosiddokset

Komissio voi tdytdntdonpanosdaddoksin vahvistaa yksityiskohtaiset jér-
jestelyt ja menettelyjd koskevat seikat, jotka ovat tarpeen tdmédn luvun
tdytant6on panemiseksi seuraavien osalta:

a) yhdenmukaistetut sdhkdiset lomakkeet 70 ja 78 artiklassa tarkoitet-
tuja kliinisid tutkimuksia koskevia hakemuksia ja niiden arviointia
varten ottaen huomioon tietyt laiteluokat tai -ryhmat;

b) edelld 73 artiklassa tarkoitetun sdahkdisen jarjestelmén toimivuus;

¢) yhdenmukaistetut sdhkoiset lomakkeet 74 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tetuista markkinoille saattamisen jalkeisistd kliinisistd seurantatutki-
muksista ja 75 artiklassa tarkoitetuista huomattavista muutoksista
ilmoittamista varten;

d) edelld 76 artiklassa tarkoitettu jasenvaltioiden vélinen tiedonvaihto;

e) yhdenmukaistetut sdhkoiset lomakkeet 80 artiklassa tarkoitettua va-
kavista haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksistd raportointia
varten;

f) maiidrdajat 80 artiklassa tarkoitetulle vakavista haittatapahtumista ja
laitteiden virheellisyyksistd raportoinnille ottaen huomioon raportoi-
tavan tapahtuman vakavuus;

g) kliinistd tutkimusndyttéd tai kliinisid tietoja koskevien vaatimusten
yhdenmukainen soveltaminen sen osoittamiseksi, ettd liitteessd I vah-
vistettuja yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia noudate-
taan.

Ensimmadisessd kohdassa tarkoitetut tdytdntoonpanosdddokset hyviaksy-
tddan 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudatta-
en.

82 artikla

Muita Kliinisid tutkimuksia koskevat vaatimukset

1. Kliinisten tutkimusten, joita suoritetaan muihin kuin 62 artiklan 1
kohdassa lueteltuihin tarkoituksiin, suorittamisessa on noudatettava
62 artiklan 2 ja 3 kohdan, 62 artiklan 4 kohdan b, ¢, d, f, h ja 1
alakohdan sekd 62 artiklan 6 kohdan sdédnnoksia.

2. Jotta voidaan suojella tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmis-
arvoa ja hyvinvointia sekd muihin kuin 62 artiklan 1 kohdassa luetel-
tuihin tarkoituksiin suoritettujen kliinisten tutkimusten tieteellisté ja eet-
tistd integriteettid, kunkin jdsenvaltion on maédriteltdva lisdvaatimukset
tallaisille tutkimuksille kunkin asianomaisen jdsenvaltion osalta asian-
mukaisella tavalla.



02017R0745 — FI — 24.04.2020 — 001.003 — 90

VII LUKU

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN VALVONTA,
VAARATILANNEJARJESTELMA JA MARKKINAVALVONTA

1 JAKSO

Markkinoille saattamisen jilkeinen valvonta

83 artikla

Valmistajan markkinoille saattamisen jéilkeistd valvontaa koskeva
jirjestelma

1. Kutakin laitetta varten valmistajien on suunniteltava, perustettava,
dokumentoitava ja pantava tdytdntoon markkinoille saattamisen jalkeistd
valvontaa koskeva jérjestelmd, jota niiden on pidettivd ylld ja ajan
tasalla; tdimd on toteutettava laitteen riskiluokitukseen suhteutettuna ja
laitteen tyypin kannalta asianmukaisella tavalla. Jérjestelmdn on kuu-
luttava erottamattomana osana 10 artiklan 9 kohdassa tarkoitettuun val-
mistajan laadunhallintajérjestelmaén.

2. Markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevan jérjestelmédn
on sovelluttava laitteen laatua, suorituskykyd ja turvallisuutta sen koko
kayttdidn aikana koskevien asiaankuuluvien tietojen aktiiviseen ja jar-
jestelmilliseen kerdédmiseen, tallentamiseen ja analysointiin sekd tarpeel-
listen johtopddtdsten tekemiseen ja mahdollisten ennaltachkiisevien ja
korjaavien toimenpiteiden méérittdimiseen, toteuttamiseen ja valvomi-
seen.

3. Valmistajan markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevan
jarjestelmdn kerddmid tietoja kdytetddn erityisesti

a) hyoty-riskisuhteen maéérittdmisen ja riskinhallinnan parantamiseksi
liitteessd I olevan I luvun mukaisesti;

b) suunnittelua ja valmistusta koskevien tietojen sekd kéyttdohjeiden ja
merkint6jen péivittdmiseksi;

¢) Kkliinisen arvioinnin péivittdmiseksi;

d) edelld 32 artiklassa tarkoitettua turvallisuutta ja kliinistd suoritusky-
kyd koskevan yhteenvedon paivittdmiseksi;

e) ennaltachkdisevien ja korjaavien toimenpiteiden sekd kayttoturvalli-
suutta korjaavien toimenpiteiden tarpeiden maéarittelemiseksi;

f) laitteen kdytettdvyyden, suorituskyvyn ja turvallisuuden parantamis-
mahdollisuuksien méarittelemiseksi;

g) tarvittaessa muiden laitteiden markkinoille saattamisen jilkeisen val-
vonnan edistdmiseksi; ja

h) kehityssuuntauksien havaitsemiseksi ja niistd raportoimiseksi 88 artik-
lan mukaisesti.

Tekniset asiakirjat on pédivitettdvd vastaavasti.
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4. Jos markkinoille saattamisen jilkeisessd valvonnassa havaitaan tar-
vetta ennaltachkiiseviin tai korjaaviin toimenpiteisiin tai molempiin,
valmistajan on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet ja ilmoitettava
niistd asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille ja tarvittaessa ilmoi-
tetulle laitokselle. Jos havaitaan vakava vaaratilanne tai toteutetaan kayt-
toturvallisuutta korjaava toimenpide, siitd on ilmoitettava 87 artiklan
mukaisesti.

84 artikla

Markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva suunnitelma

Edelld 83 artiklassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jélkeistd val-
vontaa koskevan jirjestelmédn on perustuttava markkinoille saattamisen
jélkeistd valvontaa koskevaan suunnitelmaan, jota koskevat vaatimukset
on esitetty P C2 liitteessd III olevassa 1 kohdassa. € Muiden kuin
yksildlliseen kayttoon valmistettujen laitteiden osalta markkinoille saat-
tamisen jdlkeistd valvontaa koskeva suunnitelma on osa liitteessd II
médritettyjd teknisid asiakirjoja.

85 artikla

Markkinoille saattamisen jilkeistid valvontaa koskeva raportti

Luokan I laitteiden valmistajan on laadittava markkinoille saattamisen
jélkeistd valvontaa koskeva raportti, jossa tehdddn yhteenveto 84 artik-
lassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevan
suunnitelman tuloksena keréttyjen tietojen analyysien tuloksista ja pda-
telmistd sekd mahdollisten ennaltachkiisevien ja korjaavien toimenpitei-
den perusteluista ja kuvauksesta. Raportti on péivitettdvd tarvittaessa ja
asetettava pyynndstd toimivaltaisen viranomaisen saataville.

86 artikla

Maiiridaikainen turvallisuuskatsaus

1.  Luokkien II a, II b ja III laitteiden valmistajien on laadittava
kustakin laitteesta ja tarvittaessa kustakin laiteluokasta tai -ryhmésté
médrdaikainen turvallisuuskatsaus, jossa tehdddn yhteenveto 84 artiklassa
tarkoitetun markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevan suun-
nitelman tuloksena kerdttyjen tietojen analyysien tuloksista ja péétel-
mistd sekd mahdollisten ennaltachkdisevien ja korjaavien toimenpiteiden
perusteluista ja kuvauksesta. Méidrdaikaisessa turvallisuuskatsauksessa
on ilmoitettava asiaankuuluvan laitteen koko kédyttdién ajan

a) hyoty-riskisuhteen madrittdimisessd kdytettdvit padtelmait;

b) markkinoille saattamisen jdlkeistd kliinistd seurantaa koskevan arvi-
ointiraportin keskeiset havainnot; ja

c) laitteiden myynnin méaérd ja laitetta kdyttdvén véeston arvioitu maara
ja sen muut ominaispiirteet sekd mahdollisuuksien mukaan laitteen
kaytttiheys.

Luokkien II b ja III laitteiden valmistajien on pdivitettdvd médrdaikaista
turvallisuuskatsausta vdhintddn vuosittain. Maérdaikainen turvallisuus-
katsaus on yksilolliseen kayttoon valmistettuja ladkinndllisid laitteita
lukuun ottamatta osa liitteissd II ja III maériteltyjd teknisid asiakirjoja.
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Luokan II a laitteiden valmistajien on péivitettdvd méardaikainen turval-
lisuuskatsaus tarvittaessa ja vahintddn kerran kahdessa vuodessa. Maa-
rdaikainen turvallisuuskatsaus on yksildlliseen kéyttoon valmistettuja
ladkinnallisid laitteita lukuun ottamatta osa liitteissd II ja 11T maariteltyja
teknisid asiakirjoja.

Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden osalta maéraaikainen tur-
vallisuuskatsaus on osa liitteessd XIII olevassa 2 kohdassa tarkoitettuja
asiakirjoja.

2. Luokan III laitteiden ja implantoitavien laitteiden valmistajien on
toimitettava miérdaikaiset turvallisuuskatsaukset 92 artiklassa tarkoite-
tun sdhkoisen jérjestelmédn avulla vaatimustenmukaisuuden arviointiin
52 artiklan mukaisesti osallistuvalle ilmoitetulle laitokselle. Ilmoitettu
laitos tarkistaa katsauksen ja lisdd arviointinsa sekd mahdollisten toteu-
tettujen toimenpiteiden yksityiskohdat kyseiseen sdhkdiseen jérjestel-
maén. Tallaiset médrdaikaiset turvallisuuskatsaukset ja ilmoitetun laitok-
sen suorittama arviointi asetetaan toimivaltaisten viranomaisten saa-
taville kyseisen séhkoisen jdrjestelmin vélitykselld.

3. Muiden kuin edelld 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta val-
mistajien on asetettava maérdaikaiset turvallisuuskatsaukset vaatimusten-
mukaisuuden arviointiin osallistuvan ilmoitetun laitoksen ja pyynndsti
toimivaltaisten viranomaisten saataville.

2 JAKSO

Vaaratilannejirjestelmd

87 artikla

Vakavista vaaratilanteista ja Kkiyttoturvallisuutta Kkorjaavista
toimenpiteisti raportointi

1. Unionin markkinoilla saataville asetettujen laitteiden, jotka eivat
ole tutkittavia laitteita, valmistajilla on velvollisuus raportoida toimival-
taisille viranomaisille 92 artiklan 5 ja 7 kohdan mukaisesti seuraavista:

a) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvét vakavat
vaaratilanteet lukuun ottamatta odotettavissa olevia sivuvaikutuksia,
jotka on dokumentoitu selkedsti tuotetiedoissa, joiden mddrd ilmoi-
tetaan teknisisséd asiakirjoissa ja joihin sovelletaan kehityssuuntauksia
koskevaa raportointia 88 artiklan nojalla;

b) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvat kaytto-
turvallisuutta korjaavat toimenpiteet, mukaan luettuina kéyttdturval-
lisuutta korjaavat toimenpiteet, jotka on toteutettu kolmannessa
maassa sellaisen laitteen osalta, joka on laillisesti asetettu saataville
myds unionin markkinoilla, mikali kdyttdturvallisuutta korjaavan toi-
menpiteen syy ei rajoitu kyseisessd kolmannessa maassa saataville
asetettuun laitteeseen.

Ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitetut raportit toimitetaan 92 artiklassa
tarkoitetun sdhkoisen jérjestelmén kautta.

2. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitetussa raportoinnin médréajassa
on piadsddntdisesti otettava huomioon vakavan vaaratilanteen vakavuus.
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3. Valmistajien on raportoitava 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuista
vakavista vaaratilanteista vélittomaésti sen jdlkeen, kun ne ovat todenneet
laitteen ja vaaratilanteen vélisen syy-seuraussuhteen tai sen, ettd téllai-
nen syy-seuraussuhde on kohtuudella mahdollinen, ja viimeistddn 15
péivan kuluttua siitd, kun ne ovat saaneet tiedon vaaratilanteesta.

4. Sen estdmattd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, jos on olemassa vakava
uhka kansanterveydelle, 1 kohdassa tarkoitettu raportti on annettava
valittdmasti ja viimeistddn kahden pdivan kuluttua siitd, kun valmistaja
on saanut tiedot tdstd uhasta.

5. Sen estdmattd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, kuoleman tai henkilon
terveydentilan odottamattoman vakavan heikkenemisen tapauksessa ra-
portti on annettava vélittomasti sen jdlkeen, kun valmistaja on todennut
laitteen ja tapahtuman vilisen syy-seuraussuhteen tai niin pian kuin
tdmé epdilee laitteen ja vakavan vaaratilanteen vélistd syyseuraussuhdet-
ta, mutta viimeistddn 10 pdivdn kuluttua pidivistd, jona valmistaja on
saanut tiedon vakavasta vaaratilanteesta.

6. Jos tdiméd on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd raportointi tapahtuu
hyvissd ajoin, valmistaja voi antaa alustavan raportin, jota seuraa lopul-
linen, tdydellinen raportti.

7. Jos sen jdlkeen, kun valmistaja on saanut tiedon mahdollisesti
raportoitavasta vaaratilanteesta, valmistaja on vield epdvarma siité,
onko vaaratilanteesta annettava raportti, valmistajan on tdstd huolimatta
annettava raportti edellytetyssd médrdajassa 2—5 kohdan mukaisesti.

8. Lukuun ottamatta kiireellisid tapauksia, joissa valmistajan on to-
teutettava kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide vélittomasti, valmis-
tajan on ilman aiheetonta viivéstystd raportoitava 1 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitetusta kdyttoturvallisuutta korjaavasta toimenpiteestd, ennen
kuin toimenpide on toteutettu.

9.  Kun kyse on saman laitteen tai laitetyypin osalta ilmenevistd sa-
manlaisista vakavista vaaratilanteista, joiden osalta perussyy on tunnis-
tettu tai kiyttoturvallisuutta korjaava toimenpide toteutettu, tai kun
vaaratilanteet ovat yleisid ja hyvin dokumentoituja, valmistaja voi yk-
sittdisten vakavista vaaratilanteista annettavien raporttien sijasta esittda
madrdaikaisia tiivistelmdraportteja edellyttden, ettd 89 artiklan 9 koh-
dassa tarkoitettu koordinoiva toimivaltainen viranomainen on 92 artiklan
8 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja toimivaltaisia viranomaisia kuullen
sopinut valmistajan kanssa maérdaikaisten tiivistelmaraporttien muodos-
ta, siséllostd ja esittdmistiheydestd. Jos 92 artiklan 8 kohdan a ja b ala-
kohdassa viitataan yhteen ainoaan toimivaltaiseen viranomaiseen, val-
mistaja voi kyseisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa tehdyn sopi-
muksen jilkeen esittdd méddrdaikaisia tiivistelmédraportteja.

10.  Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavia toimenpiteitd, kuten jér-
jestettdvd kohdennettuja tiedotuskampanjoita, rohkaistakseen ja auttaak-
seen terveydenhuollon ammattihenkilditd, kdyttdjid ja potilaita ilmoitta-
maan epdillyistd 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuista vakavista vaara-
tilanteista toimivaltaisille viranomaisille.

Toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava terveydenhuollon ammatti-
henkilGiltd, kayttdjiltd ja potilailta saamansa ilmoitukset keskitetysti kan-
sallisella tasolla.

11.  Mikili jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen saa 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitettuja ilmoituksia vakavista vaaratilanteista tervey-
denhuollon ammattihenkil6iltd, kéyttdjiltd ja potilailta, sen on toteutet-
tava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd kyseisen laitteen val-
mistaja saa viipymaéttd tiedon epdillystd vakavasta vaaratilanteesta.



02017R0745 — FI — 24.04.2020 — 001.003 — 94

Jos asianomaisen laitteen valmistaja katsoo, ettd vaaratilanne on vakava
vaaratilanne, sen on annettava sen jdsenvaltion, jossa vakava vaarati-
lanne ilmeni, toimivaltaiselle viranomaiselle raportti timén artiklan 1-5
kohdan mukaisesti ja toteutettava asianmukaiset jatkotoimet 89 artiklan
mukaisesti.

Jos asianomaisen laitteen valmistaja katsoo, ettd vaaratilanne ei ole va-
kava vaaratilanne tai ettd se on odotettu ei-toivottava sivuvaikutus, joka
kuuluu 88 artiklan mukaiseen kehityssuuntauksia koskevan raportoinnin
piiriin, sen on esitettdva siitd perustelut. Jos toimivaltainen viranomainen
ei hyvéksy perustelujen paidtelmid, se voi edellyttdd valmistajaa toimitta-
maan raportin tdmén artiklan 1-5 kohdan mukaisesti ja vaatia sitd var-
mistamaan, ettd asianmukaiset jatkotoimet toteutetaan 89 artiklan mu-
kaisesti.

88 artikla

Kehityssuuntauksia koskeva raportointi

1. Valmistajilla on velvollisuus raportoida 92 artiklassa tarkoitetun
sdhkoisen jdrjestelmén avulla tilastollisesti merkittdvéstd sellaisten mui-
den kuin vakavien vaaratilanteiden tai sellaisten odotettavissa olevien ei-
toivottujen sivuvaikutusten esiintyvyyden tai vakavuuden lisddntymises-
td, joilla voisi olla merkittdvad vaikutusta »C2 liitteessé I olevassa 1 ja
8 kohdassa tarkoitettuun <« hydty-riskianalyysiin ja jotka ovat aiheutta-
neet tai voivat aiheuttaa potilaiden, kdyttdjien tai muiden henkiléiden
terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvia, suunniteltuihin hy6tyihin suh-
teutettuina riskejé, jotka eivit ole hyviaksyttavissd. Merkittava lisdénty-
minen on madériteltdvad suhteessa tdllaisten kyseistd laitetta, laiteluokkaa
tai laiteryhmééd koskevien vaaratilanteiden ennakoitavaan méaérddn tai
vakavuuteen tiettynd jaksona, joka médritetdéin teknisissd asiakirjoissa
ja tuotetiedoissa.

Valmistaja tdsmentdd 84 artiklassa tarkoitetussa markkinoille saattami-
sen jilkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa sen, kuinka ensim-
mdiisessd alakohdassa tarkoitettuja vaaratilanteita hallinnoidaan, sekd
kaytettavat menetelmét tdllaisten vaaratilanteiden esiintymistiheyden tai
vakavuuden tilastollisesti merkittdvin lisdéntymisen seké tarkkailujakson
madrittaimiseksi.

2. Toimivaltaiset viranomaiset voivat tehdd omia arviointejaan edelld
1 kohdassa tarkoitetusta kehityssuuntauksia koskevasta raportoinnista ja
vaatia valmistajaa toteuttamaan asianmukaisia toimenpiteitd tdmén ase-
tuksen mukaisesti kansanterveyden ja potilaiden turvallisuuden suojelun
varmistamiseksi. Kunkin toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
komissiolle, muille toimivaltaisille viranomaisille ja todistuksen anta-
neelle ilmoitetulle laitokselle téllaisen arvioinnin tuloksista ja tallaisten
toimenpiteiden toteuttamisesta.

89 artikla

Vakavien vaaratilanteiden ja kiyttoturvallisuutta Kkorjaavien
toimenpiteiden analysointi

1.  Raportoituaan 87 artiklan 1 kohdan mukaisesti vakavasta vaara-
tilanteesta valmistajan on viipyméttd suoritettava tarvittavat vakavaan
vaaratilanteeseen ja kyseisiin laitteisiin liittyvét tutkinnat. Tdhdn kuuluu
vaaratilanteen ja kiyttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen riskinarvi-
ointi ottamalla tarvittaessa huomioon tdmén artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tetut perusteet.
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Valmistajan on ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetun tutkinnan aikana
toimittava yhteistydssd toimivaltaisten viranomaisten ja tarvittaessa
asianomaisen ilmoitetun laitoksen kanssa, eikd se saa toteuttaa tutkimus-
ta, johon sisdltyy laitteen tai erdndytteen muuttaminen niin, ettd se voi
vaikuttaa vaaratilanteen syiden myohempéddn arviointiin, ennen kuin
toimivaltaisille viranomaisille on ilmoitettu téllaisesta toimenpiteesté.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd niiden alueella ilmennyttd vakavaa vaaratilannetta tai nii-
den alueella toteutettua tai toteutettavaa kayttoturvallisuutta korjaavaa
toimenpidettd koskevat tiedot, jotka saatetaan niiden tietoon 87 artiklan
mukaisesti, arvioi kansallisella tasolla keskitetysti niiden toimivaltainen
viranomainen yhdessd valmistajan kanssa, jos se on mahdollista, ja
tarvittaessa ilmoitetun laitoksen kanssa.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin
yhteydessi arvioitava raportoiduista vakavista vaaratilanteista aiheutuvat
riskit ja arvioitava niihin liittyvdt kédyttoturvallisuutta korjaavat toimen-
piteet ottaen huomioon kansanterveyden suojelu ja sellaiset perusteet
kuin syy-seuraussuhde, ongelman havaittavuus ja uusiutumisen toden-
ndkdisyys, laitteen kéyttotiheys, vilittoman tai vélillisen haitan esiinty-
misen todennédkdisyys, kyseisen haitan vakavuus, laitteesta saatavat klii-
niset hyodyt, suunnitellut ja mahdolliset kdyttdjat sekd videstd, johon
asialla on vaikutusta. Toimivaltaisen viranomaisen on myds arvioitava
valmistajan suunnittelemien tai toteuttamien kayttoturvallisuutta korjaa-
vien toimenpiteiden riittdvyys sekd muiden korjaavien toimenpiteiden
tarve ja tyyppi ottamalla erityisesti huomioon liitteeseen I sisdllytetty
luontaisen turvallisuuden periaate.

Valmistajien on kansallisen toimivaltaisen viranomaisen pyynndstd toi-
mitettava kaikki riskinarvioinnin kannalta tarpeelliset asiakirjat.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on seurattava valmistajan suorittamaa
vakavan vaaratilanteen tutkintaa. Toimivaltainen viranomainen voi tar-
peen mukaan osallistua valmistajan suorittamaan tutkintaan tai kdynnis-
tdd riippumattoman tutkinnan.

5. Valmistajan on toimitettava 92 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen
jéarjestelmdn avulla lopullinen raportti tutkinnan perusteella tekemistéén
havainnoista toimivaltaiselle viranomaiselle. Raportissa on esitettidvi
johtopéitokset ja tarvittaessa ilmoitettava toteutettavat korjaavat toimen-
piteet.

6. Mikéli kyse on 1 artiklan 8 kohdan ensimméisessd alakohdassa
tarkoitetuista laitteista ja vakava vaaratilanne tai kdyttdturvallisuutta kor-
jaava toimenpide voi liittyd aineeseen, jota erikseen kdytettynd pidettdi-
siin ladkkeend, arvioivan toimivaltaisen viranomaisen tai tdmén artiklan
9 kohdassa tarkoitetun koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on
tiedotettava vakavasta vaaratilanteesta tai kéyttdturvallisuutta korjaavasta
toimenpiteestd joko kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle tai Eu-
roopan ladkevirastolle riippuen siitd, kumpi niistd on antanut tieteellisen
lausunnon kyseisestd aineesta 52 artiklan 9 kohdan nojalla.
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Mikili kyse on laitteista, jotka kuuluvat tdmén asetuksen soveltamis-
alaan 1 artiklan 6 kohdan g alakohdan mukaisesti, ja vakava vaarati-
lanne tai kdyttoturvallisuutta korjaava toimenpide voidaan yhdistdd lait-
teen valmistuksessa kdytettyihin ihmisperdisiin kudoksiin tai niiden joh-
dannaisvalmisteisiin tai soluihin, ja mikéli on kyse laitteista, joihin so-
velletaan tétd asetusta 1 artiklan 10 kohdan nojalla, toimivaltaisen viran-
omaisen tai tdmin artiklan 9 kohdassa tarkoitetun koordinoivan toimi-
valtaisen viranomaisen on tiedotettava asiasta ihmiskudosten ja -solujen
alalla toimivaltaiselle viranomaiselle, jota ilmoitettu laitos kuuli 52 artik-
lan 10 kohdan mukaisesti.

7.  Suoritettuaan arvioinnin tdmén artiklan 3 kohdan mukaisesti arvi-
oivan toimivaltaisen viranomaisen on viipymattd tiedotettava 92 artik-
lassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelmén kautta muille toimivaltaisille
viranomaisille korjaavista toimenpiteistd, jotka valmistaja on toteuttanut
tai aikoo toteuttaa tai jotka valmistajalta vaaditaan vakavan vaaratilan-
teen uusiutumisriskin minimoimiseksi, mukaan luettuina tiedot tilantee-
seen johtaneista tapahtumista ja sen arvioinnin tuloksista.

8. Valmistajan on varmistettava, ettd toteutetuista kéyttdturvallisuutta
korjaavista toimenpiteistd tiedotetaan viipymaéttd kyseisen laitteen kéyt-
tdjille kayttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella. Ilmoitus laaditan jol-
lakin virallisella unionin kielelld tai joillakin virallisilla unionin kielilla,
jonka/jotka médrittelee se jasenvaltio, jossa kdyttoturvallisuutta korjaava
toimenpide toteutetaan. Mikili kyse ei ole kiireellisestd tapauksesta,
kayttdturvallisuutta koskevan ilmoituksen luonnos on toimitettava arvi-
oivalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai 9 kohdassa tarkoitetuissa ta-
pauksissa koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle mahdollisten
kommenttien antamista varten. Kayttoturvallisuutta koskevan ilmoituk-
sen sisdllon on oltava yhdenmukainen kaikissa jdsenvaltioissa, jollei
tastd poikkeaminen ole yksittdisen jdsenvaltion tilanteen vuoksi asian-
mukaisesti perusteltua.

Laite tai laitteet ja kdyttdturvallisuutta korjaavan toimenpiteen toteutta-
nut valmistaja on voitava asianmukaisesti tunnistaa kéyttoturvallisuutta
koskevan ilmoituksen perusteella erityisesti siten, ettd ilmoitukseen si-
séllytetddn muun muassa valmistajan yksilollinen UDI-DI-tunniste ja
tarvittaessa muita UDI-tunnisteita sekéd etenkin, jos sellaisia on jo an-
nettu, rekisterinumero. Ilmoituksessa on selitettdvd selkedlld tavalla ja
riskitasoa véhittelemdttd kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen
syyt viittaamalla laitteen toimintahdirioon ja potilaille, kayttdjille tai
muille henkil6ille aiheutuviin riskeihin, ja siind on selvisti ilmoitettava
kaikki toimenpiteet, jotka kdyttdjien on toteutettava.

Valmistajan on vietdvd kayttdturvallisuutta koskeva ilmoitus 92 artik-
lassa tarkoitettuun sidhkdiseen jdrjestelméén, jonka kautta ilmoitus saa-
tetaan yleison saataville.

9.  Toimivaltaisten viranomaisten on aktiivisesti osallistuttava menet-
telyyn voidakseen koordinoida 3 kohdassa tarkoitettuja arviointejaan
seuraavissa tapauksissa:

a) kun on olemassa huolenaiheita, jotka koskevat saman valmistajan
samaan laitteeseen tai laitetyyppiin liittyvéa tiettyd vakavaa vaarati-
lannetta tai vakavien vaaratilanteiden sarjaa useammassa kuin yh-
dessd jdsenvaltiossa;
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b) kun valmistajan ehdottaman kéyttdturvallisuutta korjaavan toimenpi-
teen asianmukaisuus on kyseenalaistettu useammassa kuin yhdessd
jésenvaltiossa.

Koordinoidun menettelyn on katettava seuraavat:

— koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimedminen tapauskohtai-
sesti, kun se on tarpeen,

— koordinoidun arvioinnin menetelmédn maéarittiminen, mukaan lukien
koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen tehtdvit ja vastuualueet
sekd muiden toimivaltaisten viranomaisten osallistuminen.

Ellei toimivaltaisten viranomaisten kesken muuta sovita, koordinoivan
toimivaltaisen viranomaisen on oltava sen jdsenvaltion toimivaltainen
viranomainen, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka on.

Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava 92 artiklassa
tarkoitetun sdhkdisen jarjestelmén kautta valmistajalle, muille toimival-
taisille viranomaisille ja komissiolle, ettd se on ottanut hoitaakseen koor-
dinoivan viranomaisen tehtdvit.

10.  Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimedminen ei vaikuta
muiden toimivaltaisten viranomaisten oikeuteen suorittaa omia arvioin-
tejaan ja hyvéksyd toimenpiteitd tdmén asetuksen mukaisesti kansanter-
veyden ja potilasturvallisuuden suojelun varmistamiseksi. Koordinoi-
valle toimivaltaiselle viranomaiselle ja komissiolle on tiedotettava til-
laisten arviointien tuloksista ja tdllaisten toimenpiteiden hyviksymisesté.

11.  Komissio antaa koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle
hallinnollista apua sen téssd luvussa sdddettyjen tehtdvien toteuttamisek-
si.

90 artikla

Vaaratilannejirjestelméstii saatujen tietojen analysointi

Komissio ottaa kdyttoon yhteistydsséd jasenvaltioiden kanssa jarjestelmid
ja menettelyjd 92 artiklassa tarkoitetussa sdhkoisessd jarjestelmésséd saa-
tavilla olevien tietojen aktiivista seurantaa varten, jotta tiedoissa voidaan
havaita suuntauksia, malleja tai signaaleja, joiden avulla voidaan paljas-
taa uusia riskejd tai turvallisuuteen liittyvid huolenaiheita.

Jos havaitaan aiemmin tuntematon riski tai kun ennakoidun riskin esiin-
tymistiheys muuttaa merkittavésti ja haitallisesti hyoty-riskisuhteen méaa-
rittdmistd, toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan koordinoi-
van toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava siitd valmistajalle tai
tapauksen mukaan valtuutetulle edustajalle, jonka on toteutettava tarvit-
tavat korjaavat toimenpiteet.

91 artikla

Taytintoonpanosiadokset

Komissio voi tiytdntoonpanosdadoksin ja ladkinnéllisten laitteiden koor-
dinointiryhmdi kuultuaan hyvéksyd yksityiskohtaiset jérjestelyt ja me-
nettelyjd koskevat seikat, jotka ovat tarpeen 85-90 ja 92 artiklan pane-
miseksi tdytdntdon seuraavien osalta:

a) vakavien vaaratilanteiden ja kdyttoturvallisuutta korjaavien toimenpi-
teiden luokitus suhteessa tiettyihin laitteisiin taikka laiteluokkiin tai
-ryhmiin;
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b) edelld 85, 86, 97, 88 ja 89 artiklassa tarkoitetut vakavista vaaratilan-
teista ja kéyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd raportointi,
kéyttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset, méédrdaikaisten tiivistelma-
raporttien antaminen, markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa
koskevat raportit, maédrdaikaiset turvallisuuskatsaukset sekd kehitys-
suuntauksia koskevat raportit valmistajilta;

c) jasennellyt standardilomakkeet sdhkoistd ja muuta kuin séhkoistd
raportointia varten, mukaan lukien vdhimmdistiedot, joiden avulla
terveydenhuollon ammattihenkil6t, kédyttdjét ja potilaat voivat rapor-
toida epdillyistd vakavista vaaratilanteista;

d) miirdajat kdyttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd koskeville ra-
porteille sekd valmistajien antamille méaréaikaisille tiivistelméarapor-
teille ja kehityssuuntauksia koskeville raporteille ottaen huomioon
raportoitavan vaaratilanteen vakavuus 87 artiklassa tarkoitetun mu-
kaisesti;

e) yhdenmukaistetut lomakkeet 89 artiklassa tarkoitettua toimivaltaisten
viranomaisten valistd tiedonvaihtoa varten;

f) koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimedmismenettelyt; koor-
dinoitu arviointiprosessi, mukaan lukien koordinoivan viranomaisen
tehtdvit ja vastuualueet sekd muiden toimivaltaisten viranomaisten
osallistuminen tdhén arviointiin.

Ensimmadisessd kohdassa tarkoitetut tdytdntdonpanosaadokset hyviksy-
tddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

92 artikla

Sdhkodinen jirjestelméd vaaratilanteita ja markkinoille saattamisen
jilkeistd valvontaa varten

1.  Komissio, yhteistydsséd jdsenvaltioiden kanssa, perustaa sédhkoisen
jéarjestelmdn sekd hallinnoi ja ylldpitdd sitd seuraavia tarkoituksia varten:

a) edelld 87 artiklan 1 kohdassa ja 89 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut
vakavia vaaratilanteita ja kédyttdturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd
koskevat raportit valmistajilta;

b) edelld 87 artiklan 9 kohdassa tarkoitetut méadrdaikaiset tiivistelméara-
portit valmistajilta;

c) edelld 88 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit
valmistajilta;

d) edelld 86 artiklassa tarkoitetut maérdaikaiset turvallisuuskatsaukset;

e) edelld 89 artiklan 8 kohdassa tarkoitetut kdyttoturvallisuutta koskevat
ilmoitukset valmistajilta;

f) jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vélilld sekd toimival-
taisten viranomaisten ja komission vélilld 89 artiklan 7 ja 9 kohdan
mukaisesti vaihdettavat tiedot.

Sahkdiseen jarjestelmédn on siséllyttédva asiaankuuluvat linkit UDI-tieto-
kantaan
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2. Témén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on asetettava jésen-
valtion toimivaltaisten viranomaisten ja komission saataville sdhkdisen
jérjestelmdn kautta. Ilmoitetulla laitoksella on myds oltava mahdollisuus
tutustua niihin tietoihin, siltd osin kuin ne koskevat laitteita, joille on
ovat antaneet todistuksen 53 artiklan mukaisesti.

3. Komissio varmistaa, ettd terveydenhuollon ammattihenkildilld ja
yleisolld on péddsy 1 kohdassa tarkoitettuun séhkoiseen jarjestelmédn
asianmukaisessa laajuudessa.

4. Komissio voi mydntdd kolmansien maiden toimivaltaisille viran-
omaisille tai kansainvilisille organisaatioille komission ja kyseisten toi-
mivaltaisten viranomaisten tai kansainvilisten organisaatioiden vélisten
jérjestelyjen perusteella pddsyn 1 kohdassa tarkoitettuun séhkoiseen jér-
jestelméén tarkoituksenmukaisessa laajuudessa. Niiden jérjestelyjen on
perustuttava vastavuoroisuuteen, ja niissd on noudatettava salassapito- ja
tietosuojasddnnoksid, jotka vastaavat unionissa sovellettavia vastaavia
sdannoksia.

5. Edellda 87 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut vakavia
vaaratilanteita koskevat raportit on ldhetettdvd automaattisesti heti vas-
taanottamisajankohtana tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun sdhkodisen
jérjestelmdn kautta sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
vaaratilanne ilmeni.

6.  Asetuksen 88 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kehityssuuntauksia
koskevat raportit on ldhetettdvd automaattisesti heti vastaanottamisajan-
kohtana tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun sdhkoisen jarjestelmén
kautta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiselle viranomaiselle, joissa
vaaratilanteet tapahtuivat.

7.  Edelld 87 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut raportit
kayttdturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd on ldhetettdvd automaatti-
sesti heti vastaanottamisajankohtana tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoite-
tun sdhkdoisen jérjestelmén kautta seuraavien jasenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille:

a) jésenvaltiot, joissa kéyttoturvallisuutta korjaava toimenpide toteute-
taan tai on mééri toteuttaa;

b) jdsenvaltio, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka sijaitsee.

8. Edelld 87 artiklan 9 kohdassa tarkoitetut médrdaikaiset tiivistelméa-
raportit on ldhetettdvd automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana
tdmén artiklan 1 kohdassa sdhkdisen jérjestelmdn kautta toimivaltaisille
viranomaisille

a) jésenvaltiossa tai jdsenvaltioissa, joka osallistuu tai jotka osallistuvat
koordinointimenettelyyn 89 artiklan 9 kohdan mukaisesti ja joka on
hyviksynyt tai jotka ovat hyviksyneet médrdaikaisen tiivistelméra-
portin;

b) jdsenvaltiossa, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka sijaitsee.

9.  Témén artiklan 5-8 kohdassa tarkoitetut tiedot on lahetettdva auto-
maattisesti heti vastaanottamisajankohtana tdmén artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun sidhkdisen jarjestelmén kautta kyseisesté laitteesta todistuksen
56 artiklan mukaisesti antaneelle ilmoitetulle laitokselle.
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3 JAKSO

Markkinavalvonta

93 artikla

Markkinavalvontatoimet

1. Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava laitteiden ominai-
suuksia ja suorituskykyd koskevien vaatimusten mukaisuuden tarkastuk-
sia, joihin on tarvittaessa siséllyttdvd asiakirjojen tarkastus ja riittdvdan
otantaan perustuvia fyysisid tarkastuksia tai laboratoriotarkastuksia. Toi-
mivaltaisten viranomaisten on erityisesti otettava huomioon riskin arvi-
ointia ja hallintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaaratilannejérjestel-
méistd saatavat tiedot ja valitukset.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittaiset valvonta-
toimia koskevat suunnitelmat ja osoitettava riittdvd méédrd aineellisia
resursseja ja pétevdd henkilostod ndiden toimien suorittamiseksi ottaen
huomioon ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén 105 artiklan mu-
kaisesti laatiman Euroopan markkinavalvontaohjelman ja paikalliset olo-
suhteet.

3.  Edelld 1 kohdassa sdiddettyjen velvollisuuksien tdyttdmiseksi toimi-
valtaiset viranomaiset

a) voivat vaatia talouden toimijoita muun muassa asettamaan saataville
sellaiset asiakirjat ja tiedot, jotka ovat tarpeen viranomaisten toimien
suorittamiseksi, ja perustelluissa tapauksissa toimittamaan tarvittavat
ndytteet laitteista tai antamaan mahdollisuuden tutustua laitteisiin
veloituksetta; ja

b) niiden on tehtdvéd sekd ennalta ilmoitettuja ettd tarvittaessa — jos se
on tarpeen — ilman ennakkoilmoitusta tehtdvid tarkastuskédynteja ta-
louden toimijoiden tiloihin sekd laitteiden toimittajien ja/tai alihank-
kijoiden tiloihin ja tarvittaessa ammattikdyttéjien tiloihin.

4.  Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittain tiivistelméi
valvontatoimiensa tuloksista ja toimitettava se muiden toimivaltaisten
viranomaisten saataville 100 artiklassa tarkoitetun sédhkdisen jérjestel-
min avulla.

5. Toimivaltaiset viranomaiset voivat takavarikoida, havittda tai
muulla tavalla tehdd kéyttokelvottomiksi laitteet tai védrennetyt laitteet,
jotka aiheuttavat riskin, joka ei ole hyviksyttdvissd, jos ne pitdvit ndin
toimimista tarpeellisena kansanterveyden suojelemiseksi.

6. Jokaisen 1 kohdassa tarkoitettua tarkoitusta varten suoritetun tar-
kastuskdynnin jdlkeen toimivaltaisen viranomaisen on laadittava raportti
tarkastuskdynnin 16ydoksistd, jotka koskevat tdmén asetuksen nojalla
sovellettavien oikeudellisten ja teknisten vaatimusten noudattamista. Ra-
portissa on esitettdvé tarvittavat korjaavat toimenpiteet.

7.  Tarkastuskdynnin suorittaneen toimivaltaisen viranomaisen on toi-
mitettava tdmén artiklan 6 kohdassa tarkoitetun raportin siséltd talouden
toimijalle, johon tarkastus on kohdistettu. Ennen lopullisen raportin an-
tamista toimivaltaisen viranomaisen on annettava kyseiselle talouden
toimijalle mahdollisuus esittdd huomautuksia. Lopullinen tarkastusra-
portti viedddn 100 artiklassa tarkoitettuun séhkoiseen jarjestelméén.
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8. Jasenvaltioiden on tarkasteltava ja arvioitava markkinavalvontatoi-
miensa toimivuutta. Téllaisia tarkasteluja ja arviointeja on suoritettava
vihintddan kerran neljdssd vuodessa, ja niiden tulokset on ilmoitettava
muille jisenvaltioille ja komissiolle. Kunkin jdsenvaltion on saatettava
titvistelma tuloksista yleison saataville 100 artiklassa tarkoitetun sahkoi-
sen jarjestelmén avulla.

9.  Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on koordinoitava
markkinavalvontatoimiaan, tehtdvé yhteistyotd toistensa kanssa sekd ja-
ettava toimintansa tulokset toistensa ja komission kanssa, jotta saataisiin
aikaan yhdenmukaistettu ja korkeatasoinen markkinavalvonta kaikissa
jésenvaltioissa.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tarvittacssa sovittava
tyonjaosta, yhteisistd markkinavalvontatoimista ja erikoistumisesta.

10.  Jos useampi kuin yksi viranomainen jdsenvaltiossa on vastuussa
markkinavalvonnasta tai ulkorajatarkastuksista, kyseisten viranomaisten
on toimittava keskenddn yhteistyOssd vaihtamalla asemansa ja tehtévi-
ensd kannalta merkityksellisid tietoja.

11.  Jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tarvittaessa teh-
tdvd yhteistyotd kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten
kanssa vaihtaakseen tictoja ja teknistd tukea sekd edistddkseen markki-
navalvontaan liittyvid toimia.

94 artikla

Riskin, joka ei ole hyviksyttivissi, aiheuttaviksi tai muuten
vaatimustenvastaisiksi epéiltyjen laitteiden arviointi

Mikdli jdsenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla on vaaratilannejérjes-
telméstd tai markkinavalvontatoimista saatujen tai muiden tietojen pe-
rusteella syytd uskoa, ettd laite

a) voi aiheuttaa riskin, joka ei ole hyvéksyttivissd ja joka kohdistuu
potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai turvalli-
suuteen tai muihin kansanterveyden suojelun ndkokohtiin; tai

b) ei muuten ole tdssd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten mukainen;

niiden on suoritettava kyseiselle laitteelle arviointi, joka kattaa kaikki
sellaiset tdsséd asetuksessa vahvistetut vaatimukset, jotka liittyvit laitteen
aiheuttamaan riskiin tai laitteen mahdolliseen muuhun vaatimustenvas-
taisuuteen.

Asianomaisten talouden toimijoiden on tehtdvé yhteistyotd toimivaltais-
ten viranomaisten kanssa.
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95 artikla

Terveys- ja turvallisuusriskin, joka ei ole hyviksyttivissi,
aiheuttaviin laitteisiin sovellettava menettely

1. Mikili toimivaltaiset viranomaiset suoritettuaan 94 artiklaan perus-
tuvan arvioinnin toteavat, ettd laite aiheuttaa potilaiden, kdyttdjien tai
muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin kansanter-
veyden suojelun ndkokohtiin kohdistuvan riskin, joka ei ole hyvaksyt-
tévissd, niiden on viipymdttd vaadittava kyseisten laitteiden valmistajaa,
tdmédn valtuutettua edustajaa ja kaikkia muita asianomaisia talouden
toimijoita toteuttamaan kaikki asianmukaiset ja perustellut korjaavat toi-
menpiteet, jotta laite saatetaan laitteen aiheuttamaan riskiin liittyvien,
tdmén asetuksen vaatimusten mukaiseksi ja jotta rajoitetaan laitteen
markkinoilla saataville asettamista tavalla, joka on riskin luonteen kan-
nalta oikeasuhteinen, asetetaan erityisid ehtoja laitteen markkinoilla saa-
taville asettamiselle, poistetaan laite markkinoilta tai jérjestetddn sité
koskeva palautusmenettely kohtuullisen ajan kuluessa, joka mééritellddn
selvisti ja ilmoitetaan asianomaiselle talouden toimijalle.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on 100 artiklassa tarkoitetun séahkoi-
sen jarjestelmén avulla ilmoitettava viipymaittd komissiolle, muille ji-
senvaltioille ja tapauksissa, joissa todistus kyseisestd laitteesta on an-
nettu 56 artiklan mukaisesti, kyseisen todistuksen antaneelle ilmoitetulle
laitokselle, arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet
talouden toimijoita suorittamaan.

3. Edella 1 kohdassa tarkoitettujen talouden toimijoiden on vii-
pymittd varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kaikkialla unionissa kaikkien asianomaisten laitteiden osalta,
jotka talouden toimijat ovat asettaneet saataville markkinoilla.

4. Mikili 1 kohdassa tarkoitettu talouden toimija ei toteuta riittdvid
korjaavia toimenpiteitd 1 kohdassa tarkoitetun ajanjakson aikana, toimi-
valtaisten viranomaisten on ryhdyttdvé kaikkiin asianmukaisiin toimen-
piteisiin, joilla kielletdén laitteen asettaminen saataville kansallisilla
markkinoilla tai rajoitetaan sitd, poistetaan laite markkinoilta tai jérjes-
tetddn sitd koskeva palautusmenettely.

Toimivaltaisten viranomaisten on viipyméttd ilmoitettava komissiolle,
muille jasenvaltioille ja tdmédn artiklan 2 kohdassa tarkoitetulle ilmoite-
tulle laitokselle néistd toimenpiteistd 100 artiklassa tarkoitetun sdhkodisen
jéarjestelmdn avulla.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisdllyttiva kaikki
saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat
tarpeen vaatimustenvastaisen laitteen tunnistamiseksi ja jiljittdmiseksi,
laitteen alkuperd, viitetyn vaatimustenvastaisuuden ja siihen liittyvin
riskin luonne ja syyt, toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonne
ja kesto sekd asianomaisen talouden toimijan esittdmét perustelut.

6.  Menettelyn kdynnistidnyttd jasenvaltiota lukuun ottamatta muiden
jésenvaltioiden on viipymaitté tiedotettava 100 artiklassa tarkoitetun séh-
koisen jarjestelmdn avulla komissiolle ja muille jdsenvaltioille niilld
olevista merkityksellisistd lisdtiedoista, jotka koskevat kyseisen laitteen
vaatimustenvastaisuutta, sekéd toimenpiteistd, jotka ne ovat kyseisen lait-
teen osalta toteuttaneet.

Jos ne vastustavat ilmoitettua kansallista toimenpidettd, niiden on vii-
pymattd esitettivd komissiolle ja muille jdsenvaltioille vastalauseensa
100 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelmén avulla.
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7. Mikéli mikddn jasenvaltio tai komissio ei kahden kuukauden ku-
luessa 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta ole esitta-
nyt vastalausetta yhden jdsenvaltion toteuttamien toimenpiteiden osalta,
kyseisten toimenpiteiden katsotaan olevan oikeutettuja.

Téssa tapauksessa kaikkien jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd vii-
pymittd toteutetaan asianomaista laitetta koskevat asianmukaiset vastaa-
vat rajoittavat tai kieltdvét toimenpiteet, kuten laitteen poistaminen nii-
den markkinoilta, sitd koskevan palautusmenettelyn jdrjestdminen tai
laitteen saatavuuden rajoittaminen niiden markkinoilla.

96 artikla

Menettely kansallisten toimenpiteiden arvioimiseksi unionin tasolla

1. Mikili kahden kuukauden kuluessa 95 artiklan 4 kohdassa tarkoi-
tetun ilmoituksen vastaanottamisesta jokin jdsenvaltio esittdd vastalau-
seen toisen jadsenvaltion toteuttamasta toimenpiteestd tai mikéli komissio
pitdd toimenpidettd unionin lainsddddnndn vastaisena, komissio arvioi
kyseisen kansallisen toimenpiteen kuultuaan asianomaisia toimivaltaisia
viranomaisia ja tarvittaessa asianomaisia talouden toimijoita. Komissio
voi arvioinnin tulosten perusteella hyviksyd tdytintdonpanosdddoksin
pdatoksen siitd, onko kansallinen toimenpide oikeutettu. Ndmd tdytén-
toonpanosidddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Jos komissio pitdd kansallista toimenpidettd oikeutettuna tdmin
artiklan 1 kohdan mukaisesti, sovelletaan 95 artiklan 7 kohdan toista
alakohtaa. Jos komissio ei pidd kansallista toimenpidettd oikeutettuna,
asianomaisen jdsenvaltion on peruutettava toimenpide.

Jos komissio ei anna paitostd tdmédn artiklan 1 kohdan nojalla kahdek-
san kuukauden kuluessa 95 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
vastaanottamisesta, kansallista toimenpidettd pidetddn oikeutettuina.

3. Mikéli jasenvaltio tai komissio katsoo, ettei laitteesta aiheutuvaa
terveys- ja turvallisuusriskid voida tyydyttavéllad tavalla pienentdd asian-
omaisen jdsenvaltion tai asianomaisten jasenvaltioiden toteuttamilla toi-
menpiteilld, komissio voi joko jdsenvaltion pyynndstd tai omasta aloit-
teestaan toteuttaa tdytdntoonpanosddadoksin tarpeelliset ja asianmukai-
sesti perustellut toimenpiteet, joilla varmistetaan terveyden ja turvalli-
suuden suojelu, mukaan luettuina toimenpiteet, joilla rajoitetaan kysei-
sen laitteen markkinoille saattamista ja kdyttoonottoa tai kielletdén ne.
Némai tiytdntoonpanosdddokset hyviksytdan 114 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

97 artikla

Muu vaatimustenvastaisuus

1. Jos jésenvaltion toimivaltaiset viranomaiset 94 artiklan mukaisen
arvioinnin suoritettuaan katsovat, ettd laite ei vastaa tdssd asetuksessa
asetettuja vaatimuksia mutta ei aiheuta potilaiden, kéyttdjien tai muiden
henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden
suojelun ndkokohtiin kohdistuvaa riskid, joka ei ole hyvéaksyttévissd,
niiden on vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan vaa-
timustenvastaisuus vaatimustenvastaisuuteen suhteutetun kohtuullisen
ajanjakson kuluessa, joka mééritelldén selvésti ja ilmoitetaan asianomai-
selle talouden toimijalle.
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2. Mikili talouden toimija ei korjaa vaatimustenvastaisuutta tdmin
artiklan 1 kohdassa tarkoitetun ajanjakson kuluessa, asianomaisen jésen-
valtion on ryhdyttdvd viipymaittd kaikkiin asianmukaisiin toimenpitei-
siin, joilla rajoitetaan tuotteen asettamista saataville markkinoilla tai
kielletddn se tai varmistetaan, ettd jarjestetdéin tuotetta koskeva palautus-
menettely tai ettd tuote poistetaan markkinoilta. Kyseisen jdsenvaltion
on viipyméttd ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille ndistéd
toimenpiteistd 100 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelmédn avulla.

3.  Témén artiklan yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi ko-
missio voi tiytdntoonpanosdadoksilld madrittdd asianmukaiset toimenpi-
teet, joilla puututaan tietyntyyppiseen vaatimustenvastaisuuteen. Namé
taytdntdonpanosaddokset hyvaksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tua tarkastelumenettelyd noudattaen.

98 artikla

Ennaltaehkiisevit terveydensuojelutoimenpiteet

1. Mikili jdsenvaltio suoritettuaan arvioinnin, joka osoittaa laittee-
seen tai tiettyyn laiteluokkaan tai laiteryhméén liittyvdd mahdollista ris-
kid, katsoo, ettd potilaiden, kdyttdjien tai muiden henkildiden terveyden
ja turvallisuuden tai muiden kansanterveyden ndkokohtien suojelemi-
seksi laitteen, tietyn laiteluokan tai laiteryhmédn asettaminen saataville
markkinoilla tai kdyttoonotto olisi kiellettévd, sitd olisi rajoitettava tai
sille olisi asetettava erityisehtoja tai téllainen laite, laiteluokka tai
-ryhmaé olisi poistettava markkinoilta tai olisi jérjestettdva sitd koskeva
palautusmenettely, se voi toteuttaa tarpeellisia ja perusteltuja toimenpi-
teitd.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun jdsenvaltion on viipymaéttd ilmoitet-
tava asiasta ja esitettdvd péddtoksensd perustelut komissiolle ja muille
jésenvaltioille 100 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jérjestelmidn avulla.

3. Komissio arvioi toteutetut kansalliset toimenpiteet kuullen ladkin-
néllisten laitteiden koordinointiryhmaia ja tarvittaessa asianomaisia talou-
den toimijoita. Komissio voi pddttdd tdytdntoonpanosdddoksin siité,
ovatko kansalliset toimenpiteet oikeutettuja. Jos komissio ei anna pai-
tostd kuuden kuukauden kuluessa ilmoituksesta, kansallisia toimenpiteita
pidetddn oikeutettuina. Ndmid tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn
114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4. Mikali tdimén artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla arvioinnilla osoite-
taan, ettd laitteen, tietyn laiteluokan tai laiteryhmén asettaminen saa-
taville markkinoilla tai kdyttoonotto olisi kiellettidva, sitd olisi rajoitet-
tava tai sille olisi asetettava erityisehtoja tai téllainen laite, laiteluokka
tai -ryhma olisi poistettava markkinoilta tai olisi jarjestettdva sitd kos-
keva palautusmenettely kaikissa jasenvaltioissa potilaiden, kéyttédjien tai
muiden henkildiden terveyden ja turvallisuuden tai muiden kansanter-
veyden ndkokohtien suojelemiseksi, komissio voi antaa tdytantdonpano-
sdddoksid, joilla toteutetaan tarpeelliset ja asianmukaisesti perustellut
toimenpiteet. Nama tdytintoonpanosdddokset hyviksytddn 114 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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99 artikla
Hyvéa hallintokiytinto

1. Kaikille toimenpiteille, joita jdsenvaltioiden toimivaltaiset viran-
omaiset hyviksyvit 95-98 artiklan nojalla, on esitettdva yksityiskohtai-
set perustelut. Jos téllainen toimenpide kohdistuu tiettyyn talouden toi-
mijaan, toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava viipymaittd kysei-
sestd toimenpiteestd asianomaiselle talouden toimijalle, jolle sen on sa-
malla ilmoitettava asianomaisen jésenvaltion lainsddddnnon tai hallinto-
kdytdnnon mukaiset muutoksenhakukeinot ja muutoksenhaun mééiréajat.
Jos toimenpide on yleisesti sovellettava, se on julkaistava asianmukai-
sesti.

2. Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttivét vélittomid toimia
ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvan sellaisen riskin vuok-
si, joka ei ole hyviaksyttivissd, asianomaiselle talouden toimijalle on
annettava tilaisuus esittdd kannanottonsa toimivaltaiselle viranomaiselle
asianmukaisen, selvdsti médritellyn ajanjakson kuluessa ennen toimen-
piteen hyviksymista.

Mikili toimenpiteitd on toteutettu ilman, ettd talouden toimijalle on
annettu tilaisuutta esittdd kannanottoa ensimmadisessd alakohdassa esite-
tyn mukaisesti, tille on annettava tilaisuus esittdd kannanottonsa mah-
dollisimman pian ja toteutetut toimenpiteet on viipymadttd arvioitava
uudelleen sen jélkeen.

3. Hyviksytty toimenpide on vilittdmésti peruutettava tai sitd on
muutettava, kun talouden toimija on osoittanut, ettd se on ryhtynyt
tehokkaisiin korjaaviin toimenpiteisiin ja ettd laite on tdmén asetuksen
vaatimusten mukainen.

4. Mikédli 95-98 artiklan nojalla hyviksytty toimenpide koskee tu-
otetta, jonka vaatimustenmukaisuuden arviointiin ilmoitettu laitos on
osallistunut, toimivaltaisten viranomaisten on 100 artiklassa tarkoitetun
sdhkoisen jarjestelmén avulla tiedotettava toteutetusta toimenpiteestd
asianomaiselle ilmoitetulle laitokselle ja ilmoitetusta laitoksesta vastaa-
valle viranomaiselle.

100 artikla

Markkinavalvonnan sihkéinen jirjestelmi

1. Komissio, yhteisty0ssd jdsenvaltioiden kanssa, perustaa siahkdisen
jérjestelmdn sekd hallinnoi ja ylldpitdd sitd seuraavia tarkoituksia varten:

a) 93 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut tiivistelmét valvontatoimien tulok-
sista;

b) 93 artiklan 7 kohdassa tarkoitettu lopullinen tarkastusraportti;

¢) 95 artiklan 2, 4 ja 6 kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin, jotka aiheut-
tavat terveys- ja turvallisuusriskin, joka ei ole hyvéksyttivissd, liit-
tyvit tiedot;

d) 97 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tuotteiden vaatimustenvastaisuu-
teen liittyvét tiedot;

e) tiedot 98 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista ennaltachkdisevistd ter-
veydensuojelutoimenpiteistd;

f) 93 artiklan 8 kohdassa tarkoitetut tiivistelmédt jésenvaltioiden mark-
kinavalvontatoimien tarkastelujen ja arviointien tuloksista.
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2. Témén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava vii-
pymiéttd sdhkdisen jarjestelmédn kautta kaikille toimivaltaisille viran-
omaisille, joita asia koskee, sekd tarvittaessa sille ilmoitetulle laitokselle,
joka antoi kyseistd laitetta koskevan todistuksen 56 artiklan mukaisesti,
ja ne on saatettava jdsenvaltioiden ja komission saataville.

3. Jasenvaltioiden vaihtamia tietoja ei saa julkistaa, jos ndin toimimi-
nen saattaa hankaloittaa markkinavalvontatoimia ja yhteistyotd jasenval-
tioiden valill4.

VIII LUKU

JASENVALTIOIDEN VALINEN YHTEISTYO, LAAKINNALLISTEN
LAITTEIDEN KOORDINOINTIRYHMA, ASIANTUNTIJALABORATO-
RIOT, ASIANTUNTIJAPANEELIT JA LAITEREKISTERIT

101 artikla

Toimivaltaiset viranomaiset

Jésenvaltioiden on nimettidva yksi tai useampi tdmén asetuksen tdytin-
téonpanosta vastaava toimivaltainen viranomainen. Niiden on annettava
viranomaisilleen riittdva toimivalta sekd riittdvét resurssit, vélineet ja
tiedot, jotta ndmé voivat hoitaa tdhdn asetukseen perustuvat tehtdvansi
asianmukaisesti. Jésenvaltioiden on ilmoitettava toimivaltaisten viran-
omaisten nimet ja yhteystiedot komissiolle, joka julkaisee toimivaltais-
ten viranomaisten luettelon.

102 artikla
Yhteisty

1. Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhteis-
tyossd keskenddn ja komission kanssa. Komissio organisoi tarpeellisen
tiedonvaihdon, jotta tdtd asetusta voidaan soveltaa yhdenmukaisesti.

2. Jasenvaltioiden on komission tuella tarvittaessa osallistuttava kan-
sainviliselld tasolla kehitettdviin aloitteisiin, joilla pyritddn varmista-
maan yhteistyd ladkinnallisten laitteiden sddntelyviranomaisten kesken.

103 artikla

Laidkinnillisten laitteiden koordinointiryhmi

1. Perustetaan lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmd, jéljem-
pind ’koordinointiryhmi’.

2. Kukin jdsenvaltio nimedd lddkinnillisten laitteiden koordinointi-
ryhméddn yhden varsinaisen jdsenen ja yhden varajésenen, joilla kullakin
on asiantuntemusta lddkinnéllisten laitteiden alalla, sekd yhden varsinai-
sen jdsenen ja yhden varajdsenen, joilla on asiantuntemusta in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnéllisten laitteiden alalla, kolmen
vuoden toimikaudeksi, joka voidaan uusia. Jasenvaltio voi paéttdd ni-
metd ainoastaan yhden varsinaisen jdsenen ja yhden varajdsenen, joilla
on molempien alojen asiantuntemus.
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Koordinointiryhmén jdsenet on valittava sellaisen asiantuntemuksen ja
kokemuksen perusteella, joka heilld on ladkinnillisten laitteiden ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden aloilla. He
edustavat jdsenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia. Komissio julkistaa
jdsenten nimet ja organisaatiot tai ryhmit.

Varajésenet edustavat varsinaisia jdsenid ja ddnestdvét varsinaisten ja-
senten puolesta ndiden poissa ollessa.

3. Koordinointiryhmi kokoontuu sdénnollisesti ja tilanteen niin vaa-
tiessa komission tai jonkin jésenvaltion pyynnostd. Kokouksiin osallis-
tuvat tapauksen mukaan joko jdsenet, jotka on nimetty heilld lddkinnél-
listen laitteiden alalla olevien tehtévien ja asiantuntemuksen perusteella,
tai jdsenet, jotka on nimetty heilld in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu-
jen ladkinnéllisten laitteiden alalla olevan asiantuntemuksen perusteella,
taikka jdsenet, jotka on nimetty molempien alojen asiantuntemuksensa
perusteella, tai heiddn varajdsenensd.

4. Koordinointiryhmén on pyrittdvd kaikin tavoin yksimielisyyteen.
Jos yksimielisyyteen ei pddstd, koordinointiryhmd tekee pédtdksensd
jésentensd ddnten enemmistolld. Jdsenet, joilla on eridvd kanta, voivat
vaatia kantojensa ja niiden perusteiden kirjaamista koordinointiryhmén
kantaan.

5. Koordinointiryhmén puheenjohtajana toimii komission edustaja.
Puheenjohtaja ei osallistu koordinointiryhmén &édnestyksiin.

6. Koordinointiryhmé voi tapauskohtaisesti kutsua asiantuntijoita ja
muita kolmansia osapuolia osallistumaan kokouksiin tai pyytdd niiltd
kirjallisia kannanottoja.

7. Koordinointiryhmd voi perustaa pysyvid tai tilapdisid tyOryhmid.
Ladkinnillisid laitteita valmistavan teollisuuden, terveydenhuollon am-
mattihenkildiden, laboratorioiden, potilaiden ja kuluttajien etuja unionin
tasolla edustavat organisaatiot kutsutaan tarvittaessa tyoryhmiin tarkkai-
lijoina.

8. Koordinointiryhmé hyviksyy tydjérjestyksensd, jossa vahvistetaan
menettelyt etenkin seuraavia varten:

— koordinointiryhmén lausuntojen, suositusten tai muiden kantojen hy-
viksyminen, mukaan luettuina kiireelliset tapaukset,

— tehtdvien jakaminen esittelijoind ja avustavina esittelijoind toimiville
jasenille,

— eturistiriitoja koskevan 107 artiklan tdytdntddnpano,
— tyoryhmien toiminta.

9.  Koordinointiryhmén tehtdvistd sdddetddn tdmén asetuksen 105 ar-
tiklassa ja asetuksen (EU) 2017/746 99 artiklassa.

104 artikla

Komission antama tuki

Komissio tukee kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vilisen yh-
teistyon toimivuutta. Se organisoi etenkin toimivaltaisten viranomaisten
vilisen kokemusten vaihdon ja antaa teknistd, tieteellistd ja logistista
tukea koordinointiryhmidlle ja sen tydryhmille. Se jérjestdd koordinoin-
tiryhmén ja sen tydryhmien kokoukset, osallistuu ndihin kokouksiin ja
varmistaa, ettd asianmukaiset jatkotoimet toteutetaan.
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105 artikla

Laékinnéllisten laitteiden koordinointiryhmiin tehtivit

Ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmélld on tdmédn asetuksen no-
jalla seuraavat tehtivat:

a) osallistua vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja ilmoitettujen
laitosten tehtdvid hakeneiden laitosten arviointiin IV luvun sdidnnds-
ten nojalla;

b) antaa komissiolle sen pyynndstd neuvoja 49 artiklan nojalla perus-
tettua ilmoitettujen laitosten koordinointiryhméd koskevissa asioissa;

¢) olla mukana kehittdméssé ohjeita, joilla pyritdén varmistamaan timéin
asetuksen tehokas ja yhdenmukainen tdytintdonpano, etenkin ilmoi-
tettujen laitosten nimedmisen ja seurannan, yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten soveltamisen, valmistajien suorittaman klii-
nisen arvioinnin ja kliinisten tutkimusten, ilmoitettujen laitosten suo-
rittaman arvioinnin ja vaaratilannejdrjestelmdén liittyvien toimien
osalta;

d) osallistua teknologian kehittymisen jatkuvaan seurantaan ja sen arvi-
oimiseen, ovatko tdssd asetuksessa ja asetuksessa (EU) 2017/746
vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset riittavét
laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn varmistamiseksi, sekd osal-
listua tdmén asetuksen liitteen I muuttamista koskevan tarpeen méaa-
rittdmiseen;

e) osallistua laitteita koskevien standardien, yhteisten eritelmien ja tiet-
tyjen laitteiden, varsinkin implantoitavien laitteiden ja Iuokan III
laitteiden, kliinisid tutkimuksia koskevien tieteellisten ohjeiden ja
tuotekohtaisten ohjeiden kehittimiseen;

f) avustaa jésenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ndiden koordi-
nointitoimissa erityisesti laitteiden luokituksen ja séddntelyaseman
madrittdmisen, kliinisten tutkimusten, vaaratilannejérjestelmédn ja
markkinavalvonnan aloilla, mukaan lukien eurooppalaisen markkina-
valvontaohjelman kehyksen kehittdminen ja ylldpito siten, ettd tavoit-
teena on markkinavalvonnan tehokkuus ja yhdenmukaistaminen
unionissa, 93 artiklan mukaisesti;

g) antaa joko omasta aloitteestaan tai komission pyynndstd neuvoja
tdmén asetuksen tdytantoonpanoa koskevien kysymysten arvioinnis-
sa;

h) edistdd laitteisiin liittyvid yhdenmukaistettuja hallintokdytédnteitd ja-
senvaltioissa.

106 artikla

Tieteellisten, teknisten ja Kkliinisten lausuntojen ja neuvojen
antaminen

1. Komissio huolehtii tdytintoonpanosdddoksin ja koordinointiryh-
mad kuullen siitd, ettd nimetddn asiantuntijapaneeleja asiaankuuluvien
ladketieteen alojen kliinisen arvioinnin tarkastelua varten tdmén artiklan
9 kohdassa tarkoitetulla tavalla ja esittdmédn mielipiteitd asetuksen (EU)
2017/746 48 artiklan 6 kohdan mukaisesti tiettyjen in vitro -diagnos-
titkkkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden suorituskyvyn arvioin-
nista sekd tarvittaessa laiteluokkia tai -ryhmid varten tai laiteluokkiin
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tai -ryhmiin liittyvid erityisid vaaroja varten, noudattaen korkeimman
tieteellisen pétevyyden, puolueettomuuden, riippumattomuuden ja avoi-
muuden periaatteita. Samoja periaatteita sovelletaan, jos komissio péit-
tdd nimittdd asiantuntijalaboratorioita tdmén artiklan 7 kohdan mukai-
sesti.

2. Asiantuntijapaneeleja ja asiantuntijalaboratorioita voidaan nimittid
aloilla, joiden osalta komissio on koordinointiryhméa kuullen maéritta-
nyt tarpeen tarjota johdonmukaisia tieteellisid, teknisid ja/tai kliinisid
neuvoja tai laboratorioasiantuntemusta tdmén asetuksen tdytintoonpa-
noon liittyen. Asiantuntijapaneeleja ja asiantuntijalaboratorioita voidaan
nimittdd pysyvésti tai véliaikaisesti.

3. Asiantuntijapaneelien on muodostuttava neuvonantajista, jotka ko-
missio nimittdd kyseisen alan ajantasaisen kliinisen, tieteellisen tai tek-
nisen asiantuntemuksen perusteella ja noudattaen maantieteellistd jakau-
tumista, joka kuvastaa unionin tieteellisten ja kliinisten menettelytapojen
moninaisuutta. Komissio pdittdd kunkin paneelin jasenméérastd kullois-
tenkin tarpeiden mukaan.

Asiantuntijapaneelien jdsenten on hoidettava tehtdvinsd puolueettomasti
ja objektiivisesti. He eivét saa pyytdd tai vastaanottaa ohjeita ilmoitetu-
ilta laitoksilta tai valmistajilta. Kunkin jdsenen on laadittava selvitys
sidonnaisuuksista joka on asetettava julkisesti saataville.

Komissio perustaa jérjestelmid tai menettelyjd mahdollisten eturistirii-
tojen hallinnointia ja ehkdisyd varten.

4. Asiantuntijapaneelien on otettava huomioon sidosryhmien, kuten
potilasjérjestdjen ja terveydenhuollon ammattihenkildiden, toimittamat
asiaan liittyvét tiedot tieteellisten lausuntojensa laatimisessa.

5. Komissio voi koordinointiryhméd kuultuaan nimittdd neuvonanta-
jia asiantuntijapaneeleihin sen jilkeen, kun Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd ja komission verkkosivustolla on julkaistu kiinnostuksen-
ilmaisupyyntd. Tehtdvien tyypistd ja erityisasiantuntemuksen tarpeesta
riippuen asiantuntijapaneeleihin voidaan nimittd4 neuvonantajia enintdian
kolmeksi vuodeksi, ja heiddn nimityksensd voidaan uusia.

6. Komissio voi koordinointiryhmda kuultuaan siséllyttdd kéytetté-
vissd olevien asiantuntijoiden luetteloon neuvonantajia, joita ei ole vi-
rallisesti nimitetty paneeliin mutta jotka ovat kdytettdvissd neuvojen
antamiseksi ja asiantuntijapaneelin tyon tukemiseksi tarvittaessa. Kysei-
nen luettelo julkaistaan komission verkkosivuilla.

7.  Komissio voi tdytdntdonpanosdddoksin ja koordinointiryhmad
kuultuaan nimetd asiantuntijalaboratorioita sen asiantuntemuksen perus-
teella, joka ndilld on tiettyjen laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien

— fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien médrittdmisen, tai

— mikrobiologisen, biosopeutuvuuteen liittyvdn, mekaanisen, sdhkoi-
sen, elektronisen tai ei-kliinisen biologisen/toksikologisen testauksen
alalla.
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Komissio voi nimetd ainoastaan asiantuntijalaboratorioita, joiden osalta
jésenvaltio tai Yhteinen tutkimuskeskus on esittdnyt nimedmistd koske-
van hakemuksen.

8. Asiantuntijalaboratorioiden on tiytettdvd seuraavat kriteerit:

a) niilld on tarpeellinen méard asianmukaiset kelpoisuusvaatimukset
tayttavad henkilostod, jolla on riittdvé tietdmys ja kokemus niiden
laitteiden alalla, joiden osalta ne on nimetty;

b) niilld on tarvittavat laitteet, jotta ne kykenevit hoitamaan niille an-
netut tehtivit;

¢) niilld on kansainvilisten standardien ja parhaiden kéytinteiden riit-
tdva tuntemus;

d) niilld on asianmukainen hallinto- ja organisaatiorakenne;

e) ne varmistavat, ettd niiden henkil6std noudattaa salassapitovelvolli-
suutta tehtdviensd hoidon yhteydesséd saatavien tietojen osalta.

9.  Asiaankuuluvilla ladketieteen aloilla toteutettavaa kliinistd arvioin-
tia varten nimitettyjen asiantuntijapaneelien on tdytettdvd tapauksen mu-
kaan 54 artiklan 1 kohdassa ja 61 artiklan 2 kohdassa ja liitteessd IX
olevassa 5.1 kohdassa tai liitteessdé X olevassa 6 kohdassa sdddetty
tehtava.

10.  Asiantuntijapaneeleilla ja asiantuntijalaboratorioilla voi olla seu-
raavat tehtdvit kulloisistakin tarpeista riippuen:

a) antaa komissiolle ja koordinointiryhmélle tieteellistd, teknistd ja klii-
nistd apua tdmén asetuksen tdytdntdonpanoon liittyen;

b) edistdd sellaisten asianmukaisten ohjeiden ja yhteisten eritelmien ke-
hittdmistd ja ylldpitoa, jotka koskevat

— kliinisid tutkimuksia,

— kliinistd arviointia ja markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd
seurantaa,

— suorituskykyd koskevia tutkimuksia,

— suorituskyvyn arviointia ja markkinoille saattamisen jalkeistd
suorituskyvyn seurantaa,

— fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien maérittimisté, ja

— mikrobiologista, biosopeutuvuuteen liittyvdd, mekaanista, sih-
koistd, elektronista tai ei-kliinistd toksikologista testausta

tiettyjen laitteiden tai laiteluokkien tai laiteryhmien tai laiteluokkiin
tai -ryhmiin liittyvien erityisten vaarojen osalta;

c) kehittdd ja tarkistaa kliinistd arviointia koskevaa ohjeistusta ja suori-
tuskyvyn arviointia koskevaa ohjeistusta vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin suorittamiseksi alan viimeisen kehityksen mukaisesti ot-
taen huomioon kliininen arviointi, suorituskyvyn arviointi, fysikaalis-
kemiallisten ominaisuuksien méérittdiminen sekd mikrobiologinen,
biosopeutuvuuteen liittyvd, mekaaninen, sdahkdinen, elektroninen tai
ei-kliininen toksikologinen testaus;
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d) edistdd standardien kehittdmistd kansainvéliselld tasolla varmistaen,
ettd standardit kuvastavat alan viimeisintad kehitysta,

e) antaa lausuntoja valmistajien lausuntopyyntdihin 61 artiklan 2 koh-
dan mukaisesti ja ilmoitettujen laitosten ja jdsenvaltioiden lausunto-
pyyntdihin tdmén artiklan 11-13 kohdan mukaisesti;

f) edistdd laakinnillisten laitteiden turvallisuuteen ja suorituskykyyn
liittyvien huolenaiheiden ja esille nousevien uusien kysymysten tun-
nistamista;

g) esittdd mielipiteitd asetuksen (EU) 2017/746 48 artiklan 4 kohdan
mukaisesti tiettyjen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnél-
listen laitteiden suorituskyvyn arvioinnista.

11.  Komissio helpottaa sitd, ettd jdsenvaltiot, ilmoitetut laitokset ja
valmistajat voivat saada asiantuntijapaneelien ja asiantuntijalaboratorioi-
den neuvoja muun muassa kriteereistd asianmukaisia tietokokonaisuuk-
sia varten laitteen vaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi ottaen erityi-
sesti huomioon kliinistd arviointia varten tarvittavat kliiniset tiedot fysi-
kaalis-kemiallisten ominaisuuksien médrittimisen sekd mikrobiologisen,
biosopeutuvuuteen liittyvdn, mekaanisen, sdhkdisen, elektronisen ja ei-
kliinisen toksikologisen testauksen osalta.

12.  Hyviksyessédén tieteellistd lausuntoaan 9 kohdan mukaisesti asi-
antuntijapaneelien jdsenten on pyrittdva kaikin tavoin yksimielisyyteen.
Jos yksimielisyyteen ei pddstd, asiantuntijapaneelit tekevit péddtoksen
jésentensd enemmistolld, ja tieteellisessd lausunnossa mainitaan eridvat
kannat perusteluineen.

Komissio julkaisee tdmén artiklan 9 ja 11 kohdan mukaisesti annetut
tieteelliset lausunnot ja neuvot varmistaen, ettd 109 artiklassa esitetyt
luottamuksellisuutta koskevat seikat otetaan huomioon. Edelld 10 koh-
dan c alakohdassa tarkoitettu kliinistd arviointia koskeva ohjeistus jul-
kaistaan koordinointiryhmén kuulemisen jilkeen.

13.  Komissio voi vaatia valmistajia ja ilmoitettuja laitoksia maksa-
maan maksuja asiantuntijapaneelien ja asiantuntijalaboratorioiden anta-
mista neuvoista. Komissio vahvistaa maksujen rakenteen ja tason sekd
korvattavien kulujen laajuuden ja rakenteen tdytdntddnpanosdddoksin
ottaen huomioon tdmin asetuksen asianmukaista tdytdntdonpanoa, ter-
veyden ja turvallisuuden suojelua, innovoinnin tukemista ja kustannus-
tehokkuutta koskevat tavoitteet ja tarpeen aktiiviseen osallistumiseen
asiantuntijapaneeleissa. Namé tdytdntdonpanosdddokset hyviksytddn
114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

14.  Komissiolle tdimin artiklan 13 kohdassa sdddetyn menettelyn mu-
kaisesti maksettavat maksut asetetaan avoimesti ja tarjottujen palvelujen
kustannusten perusteella. Maksettavia maksuja alennetaan liitteessd IX
olevan 5.1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti kdynnistetyn kliinistd arvi-
ointia koskevan kuulemismenettelyn tapauksissa, joissa on osallisena
valmistaja, joka on suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettu mikroyritys
tai pieni- tai keskisuuri yritys.
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15.  Siirretdén komissiolle valta antaa 115 artiklan mukaisesti delegoi-
tuja sdddoksid, joilla muutetaan tdmén artiklan 10 kohdassa tarkoitettuja
asiantuntijapaneelien ja asiantuntijalaboratorioiden tehtdvid.

107 artikla

Eturistiriidat

1. Koordinointiryhmién, sen tyéryhmien sekd asiantuntijapaneelien ja
-laboratorioiden jésenilld ei saa olla l4ddkinnéllisten laitteiden toimialaan
taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa heiddn
puolueettomuuteensa. Heiddn on sitouduttava palvelemaan yleistd etua
riippumattomasti. Heiddn on annettava ilmoitus valittomistd ja vélillistd
sidonnaisuuksista, joita heilld voi olla l4ddkinnéllisten laitteiden toimi-
alaan, ja saatettava ilmoitus ajan tasalle aina, kun tilanteeseen tulee
merkityksellinen muutos. Ilmoitukset sidonnaisuuksista julkaistaan ko-
mission verkkosivustolla. Tétd artiklaa ei sovelleta koordinointiryhmén
tyoryhmiin osallistuviin sidosryhmien edustajiin.

2. Koordinointiryhmén tapauskohtaisesti kutsumien asiantuntijoiden
ja muiden kolmansien osapuolten on ilmoitettava mahdolliset sidonnai-
suutensa, joita heilld saattaa olla kyseessd olevan asian osalta.

108 artikla

Laiterekisterit ja tietopankit

Komission ja jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet kannustaakseen rekisterien ja tietopankkien perustamista tietyille
laitetyypeille ja vahvistettava yhteiset periaatteet vertailukelpoisten tie-
tojen kerddmiselle. Téllaisten rekistereiden ja tietopankkien on edistet-
tavd laitteiden pitkdn aikavilin turvallisuuden ja suorituskyvyn riippu-
matonta arviointia tai implantoitavien laitteiden jéljitettdvyyttd tai kaik-
kia téllaisia ominaisuuksia.

IX LUKU

LUOTTAMUKSELLISUUS, TIETOSUOJA, RAHOITUS JA
SEURAAMUKSET

109 artikla

Luottamuksellisuus

1. Jollei tdssd asetuksessa toisin sdddetd ja rajoittamatta salassapito-
velvollisuutta koskevien kansallisten sdénnosten ja kdytdntojen sovelta-
mista jdsenvaltioissa, kaikkien tdmén asetuksen soveltamiseen osallistu-
vien osapuolten on noudatettava luottamuksellisuutta tehtdvienséd suorit-
tamisen yhteydessd haltuunsa saamiensa tietojen osalta seuraavien suo-
jaamiseksi:

a) henkildtiedot 110 artiklan mukaisesti;

b) luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon kaupallisesti luottamuksel-
liset tiedot ja liikesalaisuudet, mukaan lukien teollis- ja tekijanoike-
udet, ellei ilmaiseminen ole tarpeen yleisen edun vuoksi;

¢) tdmin asetuksen tehokas tdytdntoonpano, etenkin tarkastuksia, tutki-
muksia ja auditointeja varten.
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2. Toimivaltaisten viranomaisten vélilld sekd toimivaltaisten viran-
omaisten ja komission vélilld luottamuksellisesti vaihdettavia tietoja ei
saa luovuttaa sopimatta siitd etukéteen sen viranomaisen kanssa, jolta
tiedot ovat perdisin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan sovelta-
mista.

3.  Edelld olevat 1 ja 2 kohta eivit vaikuta komission, jdsenvaltioiden
ja ilmoitettujen laitosten tiedonvaihtoa ja varoitusten antamista koske-
viin oikeuksiin ja velvollisuuksiin eivitkd asianomaisten henkildiden
rikosoikeuden mukaiseen tiedonantovelvollisuuteen.

4. Komissio ja jdsenvaltiot voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja
sellaisten kolmansien maiden sddntelyviranomaisten kanssa, joiden
kanssa ne ovat tehneet kahdenvilisid tai monenvilisid luottamukselli-
suutta suojaavia jérjestelyja.

110 artikla

Tietosuoja

1. Jdsenvaltioiden on sovellettava jasenvaltioissa timén asetuksen no-
jalla suoritettavaan henkil6tietojen késittelyyn direktiivid 95/46/EY.

2. Komission tdmidn asetuksen nojalla suorittamaan henkil6tietojen
kisittelyyn sovelletaan asetusta (EY) N:o 45/2001.

111 artikla

Maksujen periminen

1. Télla asetuksella ei rajoiteta jdsenvaltioiden mahdollisuutta perid
maksuja téssd asetuksessa sdddetyistd toimista silld edellytykselld, ettd
maksujen taso asetetaan avoimesti ja kustannusvastaavuuden periaattei-
den perusteella.

2. Jasenvaltioiden on tiedotettava maksujen rakenteesta ja tasosta ko-
missiolle ja muille jdsenvaltioille vahintddn kolme kuukautta ennen nii-
den hyvidksymistd. Maksujen rakenne ja taso on asetettava julkisesti
saataville pyynnosta.

112 artikla

Ilmoitetun laitoksen nimeimiseen ja seurantaan liittyvien toimien
rahoitus

Komissio kattaa yhteisiin arviointitoimiin liittyvit kustannukset. Komis-
sio vahvistaa tdytdntoonpanosdadoksin korvattavien kulujen laajuuden ja
rakenteen ja antaa muut tarvittavat tdytantGonpanosddnnot. Nama tdy-
tantoonpanosdiddokset hyviksytddan 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

113 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sddnnét tdimén asetuksen sddnnosten rikko-
miseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettdi ne pannaan tdytintdon. Seur-
aamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jdsenvalti-
oiden on ilmoitettava ndistd sddnndistd ja toimenpiteistd komissiolle vii-
meistddn M1 25 péivinéd helmikuuta 2021 <, ja niiden on viipymatté
ilmoitettava sille myéhemmin tehtdvistd muutoksista, joilla on vaiku-
tusta ndihin sdéntdihin ja toimenpiteisiin.
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X LUKU
LOPPUSAANNOKSET

114 artikla

Komiteamenettely

1.  Komissiota avustaa lddkinnillisid laitteita késittelevd komitea.
Tédmé komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o
182/2011 4 artiklaa.

3.  Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o
182/2011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta tdytdn-
toonpanosdddokseksi, ja tuolloin sovelletaan asetuksen (EU) N:o
182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

4. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o
182/2011 8 artiklaa tapauksen mukaan yhdessd sen 4 tai 5 artiklan
kanssa.

115 artikla

Siirretyn siidosvallan kiyttiminen

1.  Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat
tissd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle viiden vuoden ajaksi 25 paivistd toukokuuta
2017 1 artiklan 5 kohdassa, 3 artiklassa, 10 artiklan 4 kohdassa, 18 ar-
tiklan 3 kohdassa, 19 artiklan 4 kohdassa, 27 artiklan 10 kohdassa,
44 artiklan 11 kohdassa, 52 artiklan 5 kohdassa, 56 artiklan 6 kohdassa,
61 artiklan 8 kohdassa, 70 artiklan 8 kohdassa ja 106 artiklan 15 koh-
dassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid. Komissio laatii siir-
rettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksidn kuu-
kautta ennen tdmén viiden vuoden kauden padttymistd. Sdddosvallan
siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei
Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeis-
tadn kolme kuukautta ennen kunkin kauden paittymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa
1 artiklan 5 kohdassa, 3 artiklassa, 10 artiklan 4 kohdassa, 18 artiklan 3
kohdassa, 19 artiklan 4 kohdassa, 27 artiklan 10 kohdassa, 44 artiklan
11 kohdassa, 52 artiklan 5 kohdassa, 56 artiklan 6 kohdassa, 61 artiklan
8 kohdassa, 70 artiklan 8 kohdassa ja 106 artiklan 15 kohdassa tarkoi-
tetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispéditokselld lopetetaan tuossa péa-
toksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sité
pdivdd seuraavana pdivéni, jona sitd koskeva pédtds julkaistaan Euroo-
pan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myShempénd, kyseisessd
padtoksessd mainittuna pdivdnd. Peruuttamispditds ei vaikuta jo voi-
massa olevien delegoitujen sddddsten pitevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee
kunkin jdsenvaltion nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddén-
nostd 13 pédiviand huhtikuuta 2016 tehdysséd toimielinten vélisessd sopi-
muksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
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5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio
antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6.  Edelld olevan 1 artiklan 5 kohdan, 3 artiklan, 10 artiklan 4 koh-
dan, 18 artiklan 3 kohdan, 19 artiklan 4 kohdan, 27 artiklan 10 kohdan,
44 artiklan 11 kohdan, 52 artiklan 5 kohdan, 56 artiklan 6 kohdan,
61 artiklan 8 kohdan, 70 artiklan 8 kohdan ja 106 artiklan 15 kohdan
nojalla annettu delegoitu sédédds tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neu-
vostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti
ettd neuvosto ovat ennen mainitun méérdajan padttymistd ilmoittaneet
komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai
neuvoston aloitteesta titd médrdaikaa jatketaan kolmella kuukaudella.

116 artikla

Erilliset delegoidut siiddokset kutakin siirrettyé siddosvaltaa varten

Komissio antaa erillisen delegoidun sidddoksen kunkin sille tdmén ase-
tuksen nojalla siirretyn sdddosvallan osalta.

117 artikla
Muutos direktiiviin 2001/83/EY

Korvataan direktiivin 2001/83/EY liitteessd I olevan 3.2 kohdan 12
alakohta seuraavasti:

”12) Mikili tuote kuuluu tdmén direktiivin soveltamisalaan Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 (%),
1 artiklan 8 kohdan tai 1 artiklan 9 kohdan toisen alakohdan
mukaisesti, markkinoille saattamista koskeviin lupa-asiakirjoi-
hin on siséllyttivé laitteesta koostuvan osan vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnista kyseisen asetuksen liitteessd I vahvis-
tettuihin sovellettaviin turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuk-
siin ndhden saadut tulokset — silloin kun ne ovat saatavilla —,
jotka siséltyvit valmistajan EU-vaatimustenmukaisuusvakuu-
tukseen tai asianomaiseen ilmoitetun laitoksen antamaan todis-
tukseen, jonka perusteella valmistaja saa kiinnittdd ladkinnal-
liseen laitteeseen CE-merkinnén.

Jos asiakirjoihin ei sisédlly ensimmadisessd alakohdassa tarkoi-
tettuja vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tuloksia ja mikéli
kyseisen erikseen kdytetyn laitteen vaatimustenmukaisuuden
arviointi edellyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista asetuk-
sen (EU) 2017/745 mukaisesti, viranomaisen on vaadittava
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hakijaa toimittamaan kyseisen asetuksen mukaisesti asian-
omaisen laitetyypin osalta nimetyn ilmoitetun laitoksen an-
tama lausunto siitd, onko laitteesta koostuva osa sithen sovel-
lettavien kyseisen asetuksen liitteessd [ vahvistettujen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, an-
nettu 5 pédivdand huhtikuuta 2017, ladkinnillisistd laitteista, direk-
tiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117,
5.5.2017, s. 1).”

118 artikla
Muutos asetukseen (EY) N:o 178/2002

Lisdtdén asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 artiklan kolmanteen kohtaan
alakohta seuraavasti:

”1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2017/745 (*) tarkoitetut 14ddkinnélliset laitteet.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, an-
nettu 5 pédivand huhtikuuta 2017, ladkinnillisistd laitteista, direk-
tiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117,
5.5.2017, s. 1).”

119 artikla
Muutos asetukseen (EY) N:o 1223/2009

Lisdtddn asetuksen (EY) N:o 1223/2009 2 artiklaan kohta seuraavasti:

”4.  Komissio voi jdsenvaltion pyynndstd tai omasta aloitteestaan
hyvéksyd tarvittavat toimenpiteet sen médrittdmiseksi, siséltyyko
tietty tuote tai tuoteryhmid “’kosmeettisen valmisteen” maéritelméadn.
Niama taytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 32 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sdéntelymenettelyd noudattaen.”

120 artikla

Siirtymisidannokset

1. Ilmoituksen julkaiseminen ilmoitetun laitoksen osalta direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY mukaisesti ei ole endd voimassa
» M1 26 pdivistd toukokuuta 2021 <€ lahtien.

2. Ilmoitettujen laitosten direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY mu-
kaisesti ennen 25 pdivdd toukokuuta 2017 antamat todistukset ovat voi-
massa todistuksessa mainitun médrdajan padttymiseen saakka lukuun
ottamatta direktiivin 90/385/ETY liitteen 4 tai direktiivin 93/42/ETY
liitteen IV mukaisesti annettuja todistuksia, joiden voimassaolo pééttyy
viimeistddn 27 pdivind toukokuuta 2022.
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Ilmoitettujen laitosten direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY mukaisesti
25 pdivastd toukokuuta 2017 antamat todistukset ovat voimassa niihin
merkityn ajanjakson, joka saa olla enintdén viisi vuotta niiden antami-
sesta, péddttymiseen saakka. Niiden voimassaolo pédttyy kuitenkin vii-
meistddn 27 pdivdnd toukokuuta 2024.

3.  Poiketen siitd, mitd tdmédn asetuksen 5 artiklassa sdddetdén, laite,
joka on direktiivin 93/42/ETY mukainen luokan I laite, jolle on ennen
26 pdivdd toukokuuta 2021 laadittu vaatimustenmukaisuusvakuutus ja
jonka osalta tdmén asetuksen mukainen vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettely edellyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista, tai laite,
jolla on todistus, joka on mydnnetty direktiivin 90/385/ETY tai direktii-
vin 93/42/ETY mukaisesti ja joka on tdmén artiklan 2 kohdan nojalla
voimassa, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon 26 péivddn
toukokuuta 2024 asti, jos se 26 pdivistd toukokuuta 2021 alkaen edel-
leen tdyttdd jommankumman mainitun direktiivin vaatimukset, ja edel-
lyttden ettd sen suunnittelussa tai aiotussa kayttotarkoituksessa ei ole
tapahtunut mitddn merkittdvid muutoksia. Tadmin asetuksen mukaisia
markkinoille tulon jilkeistd valvontaa, vaaratilannejdrjestelmiéd seka ta-
louden toimijoiden ja laitteiden rekisterdintid koskevia vaatimuksia so-
velletaan kuitenkin mainituissa direktiiveissd olevien vastaavien vaa-
timusten sijasta.

Ilmoitetun laitoksen, joka on antanut ensimmdisessi alakohdassa tarkoi-
tetun todistuksen, on edelleen vastattava asianmukaisesta valvonnasta,
joka koskee kaikkia sovellettavia vaatimuksia niiden laitteiden osalta,
jotka se on sertifioinut, sanotun kuitenkaan rajoittamatta IV luvun ja
tdmadn artiklan 1 kohdan soveltamista.

4.  Laitteet, jotka on laillisesti saatettu markkinoille direktiivien
90/385/ETY ja 93/42/ETY mukaisesti ennen 26 pdivdd toukokuuta
2021, ja laitteet, jotka on saatettu markkinoille 26 pédivdna toukokuuta
2021 tai sen jdlkeen tdmén artiklan 3 kohdan mukaisesti, voidaan edel-
leen asettaa saataville markkinoilla tai ottaa kdyttoon 26 pidivddn touko-
kuuta 2025 asti.

5. Poiketen siitd, mitd direktiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY sié-
detddn, tdmin asetuksen vaatimukset tdyttdvit laitteet voidaan saattaa
markkinoille ennen M1 26 péiviid toukokuuta 2021 «.

6. Poiketen siitd, mitd direktiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY sia-
detddn, tdmédn asetuksen vaatimukset tdyttdvit vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset voidaan nimetd ja ilmoittaa ennen 26 péivdd touko-
kuuta 2021. Tédmén asetuksen mukaisesti nimetyt ja tiedoksi annetut
ilmoitetut laitokset voivat toteuttaa tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyt ja myontdd todistuksia tdmén ase-
tuksen mukaisesti ennen 26 piivdd toukokuuta 2021.

7. Niiden laitteiden osalta, joihin sovelletaan tdmin artiklan 54 artik-
lassa sdddettyd kuulemismenettelyd, sovelletaan tdmén artiklan 5 kohtaa
edellyttden, ettd tarpeelliset nimitykset ladkinnéllisten laitteiden koordi-
nointiryhméén ja asiantuntijapaneeleihin on tehty.

8.  Poiketen siitd, mitd direktiivin 90/385/ETY 10 a artiklassa, 10b
artiklan 1 kohdan a alakohdassa ja 11 artiklan 5 kohdassa seka direktii-
vin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohdassa, 14 a artiklan 1 kohdan a ja b
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alakohdassa ja 16 artiklan 5 kohdassa sdddetddn, valmistajien, valtuu-
tettujen edustajien, maahantuojien ja ilmoitettujen laitosten, jotka 123 ar-
tiklan 3 kohdan d alakohdassa tarkoitetuista paivistd myohemmastd pai-
vistd alkavan ja 18 kuukauden kuluttua pééttyvdn ajanjakson aikana
noudattavat timan asetuksen 29 artiklan 4 kohtaa, 31 artiklan 1 kohtaa
ja 56 artiklan 5 kohtaa, on katsottava noudattavan lakeja ja asetuksia,
joita jasenvaltiot ovat hyvéksyneet direktiivin 90/385/ETY 10 a artiklan
tai direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti seké
direktiivin 90/385/ETY 10b artiklan 1 kohdan a alakohdan tai direktii-
vin 93/42/ETY 14 a artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan, direktiivin
90/385/ETY 11 artiklan 5 kohdan seké direktiivin 93/42/ETY 16 artiklan
5 kohdan mukaisesti pdétoksessd 2010/227/EU esitetylld tavalla.

9. Jasenvaltioiden  toimivaltaisten  viranomaisten  direktiivin
90/385/ETY 9 artiklan 9 kohdan tai direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan
13 kohdan mukaisesti myontdmat luvat pysyvét voimassa luvassa mai-
nitun médrdajan.

10.  Laitteita, jotka kuuluvat tdmén asetuksen soveltamisalaan 1 artik-
lan 6 kohdan g alakohdan mukaisesti ja jotka on laillisesti saatettu
markkinoille tai otettu kdyttdon jésenvaltioissa ennen 26 pidivdd touko-
kuuta 2021 voimassa olleiden sdintdjen mukaisesti, voidaan edelleen
saattaa markkinoille ja ottaa kdyttoon kyseisissd jésenvaltioissa.

11.  Kliinisid tutkimuksia, jotka on kdynnistetty direktiivin
90/385/ETY 10 artiklan tai direktiivin 93/42/ETY 15 artiklan mukaisesti
ennen M1 26 piivid toukokuuta 2021 <, voidaan edelleen suorittaa.
» M1 Toukokuun 26 pdivéstd 2021 <« vakavista haittatapahtumista ja
laitteiden virheellisyyksistd on kuitenkin raportoitava tdmédn asetuksen
mukaisesti.

12.  GSl1, HIBCC ja ICCBBA katsotaan nimetyiksi antajayksikoiksi,
kunnes komissio on nimennyt antajayksikot 27 artiklan 2 kohdan mu-
kaisesti.

121 artikla

Arviointi

Komissio arvioi tdmén asetuksen soveltamista viimeistddn 27 pdiviand
toukokuuta 2027 ja esittdd kertomuksen siitd, miten asetukseen sisilly-
tettyjen tavoitteiden saavuttamisessa on edistytty, arvioiden my0s ase-
tuksen tdytantoonpanon edellyttdmit resurssit. Erityistdi huomiota on
kiinnitettdva ladkinndllisten laitteiden jdljitettdvyyteen, joka perustuu ta-
louden toimijoiden, terveydenhuollon toimintayksikdiden ja terveyden-
huollon ammattihenkildiden 27 artiklan mukaisesti suorittamaan UDI-
tunnisteen tallentamiseen.

122 artikla

Kumoaminen

Rajoittamatta timén asetuksen 120 artiklan 3 ja 4 kohdan soveltamista,
ja rajoittamatta jadsenvaltioiden ja valmistajien asiakirjojen saataville
asettamista koskevia velvollisuuksia direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY nojalla, kyseiset direktiivit kumotaan » M1 26 péivistd tou-
kokuuta 2021 <, lukuun ottamatta
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— direktiivin 90/385/ETY 8 ja 10 artiklaa, 10 b artiklan 1 kohdan b ja ¢
alakohtaa sekd 10 b artiklan 2 ja 3 kohtaa sekd vastaavissa liitteissd
sdddettyjd velvollisuuksia, jotka koskevat varallaolojdrjestelmid ja
kliinisiéd tutkimuksia, jotka kumotaan tdimén asetuksen 123 artiklan 3
kohdan d alakohdassa tarkoitetuista paivistd myohemmastd paivistd;

— direktiivin 90/385/ETY 10 a artiklaa, 10 b artiklan 1 kohdan a ala-
kohtaa ja 11 artiklan 5 kohtaa sekd vastaavissa liitteissd sdddettyja
velvollisuuksia, jotka koskevat laitteiden ja talouden toimijoiden re-
kisterdintid ja ilmoittamista sertifikaateista, jotka kumotaan 18 kuu-
kauden kuluttua tdmédn asetuksen 123 artiklan 3 kohdan d alakoh-
dassa tarkoitetuista pdivistd myohemméstd pdivéstd;

— direktiivin 93/42/ETY 10 artiklaa, 14 a artiklan 1 kohdan c ja d ala-
kohtaa, 14 a artiklan 2 kohtaa, 14 a artiklan 3 kohtaa ja 15 artiklaa sekd
vastaavissa liitteissid sdéddettyjd velvollisuuksia, jotka koskevat varal-
laolojérjestelmédd ja kliinisid tutkimuksia, jotka timédn asetuksen 123 ar-
tiklan 3 kohdan d alakohdassa tarkoitetuista pdivistdi myohemmasta
pdivastd;

— direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohtaa, 14a artiklan 1
kohdan a ja b alakohtaa ja 16 artiklan 5 kohtaa sekd vastaavissa
liitteissd sdddettyjd velvollisuuksia, jotka koskevat laitteiden ja ta-
louden toimijoiden rekisterdintid ja ilmoittamista sertifikaateista,
jotka kumotaan 18 kuukauden kuluttua timén asetuksen 123 artiklan
3 kohdan d alakohdassa tarkoitetuista paivistdi myohemmaistéd paivas-
td; ja

— direktiivin 90/385/ETY 9 artiklan 9 kohtaa ja direktiivin 93/42/ETY
11 artiklan 13 kohtaa, jotka kumotaan 24 piivistd huhtikuuta 2020.

Ensimmaisesséd kohdassa tarkoitettuja direktiivejd sovelletaan 27 pdivddn
toukokuuta 2025 120 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden
osalta, siind méérin kuin se on tarpeen kyseisten kohtien soveltamiseksi.

Poiketen siitd, mitd ensimmaiisessd kohdassa sdddetdin, asetukset (EU)
N:o 207/2012 ja (EU) N:o 722/2012 pysyvit voimassa ja niitd sovelle-
taan edelleen siithen asti, kun ne kumotaan komission tdmén asetuksen
mukaisesti hyviaksymilld tiytdntoonpanosdadoksilla.

Viittauksia kumottuihin direktiiveihin pidetéén viittauksina tdhén asetuk-
seen tdméan asetuksen liitteessd XVII olevan vastaavuustaulukon mukai-
sesti.

123 artikla

Voimaantulo ja soveltamispaivi

1.  Témaé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pédiviand sen
jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

2. Sitéd sovelletaan M1 26 péivistd toukokuuta 2021 <.
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3.  Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetién,

a) asetuksen 35-50 artiklaa sovelletaan 26 pédivéstd marraskuuta 2017.
Asetuksen 35-50 artiklan mukaisia ilmoitettujen laitosten velvoitteita
sovelletaan mainitusta péivdstdi P»MI1 26 pdivddn toukokuuta
2021 <« kuitenkin vain niihin laitoksiin, jotka esittdvdt nimedmistd
koskevan hakemuksen 38 artiklan mukaisesti;

b) asetuksen 101 ja 103 artiklaa sovelletaan 26 péivdstd marraskuuta
2017,

c) asetuksen 102 artiklaa sovelletaan 26 pdivastd toukokuuta 2018;

d) jos Eudamed ei ole tdysin toimintakykyinen »M1 26 pdivini tou-
kokuuta 2021 <« syistd, joita ei olisi voitu kohtuudella ennakoida
34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua suunnitelmaa laadittacssa, Euda-
mediin liittyvid velvoitteita ja vaatimuksia sovelletaan péivésti, joka
on kuusi kuukautta 34 artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta ilmoituksen
julkaisemispdivéstd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 34 artiklan mu-
kaisten komission velvoitteiden soveltamista. Edellisessd virkkeessd
tarkoitetut sddnnokset ovat seuraavat:

— 29 artikla,

— 31 artikla,

— 32 artikla,

— 33 artiklan 4 kohta,

— 40 artiklan 2 kohdan toinen virke,

— 42 artiklan 10 kohta,

— 43 artiklan 2 kohta,

— 44 artiklan 12 kohdan toinen alakohta,
— 46 artiklan 7 kohdan d ja e alakohta,
— 53 artiklan 2 kohta,

— 54 artiklan 3 kohta,

— 55 artiklan 1 kohta,

— 70-77 artikla,

— 78 artiklan 1-13 kohta,

— 79-82 artikla,

— 86 artiklan 2 kohta,

— 87 ja 88 artikla,

— 89 artiklan 5 ja 7 kohta ja 89 artiklan 8 kohdan kolmas alakohta,
— 90 artikla,

— 93 artiklan 4, 7 ja 8 kohta,
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— 95 artiklan 2 ja 4 kohta,

— 97 artiklan 2 kohdan viimeinen virke,

— 99 artiklan 4 kohta,

— 120 artiklan 3 kohdan ensimmdiisen alakohdan toinen virke.

Direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY vastaavia sddnnoksid sovel-
letaan edelleen kunnes Eudamed on tdysin toimintakykyinen, jotta
tdytetddn tdmédn alakohdan ensimméisessd alakohdassa lueteltujen
sddnndsten asettamat velvoitteet, jotka koskevat tietojenvaihtoa ja
erityisesti tietoa vaaratilanteista raportoimisesta, kliinisiéd tutkimuksis-
ta, laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdinnistd ja ilmoittamista
todistuksista.

e) 29 artiklan 4 kohtaa ja 56 artiklan 5 kohtaa sovelletaan 18 kuu-
kauden kuluttua d alakohdassa tarkoitetuista péivistd mydhemmasti,

f) implantoitavien laitteiden ja luokan III laitteiden osalta 27 artiklan 4
kohtaa sovelletaan 26 paivistd toukokuuta 2021. Luokan IT a ja IT b
laitteiden osalta 27 artiklan 4 kohtaa sovelletaan 26 pdivéstd touko-
kuuta 2023. Luokan I laitteiden osalta 27 artiklan 4 kohtaa sovelle-
taan 26 paivistd toukokuuta 2025;

g) niiden uudelleenkéytettdvien laitteiden osalta, joissa UDI-tietovéli-
neen on oltava itse laitteessa, 27 artiklan 4 kohtaa sovelletaan seuraa-
vasti:

i) implantoitavien laitteiden ja luokan III laitteiden osalta 26 pii-
vistd toukokuuta 2023;

ii) luokan II a ja luokan II b laitteiden osalta 26 péivéstd toukokuuta
2025;

iii) luokan I laitteiden osalta 26 péivéstd toukokuuta 2027,

h) asetuksen 78 artiklassa sdddettyd menettelyd sovelletaan 26 péivéstd
toukokuuta 2027, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 78 artiklan 14
kohdan soveltamista.

i) 120 artiklan 12 kohtaa sovelletaan 26 péivistd toukokuuta 2019;

j) 59 artiklaa sovelletaan 24 pdivéstd huhtikuuta 2020.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.
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LITTEET

Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

Tekniset asiakirjat

Markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevat tekniset asiakirjat
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinti

Laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdinnin yhteydessd 29 artiklan 4
kohdan ja 31 artiklan mukaisesti annettavat tiedot, UDI-tictokantaan toi-
mitettavat keskeiset tiedot sekd UDI-DI-tunniste 28 ja 29 artiklan mukai-
sesti ja UDI-jarjestelma

Vaatimukset, jotka ilmoitettujen laitosten on taytettdva

Luokitussaannot

Laadunhallintajérjestelmaén ja teknisten asiakirjojen arviointiin perustuva
vaatimustenmukaisuuden arviointi

Tyyppitarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointi

Tuotteen vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen perustuva vaatimusten-
mukaisuuden arviointi

Ilmoitetun laitoksen antamat todistukset

Yksilolliseen kéyttoon valmistettuihin laitteisiin sovellettava menettely
Kliininen arviointi ja markkinoille saattamisen jélkeinen kliininen seuranta
Kliiniset tutkimukset

Luettelo 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista tuoteryhmisté, joilla ei ole
ladketieteellistd kayttotarkoitusta

Vastaavuustaulukko
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LITE 1

YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

I LUKU
YLEISET VAATIMUKSET

Laitteiden on saavutettava niiden valmistajan suunnittelema suorituskyky,
ja ne on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne tavanomaisissa
kéyttoolosuhteissa soveltuvat kdytttarkoitukseensa. Niiden on oltava tur-
vallisia ja tehokkaita eivétkd ne saa vaarantaa potilaiden kliinistd tilaa tai
turvallisuutta eivitkd kéyttdjien tai tapauksen mukaan muiden henkil6i-
den turvallisuutta ja terveyttd edellyttden, ettd niiden kdytto6n mahdolli-
sesti liittyvét riskit ovat potilaalle aiheutuvaan hydtyyn ndhden hyviksyt-
tdvid ja sopusoinnussa terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason
kanssa, yleisesti tunnustettu viimeisin kehitys huomioon ottaen.

Tadmén liitteen vaatimuksilla, jotka koskeva riskien vdhentdmistd siind
méirin kuin mahdollista, tarkoitetaan riskien vdhentdmistd siind méérin
kuin mahdollista ilman, ettd se vaikuttaa haitallisesti hyoty-riskisuhtee-
seen.

Valmistajien on otettava kayttoon, pantava tdytdntoon ja dokumentoitava
riskinhallintajérjestelma ja pidettdva sitd ylla.

Riskinhallinnalla tarkoitetaan toistuvaa prosessia, joka jatkuu laitteen
koko elinkaaren ajan ja joka on saatettava sadnnoéllisesti ja jarjestelmal-
lisesti ajan tasalle. Valmistajien on riskinhallintaa suorittaessaan

a) otettava kdyttoon ja dokumentoitava riskinhallintasuunnitelma kutakin
laitetta varten;

b

=

yksiloitdvd kuhunkin laitteeseen liittyvidt tunnetut ja ennakoitavissa
olevat vaarat ja analysoitava ne;

¢) arvioitava riskit, jotka aiheutuvat suunnitellusta kiytostd ja kohtuu-
della ennakoitavissa olevasta virheellisestd kaytosta;

d

N

poistettava ¢ alakohdassa tarkoitetut riskit tai valvottava niitd 4 koh-
dan vaatimusten mukaisesti;

(¢
~

arvioitava tuotantovaiheessa ja erityisesti markkinoille saattamisen jal-
keisessd valvonnassa saatujen tietojen vaikutusta vaaroihin ja niiden
ilmenemistiheyteen, niihin liittyvid riskejd koskeviin arvioihin sekd
kokonaisriskiin, hyoty-riskisuhteeseen ja riskien hyviaksyttavyyteen; ja

f) muutettava tarvittaessa valvontatoimenpiteitd e alakohdassa tarkoite-
tun tietojen vaikutustenarvioinnin perusteella 4 kohdan vaatimuksen
mukaisesti.

Laitteiden suunnittelua ja valmistusta koskevien valmistajien toteuttamien
riskinhallintatoimenpiteiden on oltava turvallisuusperiaatteiden mukaisia,
yleisesti tunnustettu alan viimeisin kehitys huomioon ottaen. Valmistajien
on riskien vidhentdmiseksi hallittava niitd siten, ettd kuhunkin vaaraan
liittyvén jddnnosriskin ja kokonaisjdannosriskin katsotaan olevan hyvak-
syttdvalld tasolla. Valitakseen sopivimmat ratkaisut valmistajien on ensi-
sijaisuusjirjestyksessa:

a) poistettava tai vihennettdvé riskejd siind méadrin kuin mahdollista otta-
malla turvallisuus huomioon jo suunnittelu- ja valmistusvaiheessa;
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10.
10.1

b) toteutettava tarvittaessa asianmukaiset suojelutoimenpiteet, mukaan
lukien tarvittaessa hélytykset, sellaisten riskien osalta, joita ei voida
poistaa; ja

c) annettava turvallisuutta koskevia tietoja (varoituksia/varotoimenpitei-
td/vasta-aiheita) ja tarvittaessa koulutusta kayttéjille.

Valmistajien on ilmoitettava kdyttdjille mahdollisista jaannosriskeista.

Valmistajan on kéyttovirheisiin liittyvien riskien poistamisessa tai vdhen-
tdmisessi:

a) vidhennettdva laitteen ergonomisiin ominaisuuksiin ja sen suunnitel-
tuun kayttoympéristoon liittyvid riskejd niin paljon kuin mahdollista
(potilaiden turvallisuutta koskeva suunnittelu); ja

b) otettava huomioon suunniteltujen kdyttdjien tekninen tietdmys, koke-
mus, koulutus ja soveltuvin osin kayttoympdristd sekd ladketieteelli-
nen ja fyysinen tila (suunnittelu muita kuin ammattikayttdjid, ammatti-
kéyttdjid, vammaisia tai muita kdyttdjid varten).

Laitteen ominaisuudet ja suorituskyky eivét saa heikentyd siind méarin,
ettd potilaiden tai kdyttdjien ja mahdollisesti muiden henkildiden terveys
tai turvallisuus vaarantuu valmistajan ilmoittaman laitteen kdyttoidn aika-
na, kun laite joutuu alttiiksi tavanomaisten kayttoolosuhteiden mukaisille
kuormituksille ja kun laitetta on huollettu asianmukaisesti valmistajan
ohjeita noudattaen.

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, etteivit niiden
ominaisuudet ja suorituskyky suunnitellun kdyton aikana heikkene varas-
toinnin ja kuljetuksen aikana esimerkiksi lampétilan ja kosteuden vaih-
telun takia, jos valmistajan toimittamat ohjeet ja tiedot otetaan huomioon.

Kaikki tunnetut ja ennakoitavissa olevat riskit sekd mahdolliset ei-toivo-
tut sivuvaikutukset on minimoitava, ja niiden on oltava hyvaksyttavissa
verrattuna potilaalle ja/tai kdyttajille laitteen saavutetusta suorituskyvysta
tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa aiheutuviin arvioituihin hy6tyihin.

Liitteessda X VI tarkoitettujen tuotteiden osalta 1 ja 8 kohdassa vahvistetut
yleiset turvallisuusvaatimukset on ymmarrettdva siten, ettd suunnitelluissa
olosuhteissa ja suunniteltuihin tarkoituksiin kidytettynd laite ei aiheuta
mitddn riskid tai laite aiheuttaa korkeintaan suurimman hyvéksyttavissa
olevan tuotteen kayttoon liittyvédn riskin, mikd on johdonmukaista hen-
kil6iden turvallisuuden ja terveyden korkeatasoisen suojelun kanssa.

II LUKU

SUUNNITTELUA JA VALMISTUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Kemialliset, fysikaaliset ja biologiset ominaisuudet

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd varmistetaan I lu-
vussa tarkoitettujen ominaisuuksien ja suorituskykyvaatimusten saavutta-
minen. Erityistd huomiota on kiinnitettava

a) kéytettyjen materiaalien ja aineiden valintaan, erityisesti mitd tulee
niiden toksisuuteen ja tarvittaessa syttyvyyteen;
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10.2

10.3

10.4
10.4.1

b) kiytettyjen materiaalien ja aineiden seki biologisten kudosten, solujen
ja elimistoén nesteiden keskindiseen yhteensopivuuteen ottaen huomi-
oon laitteen kéyttotarkoitus ja tarvittaessa imeytyminen, elimistoon
jakautuminen, aineenvaihdunta ja eritys;

c) useammasta kuin yhdestd implantoitavasta osasta koostuvan laitteen
eri osien viliseen yhteensopivuuteen;

d) siihen, miten prosessit vaikuttavat materiaalien ominaisuuksiin;

e) soveltuvin osin biofysikaalisten tai ennakolta valideiksi osoitettujen
mallintamistutkimusten tuloksiin;

f) kéytettyjen materiaalien mekaanisiin ominaisuuksiin, joissa otetaan
tarpeen mukaan huomioon muun muassa lujuus, venyvyys, murtumis-
lujuus, kulumislujuus ja vdsymislujuus;

g) pintaominaisuuksiin; ja

h) sen vahvistamiseen, ettd laite vastaa madriteltyjd kemiallisia ja/tai
fysikaalisia eritelmia.

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd minimoi-
daan vierasaineiden ja jddmien aiheuttama riski potilaille ottaen huomi-
oon laitteen kiyttotarkoitus sekd laitteiden kuljetukseen, varastointiin ja
kayttoon osallistuvalle henkilostolle. Erityistd huomiota on kiinnitettava
kyseisille vierasaineille ja jaamille altistuviin kudoksiin seké altistumisen
kestoon ja esiintymistiheyteen.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niitd voidaan kayttda
turvallisesti niiden materiaalien ja aineiden kanssa, kaasut mukaan lukien,
joiden kanssa ne joutuvat kosketuksiin niiden suunnitellussa kaytossd; jos
laitteet on tarkoitettu lddkkeiden annosteluun, ne on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettdi ne ovat yhteensopivia kyseisten lddkkeiden
kanssa ndihin ladkkeisiin sovellettavien sddnndsten ja rajoitusten mukai-
sesti, ja siten, ettd sekd ladkkeiden ettd laitteiden suorituskyky pysyy
niiden indikaatioiden ja suunnitellun kdyton mukaisena.

Aineet
Laitteiden suunnittelu ja valmistus

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteesta mahdolli-
sesti vapautuvien aineiden tai hiukkasten, mukaan lukien kulumisjte,
heikentymistuotteet ja késittelyjadmat, aiheuttamia riskejd vahennetadn
niin paljon kuin mahdollista.

Laitteet tai laitteiden osat tai niissa kéytetyt materiaalit, jotka

— ovat invasiivisia ja suorassa kosketuksessa ihmiskehoon,

— annostelevat kehoon tai poistavat kehosta lddkkeitd, kehon nesteité tai
muita aineita, myos kaasuja, tai

— kuljettavat tai varastoivat kyseisid ladkkeitd, kehon nesteiti tai aineita,
myos kaasuja, annosteltaviksi kehoon,

eivit saa sisdltdd seuraavia aineita 0,1 painoprosenttia suurempana pitoi-
suutena, paitsi jos se on perusteltua 10.4.2 kohdan nojalla:
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a) syOpdd aiheuttavia, periméda vaurioittavia tai lisddntymiselle vaarallisia
aineita, jiljempdnd *CMR-aineet’, jotka kuuluvat kategoriaan 1A ja 1B
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (')
liitteessd VI olevan 3 osan mukaisesti; tai

b

=

aineita, joilla on hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia ja joiden
osalta on tieteellistd ndyttod todenndkoisistd vakavista vaikutuksista
ihmisten terveyteen ja jotka yksiloidddn joko Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (?) 59 artiklassa sdddetyn
menettelyn mukaisesti tai, heti kun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EU) N:o 528/2012 () 5 artiklan 3 kohdan ensimmadisen
alakohdan nojalla on annettu komission delegoitu sdddos, kyseisessd
delegoidussa sdddoksessa vahvistettujen ihmisten terveyden kannalta
merkityksellisten kriteerien mukaisesti.

10.4.2 CMR-aineiden ja/tai hormonitoimintaa héiritsevien aineiden kdyton pe-
rustelut

Kyseisten aineiden kdyttd on perusteltava seuraavien perusteella:

a) analyysi ja arvio potilaan tai kdyttdjin mahdollisesta altistumisesta
aineelle;

b

=

analyysi mahdollisista vaihtoehtoisista aineista, materiaaleista tai
suunnittelusta, mukaan luettuna mahdollisuuksien mukaan tiedot riip-
pumattomista tutkimuksista, vertaisarvioiduista tutkimuksista, asian-
omaisten tiedekomiteoiden tieteellisistd lausunnoista sekd analyysi tél-
laisten vaihtoehtojen saatavuudesta;

C

~

perustelut sille, miksi mahdolliset korvaavat aineet ja/tai materiaalit,
jos niitd on kéytettdvissd, tai suunnittelun muutokset, jos ne ovat
toteuttavissa, ovat epédsopivia tuotteen toiminnan, suorituskyvyn ja
hydty-riskisuhteen sdilyttdmisen kannalta; ndiden laitteiden suunnitel-
lussa kédytdssd on otettava huomioon lasten tai raskaana olevien tai
imettdvien naisten hoito ja muiden kyseisten aineiden ja/tai materiaa-
lien osalta erityisasemassa olevien potilasryhmien hoito; ja

d) tarpeen ja mahdollisuuksien mukaan tiedekomitean tuoreimmat ohjeet
10.4.3 ja 10.4.4 kohdan mukaisesti.

10.4.3 Ftalaatteja koskevat ohjeet

Jéljempénd olevan 10.4 kohdan soveltamiseksi komission on mahdolli-
simman pian ja viimeistddn 26 paivana toukokuuta 2018 annettava asian-
omaiselle tiedekomitealle toimeksi laatia ohjeet, joiden on oltava valmiit
ennen 26 pdivdd toukokuuta 2020. Komitean toimeksiannon olisi katet-
tava ainakin hyoty-riskiarviointi niiden ftalaattien osalta, jotka kuuluvat
jompaankumpaan 10.4.1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista aine-
ryhmistd. Hyoty-riskiarvioinnissa on otettava huomioon laitteen kéytto-
tarkoitus ja kayttoyhteys, sekd mahdollisesti kiytettdvissd olevat vaihto-
ehtoiset aineet ja vaihtoehtoiset materiaalit, suunnittelutavat tai ladketie-
teelliset hoidot. Ohjeet on paivitettdva silloin, kun se katsotaan uusimman
tieteellisen ndyton perusteella aiheelliseksi, ja joka tapauksessa vdhintddn
viiden vuoden vilein.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pidivdnd
joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta seké
direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).

(?) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 piivini
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista lupamenettelyisté ja rajoituk-
sista (REACH) (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 pdivénd tou-
kokuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytosta
(EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1).
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10.4.4

10.4.5

10.5

10.6

11.

Muita CMR-aineita ja hormonitoimintaa héiritsevid aineita koskevat oh-
jeet

Komission on my6hemmin tarvittaessa annettava asianomaiselle tiedeko-
mitealle toimeksi laatia 10.4.3 kohdassa tarkoitetut ohjeet myds 10.4.1
kohdan a ja b kohdassa tarkoitettuja aineita varten.

Merkinnét

Jos 10.4.1 kohdassa tarkoitetut laitteet, niiden osat tai niissd kaytetyt
materiaalit siséltavat 10.4.1 kohdan a tai b alakohdassa tarkoitettuja ainei-
ta 0,1 painoprosenttia suurempana pitoisuutena, téllaisten aineiden esiin-
tyminen on merkittdvd joko itse laitteeseen ja/tai kunkin yksikon pak-
kaukseen tai tarvittaessa myyntipakkaukseen. Jos téllaisten laitteiden
suunniteltuun kayttoon kuuluu lasten tai raskaana olevien tai imettédvien
naisten hoito taikka muiden tdllaisten aineiden ja/tai materiaalien osalta
erityisasemassa olevien potilasryhmien hoito, kayttoohjeissa on ilmoitet-
tava tiedot jadnnosriskeistd kyseisten potilasryhmien osalta sekd soveltu-
vin osin asianmukaisista varotoimista.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etté riskej, jotka johtuvat
aineiden tahattomasta joutumisesta laitteeseen, vdhennetddn siind méarin
kuin mahdollista laite ja sen suunnitellun kayttoympariston luonne huo-
mioon ottaen.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihennetddn siind
madrin kuin mahdollista potilaan tai kdyttdjin kehoon vapautuvien tai
mahdollisesti vapautuvien hiukkasten kokoon ja ominaisuuksiin liittyvid
riskejd, elleivit tillaiset hiukkaset joudu kosketuksiin ainoastaan vahin-
goittumattoman ihon kanssa. Nanomateriaaleihin on kiinnitettava erityistd
huomiota.

Infektio ja mikrobikontaminaatio

Laitteet ja niiden valmistusmenetelmdt on suunniteltava siten, ettd pois-
tetaan tai, jos se ei ole mahdollista, vihennetddn siind méérin kuin mah-
dollista potilaille, kéyttdjille ja tarvittaessa muille henkil6ille aiheutuvan
infektion riski. Laite on suunniteltava siten, ettd

a) vdhennetddn tahattomien viiltojen ja pistojen, kuten neulanpistotapa-
turmien, riskid siind maérin kuin mahdollista ja tarkoituksenmukaista;

b) sen kasittely on helppoa ja turvallista;

c) vdhennetddn siind méirin kuin mahdollista mikrobivuotoja laitteesta
ja/tai altistumista mikrobeille kdyton aikana; ja

d) estetddn laitteen tai sen sisdllon kuten ndytteiden tai nesteiden mikro-
bikontaminaatio.

Laitteet on tarvittaessa suunniteltava niin, ettd helpotetaan niiden turval-
lista puhdistusta, desinfiointia ja/tai uudelleensterilointia.

Laitteet, jotka on varustettu tiettyd mikrobista puhtaustasoa osoittavalla
merkinnilld, on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd var-
mistetaan kyseisen puhtaustason sdilyminen, kun laitteet saatetaan mark-
kinoille ja valmistajan maérittdmissd kuljetus- ja varastointiolosuhteissa.
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11.4

11.6

12.

12.1

12.2

13.
13.1

Steriileind toimitettavat laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakat-
tava asianmukaisia menettelyjd noudattaen sen varmistamiseksi, ettd ne
ovat steriileja markkinoille saatettaessa ja sdilyttdvit steriiliyden valmis-
tajan erittelemissd kuljetus- ja varastointiolosuhteissa siihen saakka, kun
pakkaus avataan kéyttopaikassa, paitsi jos steriiliyden ylldpitdvéksi tar-
koitettu pakkaus vahingoittuu. On varmistettava, ettd pakkauksen koske-
mattomuus on selvisti loppukdyttdjan havaittavissa.

Steriileiksi merkityt laitteet on prosessoitava, valmistettava, pakattava ja
steriloitava kdyttden asianmukaisia validoituja menetelmi.

Steriloitaviksi tarkoitetut laitteet on valmistettava ja pakattava asianmu-
kaisissa ja valvotuissa olosuhteissa ja tiloissa.

Muille kuin steriileille laitteille tarkoitettujen pakkausjérjestelmien avulla
on varmistettava tuotteen sdilyminen koskemattomana ja puhtaana sekd
minimoitava mikrobikontaminaation riski silloin, kun laitteet on tarkoi-
tettu steriloitaviksi ennen kayttod; pakkausjérjestelmén on oltava sopiva
valmistajan ilmoittama sterilointimenetelma huomioon ottaen.

Laitteen merkinnoissd on erotettava samanlaiset tai samankaltaiset lait-
teet, jotka saatetaan markkinoille seké steriileind ettd ei-steriileind, lait-
teen steriiliyttd osoittavan symbolin lisdksi.

Léadkkeend pidettdvda ainetta sisdltdvit laitteet sekd laitteet, jotka koos-
tuvat ihmiskehoon absorboituvista tai siind paikallisesti hajoavista ai-
neista tai téllaisten aineiden yhdistelmistd

Edelld 1 artiklan 8 kohdan ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettujen lait-
teiden osalta kyseisen aineen, jota erikseen kdytettynd pidettdisiin direk-
tiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 alakohdassa tarkoitettuna ladkkeend, tur-
vallisuus, laatu ja kayttokelpoisuus on todennettava direktiivin
2001/83/EY liitteessa I esitettyjd menetelmid vastaavin menetelmin, siten
kuin tdmén asetuksen mukaisesti sovellettava vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely edellyttaa.

Laitteiden, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmistd, jotka on
tarkoitettu vietdviksi ihmiskehoon ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai
hajoavat siind paikallisesti, on tapauksen mukaan ja ainoastaan sellaisten
nikokohtien osalta, jotka eivét kuulu tdmédn asetuksen soveltamisalaan,
oltava direktiivin 2001/83/EY liitteessd I vahvistettujen asiankuuluvien
vaatimusten mukaisia imeytymisen, elimistoon jakautumisen, aineenvaih-
dunnan, erityksen, paikallisen siedettivyyden, toksisuuden, muiden lait-
teiden, lddkkeiden tai muiden aineiden kanssa tapahtuvan vuorovaikutuk-
sen seké haitallisten reaktioiden mahdollisuuden arvioimiseksi, siten kuin
tdmdn asetuksen mukaisesti sovellettava vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettely edellyttas.

Biologista alkuperdd olevia aineksia sisaltivit laitteet

Laitteisiin, joiden valmistuksessa kédytetddn elinkyvyttomid tai elinkyvyt-
tomiksi tehtyja ihmisperdisten kudosten tai solujen johdannaisvalmisteita,
ja jotka kuuluvat tdmén asetuksen soveltamisalaan 1 artiklan 6 kohdan
g alakohdan mukaisesti, sovelletaan seuraavaa:

a) kudosten ja solujen luovuttaminen, hankinta ja testaus suoritetaan
direktiivin 2004/23/EY mukaisesti;
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13.3

14.
14.1

14.2

b) kyseisten kudosten ja solujen tai niiden johdannaisvalmisteiden muun-
taminen, sdilyttdminen ja kaikenlainen muu kisittely on suoritettava
siten, ettd varmistetaan potilaiden, kdyttdjien ja tarvittaecssa muiden
henkil6iden turvallisuus. Erityisesti viruksilta ja muilta tartuntatautien
aiheuttajilta on suojauduttava asianmukaisin hankintamenettelyin ja
kéyttamélld validoituja virusten poistamis- ja inaktivointimenetelmid
valmistusprosessin aikana;

(e]
~

kyseisid laitteita koskevan jaljitettdvyysjérjestelman on oltava tdyden-
tavéd jaljitettavyyttd ja tietosuojaa koskeviin vaatimuksiin nédhden,
joista sdddetddn direktiiveissd 2004/23/EY ja 2002/98/EY, ja oltava
niiden kanssa yhteensopiva.

Laitteisiin, joiden valmistuksessa kédytetddn elinkyvyttomid tai elinkyvyt-
tomiksi tehtyjd eldinperdisid kudoksia tai soluja taikka niiden johdannais-
valmisteita, sovelletaan seuraavaa:

a) eldinperdisten kudosten ja solujen tai niiden johdannaisvalmisteiden
on mahdollisuuksien mukaan kyseinen eldinlaji huomioon ottaen ol-
tava perdisin eldimistd, joille on tehty kudosten suunniteltuun kayt-
toon mukautetut eldinladkinnélliset tarkastukset. Valmistajien on si-
lytettdvd eldinten maantieteellistd alkuperdd koskevat tiedot;

b

=

eldinperdisten kudosten, solujen ja aineiden tai niiden johdannaisval-
misteiden hankinta, muuntaminen, sdilyttdminen, testaus ja késittely
on suoritettava siten, ettd varmistetaan potilaiden, kdyttdjien ja tarvit-
taessa muiden henkildiden turvallisuus. Erityisesti viruksilta ja muilta
tartuntatautien aiheuttajilta on suojauduttava kayttdméilld validoituja
virusten poistamis- ja inaktivointimenetelmid valmistuksen aikana,
paitsi jos téllaisten menetelmien kéyttd johtaisi toiminnan heikenty-
miseen tavalla, jota ei voida hyviksyd ja joka vaarantaisi laitteesta
saatavan kliinisen hyodyn;

C

~

laitteisiin, joiden valmistuksessa kaytetddn asetuksessa (EU) N:o
722/2012 tarkoitettuja eldinperdisid kudoksia tai soluja tai niiden joh-
dannaisvalmisteiden, sovelletaan kyseisessd asetuksessa sdddettyjd eri-
tyisid vaatimuksia.

Laitteet, joiden valmistuksessa kdytetddn muita kuin 13.1 ja 13.2 koh-
dassa tarkoitettuja elinkyvyttomid biologisia aineksia, ainesten muunta-
minen, sdilyttdiminen, testaus ja késittely on suoritettava siten, ettd var-
mistetaan potilaiden, kéyttdjien ja tarvittaessa muiden, esimerkiksi ainek-
sia jatehuoltoketjussa kisittelevien henkildiden, turvallisuus. Erityisesti
viruksilta ja muilta tartuntatautien aiheuttajilta on suojauduttava asianmu-
kaisin hankintamenettelyin ja kidyttimélld validoituja virusten poistamis-
ja inaktivointimenetelmid valmistusprosessin aikana.

Laitteiden valmistus ja vuorovaikutus ympériston kanssa

Jos laite on tarkoitettu kaytettdviksi yhdessd muiden laitteiden tai lait-
teistojen kanssa, yhdistelmédn, mukaan lukien liitosjirjestelmén, on oltava
turvallinen eikd se saa heikentdd laitteiden médriteltyd suorituskykya.
Téllaisten yhdistelmien kéyttod koskevat rajoitukset on ilmoitettava mer-
kinnoissé ja/tai kdyttoohjeissa. Kayttdjan kasittelemat liitdnnét, kuten nes-
teen tai kaasun siirtoon, sdhkdiseen tai mekaaniseen kytkentddn liittyvat
liitdnnét, on suunniteltava ja niiden on oltava rakenteeltaan sellaisia, ettd
minimoidaan kaikki mahdolliset riskit kuten esimerkiksi virheellinen lii-
ténta.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd poistetaan seuraavat
riskit tai vdhennetddn niitd siind méaéirin kuin mahdollista:

a) laitteen fysikaalisiin ominaisuuksiin liittyvad loukkaantumisriski, mu-
kaan lukien tilavuuspainesuhde, mittoja koskevat ja tarvittaessa ergo-
nomiset ominaisuudet;
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14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

15.
15.1

b) kohtuudella ennakoitavissa oleviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ympéris-
toolosuhteisiin liittyvit riskit, kuten magneettikentit, ulkoiset sdhkdi-
set ja sihkomagneettiset vaikutukset, sdhkdostaattiset purkaukset, diag-
nostisiin tai terapeuttisiin toimenpiteisiin liittyva séteily, paine, koste-
us, ldmpdtila tai paineen ja kiihtyvyyden vaihtelut taikka radiosignaa-
lien aiheuttama interferenssi;

C

~

laitteen kayttoon liittyvét riskit laitteen ollessa kosketuksissa sellaisten
materiaalien, nesteiden ja aineiden kanssa, kaasut mukaan lukien,
joille se altistuu tavanomaisissa kdyttoolosuhteissa;

d

=

ohjelmiston ja sen tietoteknisen kdyttd- ja toimintaympériston mah-
dolliseen negatiiviseen vuorovaikutukseen liittyvét riskit;

¢
~

aineiden tahattomasta laitteeseen joutumisesta aiheutuvat riskit;

f) riskit keskindisestd interferenssistd tutkimuksissa tai annettavassa hoi-
dossa tavanomaisesti kaytettdvien muiden laitteiden kanssa; ja

~

kéytettyjen materiaalien vanhenemisesta tai mittaus- tai tarkastusjar-
jestelmdn tarkkuuden vidhenemisestd johtuvat riskit, jos huolto tai
kalibrointi ei ole mahdollista (esimerkiksi implantit).

g

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd minimoidaan palo- ja
rdjahdysriski tavanomaisessa kiytossd ja yhden vian tapauksena. Erityistd
huomiota on kiinnitettdva laitteisiin, joiden suunniteltuun kdyttoon liittyy
altistuminen herkésti syttyville tai herkédsti rdjahtdville aineille taikka
aineille, jotka saattavat aiheuttaa palamista, tai kdytto yhdessé téllaisten
aineiden kanssa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd sditd, kalibrointi ja
huolto voidaan tehdé turvallisesti ja tehokkaasti.

Laitteet, jotka on tarkoitettu toimimaan yhdessd toisten laitteiden tai
tuotteiden kanssa, on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd yhteentoi-
mivuus ja yhteensopivuus ovat luotettavia ja turvallisia.

Mitta-, tarkkailu- ja ndyttdasteikot on suunniteltava ja valmistettava er-
gonomisten periaatteiden mukaisesti ottaen huomioon kéyttotarkoitus,
kayttdjat sekd ympéristdolosuhteet, joissa laitteita on tarkoitus kayttas.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kayttdjén, potilaan tai
muun henkilon on yksinkertaista hévittda turvallisesti laite ja siihen liit-
tyvit jiteaineet. Tédtd varten valmistajien on mairitettdvd ja testattava
menettelyjd ja toimenpiteitd, joiden tuloksena niiden laitteet voidaan ha-
vittdd turvallisesti kdyton jalkeen. Nama menettelyt on kuvattava kaytto-
ohjeissa.

Diagnoosi- tai mittaustoiminnolla varustetut laitteet

Diagnostiset ja mittaustoiminnolla varustetut laitteet on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd suunniteltuun kayttotarkoitukseen saadaan riittdva
tarkkuus, tdsmaéllisyys ja pysyvyys, jotka perustuvat asianmukaisiin tie-
teellisiin ja teknisiin menetelmiin. Tarkkuuden raja-arvot ilmoittaa val-
mistaja.
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15.2  Mittaustoiminnolla varustetuilla laitteilla tehdyt mittaukset on ilmaistava
laillisina yksikoind neuvoston direktiivin 80/181/ETY (') sddnndsten mu-
kaisesti.

16. Sateilylta suojautuminen
16.1  Yleistd

a) Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd viahen-
netddn potilaiden, kéyttdjien ja muiden henkildiden altistumista sitei-
lylle, siind méédrin kuin se on mahdollista ja kayttotarkoituksen kanssa
yhteensopivalla tavalla, rajoittamatta kuitenkaan asianmukaisten ilmoi-
tettujen altistustasojen soveltamista terapeuttisiin ja diagnostisiin kayt-
totarkoituksiin.

b

=

Vaarallista tai mahdollisesti vaarallista sdteilyd tuottavien laitteiden
kéyttoohjeiden on sisillettdvi yksityiskohtaiset tiedot séteilyn laadus-
ta, keinoista suojata potilasta ja kdyttdjaa sekd tavoista valttdd virheel-
linen kayttd ja vihentdd asennukseen liittyvid riskejd, siind mddrin
kuin se on mahdollista ja tarkoituksenmukaista. Liséksi on méadritet-
tavd hyviksymistestausta ja suorituskyvyn testausta koskevat tiedot,
hyvéksymiskriteerit ja huoltomenettely.

16.2  Tahallinen siteily

a) Jos laitteet on suunniteltu tuottamaan ionisoivaa ja/tai ionisoimatonta
siteilyd vaarallisilla tai mahdollisesti vaarallisilla tasoilla lddketieteel-
liseen tarkoitukseen, jonka hyddyn katsotaan olevan séteilyyn liittyvid
riskejd suurempi, laitteen kayttdjilld on oltava mahdollisuus sdddelld
siteilyd. Namé laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd
varmistetaan asiaa koskevien muuttuvien parametrien toistettavuus
hyvéksyttédvissd olevan toleranssivaran puitteissa.

b) Jos laitteet on tarkoitettu tuottamaan vaarallista tai mahdollisesti vaa-
rallista ionisoivaa ja/tai ionisoimatonta sdteilyd, ne on varustettava
mahdollisuuksien mukaan séteilystd ilmoittavalla ndko- ja/tai dani-il-

maisimella.

=

16.3  Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vdhennetddn siind
médrin kuin mahdollista potilaiden, kdyttdjien ja muiden henkil6iden
altistumista tahattomalle hiirio- tai hajasiteilylle. Mikdli mahdollista ja
asianmukaista, on valittava menetelmid, jotka vahentdvit potilaiden, kayt-
tdjien ja muiden mahdollisesti asianosaisten henkiliden altistumista sé-
teilylle.

16.4  lonisoiva siteily

a) Laitteet, jotka on tarkoitettu tuottamaan ionisoivaa siteilyd, on suun-
niteltava ja valmistettava ottaen huomioon turvallisuutta koskevien
perusnormien vahvistamisesta ionisoivasta séteilystd aiheutuvilta vaa-
roilta suojelemiseksi annetun direktiivin 2013/59/Euratom vaatimuk-
set.

b

=

Ionisoivaa siteilyd tuottamaan tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd mahdollisuuksien mukaan varmistetaan se,
ettd siteilyn médrdd, geometriaa ja laatua voidaan kayttotarkoitus huo-
mioon ottaen sdddelld ja valvoa sekd, jos mahdollista, tarkkailla hoi-
don aikana.

(") Neuvoston direktiivi 80/181/ETY, annettu 20 pdivind joulukuuta 1979, mittayksikkoja

koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnnon lahentédmisestd ja direktiivin 71/354/ETY kumoa-
misesta (EYVL L 39, 15.2.1980, s. 40).
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c) lonisoivaa siteilyd ldhettdvit diagnostiseen radiologiaan tarkoitetut
laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd saavutetaan halut-
tuun ladketieteelliseen tarkoitukseen sopiva kuvan ja/tai tuloksen laatu
minimoiden samalla potilaan ja kdyttdjan altistuminen séteilylle.

d) Ionisoivaa siteilya ldhettdvat sddehoitoon tarkoitetut laitteet on suun-
niteltava ja valmistettava siten, ettd annettavan annoksen, sédekimpun
tyypin, energian ja tarvittaessa siteilyn laadun luotettava tarkkailu ja
sddtely on mahdollista.

Ohjelmoitavat elektroniset jérjestelmét — Laitteet, joihin on siséllytetty
ohjelmoitavia elektronisia jarjestelmid, ja ohjelmistot, jotka ovat itsessddn
laitteita

Laitteet, joihin sisdltyy ohjelmoitavia elektronisia jarjestelmié, kuten oh-
jelmisto, tai ohjelmistot, jotka ovat itsessddn laitteita, on suunniteltava
siten, ettd varmistetaan toistettavuus, luotettavuus ja suorituskyky niiden
suunnitellun kdyton mukaisesti. Yhden vian tapauksen ilmetessid on to-
teutettava tarvittavat toimenpiteet tdstd mahdollisesti aiheutuvien riskien
tai suorituskyvyn heikkenemisen poistamiseksi tai vahentdmiseksi, siind
maérin kuin se on mahdollista.

Kun on kyse laitteista, joihin siséltyy ohjelmisto, tai ohjelmistoista, jotka
ovat itsessddn laitteita, ohjelmistot on suunniteltava ja valmistettava alan
viimeisen kehityksen mukaisesti ottaen huomioon kehityskaareen, riskin-
hallintaan, kuten tietoturvallisuuteen, todentamiseen ja validointiin liitty-
vét periaatteet.

Téssd kohdassa tarkoitetut ohjelmistot, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi
yhdessd mobiilialustojen kanssa, on suunniteltava ja valmistettava ottaen
huomioon mobiilialustan erityispiirteet (esimerkiksi ndyton koko ja kont-
rastisuhde) sekd niiden kdyttoon liittyvit ulkoiset seikat (valo- ja melu-
tason osalta vaihteleva ymparisto).

Valmistajan on esitettivd vahimmaisvaatimukset, jotka koskevat laitteis-
toja, tietoteknisid verkko-ominaisuuksia ja tietoteknisid turvatoimenpitei-
td, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta kaytoltd, ja jotka ovat tar-
peen ohjelmiston kayttamiseksi tarkoitetulla tavalla.

Aktiiviset laitteet ja nithin kytkettdvit laitteet

Jos aktiivisessa laitteessa, joka ei ole implantoitava, ilmenee yhden vian
tapaus, on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tistd mahdollisesti aiheu-
tuvien riskien poistamiseksi tai vdhentamiseksi, siind méarin kuin se on
mahdollista.

Laitteet, joihin kuuluu sisdinen energialdhde, josta potilaan turvallisuus
on riippuvainen, on varustettava keinolla maérittdd tdimén energialdhteen
tila ja antaa asianmukainen varoitus tai ilmoitus, jos energialdhteen ka-
pasiteetti muuttuu kriittiseksi. Tarvittaessa téllainen varoitus tai ilmoitus
annetaan, ennen kuin energiansaanti muuttuu kriittiseksi.

Laitteet, jotka on liitetty ulkoiseen energialdhteeseen, josta potilaiden
turvallisuus on riippuvainen, on varustettava energialédhteen viat ilmaise-
valla hélytysjarjestelmalla.

Potilaan yhden tai usean kliinisen parametrin valvontaan tarkoitetut lait-
teet on varustettava asianmukaisilla hélytysjérjestelmilld, jotka varoittavat
kayttdjaa tilanteista, jotka voivat aiheuttaa potilaan kuoleman tai hidnen
terveydentilansa vakavan heikkenemisen.
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Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihennetddn siind
madrin kuin mahdollista sellaisen sdhkdmagneettisen interferenssin riski,
joka voisi haitata kyseisen laitteen tai muiden suunniteltuun ympéristoon
sijoitettujen laitteiden tai laitteistojen toimintaa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne on suojattu riitta-
valld tavalla sdéhkomagneettista interferenssid vastaan, jotta ne toimisivat
kuten on tarkoitettu.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd viltetddn siind méérin
kuin mahdollista sdhkoiskujen riski potilaalle, kéyttdjalle tai muulle hen-
kilolle seka laitteen tavanomaisissa kéyttdolosuhteissa ettd yhden vian
tapauksen ilmetessa laitteessa edellyttéen, ettd laite on asennettu ja huol-
lettu valmistajan ohjeita noudattaen.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd suojataan laite siind
madrin kuin mahdollista luvattomalta kaytoltd, joka voisi vaikeuttaa lait-
teen toimimista tarkoitetulla tavalla.

Aktiivisia implantoitavia laitteita koskevat erityisvaatimukset

Aktiiviset implantoivat laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etti
poistetaan seuraavat riskit tai vahennetddn niitd siind maérin kuin mah-
dollista:

a) energialdhteiden kéyttoon ja erityisesti sdhkod kadytettdessd eristyk-
seen, vuotovirtoihin ja laitteiden ylikuumenemiseen liittyvit riskit;

b) ladketieteelliseen hoitoon, erityisesti defibrillaattoreiden tai suurtaa-
juuksisten kirurgisten laitteiden kayttoon liittyvét riskit; ja

c) riskit, joita saattaa aiheutua, jos huolto tai kalibrointi ei ole mahdol-
lista, esimerkiksi:

— vuotovirtojen voimakas lisddntyminen,

— kéytettyjen materiaalien ikdédntyminen,

— laitteen synnyttdma liiallinen 1dmp0o,

— jonkin mittaus- tai hallintamekanismin tarkkuuden heikkeneminen.

Aktiiviset implantoivat laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd
varmistetaan

— tarvittaessa laitteiden ja niiden aineiden yhteensopivuus, joiden an-
nostelemiseen laitteet on tarkoitettu, ja

— energialdhteen luotettavuus.

Aktiiviset implantoivat laitteet ja tarvittaessa niiden komponenttiosat on
voitava yksiloidé, jotta kaikki tarvittavat toimenpiteet voidaan toteuttaa,
kun laitteisiin tai niiden komponenttiosiin liittyvd mahdollinen riski on
havaittu.

Aktiivisissa implantoitavissa laitteissa on oltava koodi, jonka perusteella
ne ja niiden valmistaja voidaan yksiselitteisesti tunnistaa (erityisesti lait-
teen tyyppi ja sen valmistusvuosi); tdimd koodi on tarvittaessa voitava
lukea ilman kirurgista toimenpidetta.
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Mekaanisilta riskeiltd ja lamporiskeiltd suojaaminen

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd potilaita ja kayttdjia
suojellaan esimerkiksi kitkaan, epdvakauteen ja liikkuviin osiin liittyviltd
mekaanisilta riskeiltd.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteiden aiheutta-
masta vérindstd aiheutuvat riskit vihennetddn mahdollisimman alhaiselle
tasolle ottaen huomioon tekniikan kehitys ja vdrindn vdhentdmiseksi ole-
vat keinot erityisesti ldhteen osalta, lukuun ottamatta ilmoitettuun suori-
tuskykyyn kuuluvaa virinda.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd melusta aiheutuvat
riskit vdhennetddn mahdollisimman alhaiselle tasolle ottaen huomioon
tekniikan kehitys ja melun védhentimiseksi olevat keinot erityisesti 1dh-
teen osalta, lukuun ottamatta ilmoitettuun suorituskykyyn kuuluvaa me-
lua.

Paatteet ja liitdntélaitteet sdhko-, kaasu-, hydrauliseen tai pneumaattiseen
energialdhteeseen, joita kdyttdjd tai muu henkilon on kisiteltdvid, on suun-
niteltava siten ja niiden on oltava rakenteeltaan sellaisia, ettd kaikki
mahdolliset riskit minimoidaan.

Jos tiettyjd osia asennettaessa tai vaihdettaessa voi virheellisestd asennuk-
sesta todenndkoisesti aiheutua riskejéd, virheet on tehtivd mahdottomiksi
jo kyseisten osien suunnittelu- ja rakennusvaiheessa tai, jos tdimi ei ole
mahdollista, tieto riskistd on merkittdvé itse osiin ja/tai niiden koteloin-
teihin.

Edelld tarkoitettu tieto on merkittava liikkuviin osiin ja/tai niiden kote-
lointeihin, jos osien liikesuunta on tiedettdva riskin valttdmiseksi.

Kasiteltavissd olevien laitteiden osien (lukuun ottamatta osia ja alueita,
jotka on tarkoitettu ldammon tuottamiseen tai saavuttamaan tietyt lampo-
tilat) ja niiden ympdriston lampétila ei saa tavanomaisissa kayttdolosuh-
teissa nousta mahdollisesti vaarallisiin arvoihin.

Energiaa tai aineita annostelevien laitteiden potilaille tai kayttéjille aihe-
uttamilta riskeiltd suojaaminen

Laitteet, joilla annostellaan energiaa tai aineita potilaalle, on suunniteltava
siten ja niiden on oltava rakenteeltaan sellaisia, ettd annettava maéra
voidaan sdatdd ja ylldpitdd riittdvén tarkasti potilaan ja kayttdjan turval-
lisuuden varmistamiseksi.

Laitteet on varustettava vélineilld, jolla viltetadn ja/tai ilmaistaan annetun
energia- tai ainemdaranriittimattomyys, joka voi aiheuttaa vaaran. Lait-
teisiin on sisdllytettdvd asianmukainen jérjestelmd, jolla viltetddn niin
paljon kuin mahdollista vaarallisen suuren energia- tai ainemaéarantahaton
vapautuminen energia- ja/tai aineldhteesta.

Hallintalaitteiden ja ilmaisimien toiminta on selvésti osoitettava laitteissa.
Jos laitteessa on kidyttoohjeet tai sen toiminta- tai sddtoparametrit on
ilmaistu visuaalisen jarjestelmén avulla, ndiden tietojen on oltava kdytté-
jén ja tarvittaessa potilaan kannalta ymmarrettivassd muodossa.
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Valmistajien muille kuin ammattikdyttéjille tarkoittamien ldakinnallisten
laitteiden aiheuttamilta riskeiltd suojaaminen

Muille kuin ammattikdyttdjille tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja val-
mistettava siten, ettd ne toimivat asianmukaisesti kayttotarkoituksensa
mukaisesti ottaen huomioon muiden kuin ammattikdyttdjien taidot ja
heidén kaytettavissadn olevat keinot sekd vaikutus, joka johtuu kohtuu-
della ennakoitavasta muiden kuin ammattikdyttdjien tekniikan ja ympéa-
riston vaihtelusta. Valmistajan antamien tietojen ja ohjeiden on oltava
muun kuin ammattikdyttdjan kannalta helposti ymmarrettivia ja kaytetté-
vid.

Muille kuin ammattikayttdjille tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja val-
mistettava siten, etti

— varmistetaan, ettd suunniteltu kédyttdja voi kayttaa laitetta turvallisesti
ja oikein menettelyn kaikissa vaiheissa, tarvittaessa asianmukaisen
koulutuksen ja/tai tiedottamisen jélkeen,

— vihennetdédn tahattomien viiltojen ja pistojen, kuten neulanpistotapa-
turmien, riskid siind maérin kuin mahdollista ja tarkoituksenmukaista,
ja

— vihennetddn suunnitellun kéyttdjan erehtymisriskid laitteen kaytossa
ja tarvittaessa tulosten tulkinnassa, siind méaarin kuin se on mahdol-
lista.

Muille kuin ammattikayttéjille tarkoitettujen laitteiden on sisillettava tar-
vittaessa menetelmd, jolla

— muu kuin ammattikdyttdja voi tarkistaa, ettd laite toimii valmistajan
tarkoittamalla tavalla, ja

— muuta kuin ammattikayttdjaa varoitetaan tarvittaessa, jos laite ei ole
antanut validia tulosta.

I LUKU

LAITTEEN  MUKANA TOIMITETTAVIA TIETOJA  KOSKEVAT

23.
23.1

VAATIMUKSET
Merkinnit ja kdyttdohjeet
Valmistajan toimittamia tietoja koskevat yleiset vaatimukset

Kunkin laitteen mukana on oltava laitteen ja sen valmistajan tunniste-
tiedot seka laitteen turvallisuutta ja suorituskykyéd koskevat kayttdjélle tai
muille henkil6ille merkitykselliset tiedot tarpeen mukaan. Ndméi tiedot
voivat olla merkittyind itse laitteeseen, sen pakkaukseen tai kiyttoohjei-
siin ja, jos valmistajalla on verkkosivusto, ne on asetettava saataville ja
pidettivd ajan tasalla verkkosivustolla, ja niissd on otettava huomioon
seuraavaa:

a) Merkint6jen ja kéyttoohjeiden esitystavan ja -muodon, siséllon, luet-
tavuuden ja sijainnin on oltava kunkin laitteen, sen kiyttotarkoituksen
sekd sen suunniteltujen kayttdjien teknisen tietimyksen, kokemuksen
tai koulutuksen kannalta asianmukaisia. Etenkin kéyttGohjeet on laa-
dittava kayttden suunnitellulle kayttdjélle helposti ymmarrettavaa sa-
nastoa ja tarvittaessa tdydentden tekstid piirroksin ja kaavioin.

b) Merkinnoissd edellytettavit tiedot on esitettdva itse laitteessa. Jos
timéd ei ole mahdollista tai tarkoituksenmukaista, jotkin tai kaikki
tiedot voidaan esittdd kunkin yksikon pakkauksessa ja/tai useita lait-
teita sisdltdvissd pakkauksessa.
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¢) Merkinnit on tehtivd ihmisen luettavassa muodossa ja niitd voidaan
tdydentdd koneluettavilla tiedoilla, kuten radiotaajuustunnistuksella
(RFID) tai viivakoodeilla.

d

=

Kayttoohjeet on toimitettava yhdessé laitteiden kanssa. Kéyttdohjeita
ei poikkeuksellisesti vaadita luokan I ja II a laitteille, jos niitd voidaan
kayttda turvallisesti ilman téllaisia ohjeita ja jollei muualla tassd koh-
dassa muutoin sdddetd.

S

~

Jos yhdelle kayttdjélle ja/tai yhteen kohteeseen toimitetaan useita lait-
teita, kdyttdohjeet voidaan toimittaa yhtend kappaleena, jos ostaja on
tdhdn suostunut; ostaja voi joka tapauksessa pyytdd toimittamaan
kayttoohjeista lisakappaleita maksutta.

f) Kiyttdohjeet voidaan toimittaa kdyttdjdlle muussa kuin paperimuo-
dossa (esimerkiksi sdhkoisesti), siind méérin ja ainoastaan niilld edel-
lytyksin kuin sdddetddn asetuksessa (EU) N:o 207/2012 tai timén
asetuksen nojalla annetuissa mydhemmissd tdytintdonpanosdadnndissa.

Jaannosriskit, joista on ilmoitettava kayttajélle ja/tai muille henkiléille,
on esitettdva rajoituksina, vasta-aiheina, varotoimenpiteind tai varoi-
tuksina valmistajan antamissa tiedoissa.

~—~

g

h

=

Valmistajan antamien tietojen on tarvittaessa oltava kansainvilisesti
tunnustettujen symbolien muodossa. Kaikkien symbolien tai tunniste-
vérien on oltava yhdenmukaistettujen standardien tai yhteisten eritel-
mien mukaisia. Aloilla, joilla ei ole yhdenmukaistettuja standardeja tai
yhteisid eritelmid, symbolit ja vérit on kuvailtava laitteen mukana
olevissa asiakirjoissa.

Merkintdjen sisaltdmat tiedot

Merkinnoissd on oltava kaikki seuraavat tiedot:

a) laitteen nimi tai kauppanimi;

b) kayttdjalle valttimattomat yksityiskohtaiset tiedot, joiden avulla voi-
daan tunnistaa laite, pakkauksen sisdltd ja — jos se ei ole kayttdjille
itsestddn selvdd — laitteen kayttotarkoitus;

c) valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki
sekd sen rekisterdidyn toimipaikan osoite;

d) jos valmistajan rekisterdity toimipaikka on unionin ulkopuolella, val-
tuutetun edustajan nimi ja valtuutetun edustajan rekisterdidyn toimi-
paikan osoite;

e) tarvittaessa tieto siitd, ettd laite siséltdd tai sithen on sisdllytetty

— ladkeaineita, myds ihmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmis-
teita, tai

— ihmisperdisid kudoksia tai soluja taikka niiden johdannaisvalmis-
teita, tai

— asetuksessa (EU) N:o 722/2012 tarkoitettuja eldinperdisid kudok-
sia tai soluja taikka niiden johdannaisvalmisteita;

f) tarvittaecssa merkinnédt 10.4.5 kohdan mukaisesti;
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g) erdn numero tai laitteen sarjanumero, jota edeltéd tapauksen mukaan
sana ERAN NUMERO tai SARJANUMERO tai vastaava symboli,

h) 27 artiklan 4 kohdassa ja liitteessd VI olevassa C osassa tarkoitettu
UDI-tietoviline;

i) yksiselitteinen médrdaika, johon saakka laitetta voi kdyttdd tai se
voidaan implantoida turvallisesti, ilmaistuna tapauksen mukaan va-
hintddn vuotena ja kuukautena;

j) jos pdivamadrad, johon saakka laitetta voi kédyttda turvallisesti, ei ole
ilmoitettu, valmistuspédivd. Valmistuspdivd voidaan ilmoittaa osana
erdn numeroa tai sarjanumeroa edellyttden, ettd se on selvésti erotet-
tavissa;

k) tiedot varastointia ja/tai kasittelyd koskevista erityisolosuhteista;

1) jos laite toimitetaan steriilind, tieto sen steriiliydestd sekéd sterilointi-
menetelmasté;

m

=

varoitukset tai noudatettavat varotoimenpiteet, joiden on oltava valit-
tomadsti laitteen kdyttdjan ja muun henkilon havaittavissa. Ndmi tie-
dot voidaan esittdd mahdollisimman lyhyesti, missd tapauksessa yk-
sityiskohtaisemmat tiedot on annettava kidyttdohjeissa, suunnitellut
kéyttdjat huomioon ottaen;

n) jos laite on tarkoitettu kertakdyttoiseksi, se on ilmoitettava. Valmis-
tajan ilmoituksen, jonka mukaan laite on kertakdyttoinen, on oltava
yhdenmukainen kaikkialla unionissa;

0) jos kyseessd on uudelleen kisitelty kertakdyttoinen laite, se on ilmoi-
tettava, samoin jo tehtyjen uudelleenkasittelyjen méard ja mahdolliset
uudelleenkasittelyjen méarda koskevat rajoitukset;

p) jos laite on valmistettu yksilolliseen kidyttoon, merkintad “yksil6lliseen
kayttoon valmistettu laite”;

q) tieto siitd, ettd kyseessd on ladkinnéllinen laite. Jos laite on tarkoitettu
ainoastaan kliinisiin tutkimuksiin, merkintd “ainoastaan kliinisiin tut-
kimuksiin”;

r) jos kyseessd ovat laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdis-
telmistd, jotka on tarkoitettu vietdviksi ihmiskehoon kehon aukon
kautta tai annettuina iholle ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai
hajoavat siind paikallisesti, laitteen laadullinen kokonaiskoostumus
sekd madralliset tiedot padasiallisen suunnitellun vaikutuksen saavut-
tamiseen tarkoitetuista tdrkeimmistd ainesosista;

s) aktiivisten implantoitavien laitteiden sarjanumero ja muiden implan-
toitavien laitteiden sarjanumero tai erdnumero.

Laitteen steriiliyden ylldpitdvéssd pakkauksessa annettavat tiedot (’steriili
pakkaus”)

Seuraavat tiedot on esitettdva steriilissd pakkauksessa:

a) merkintd, jonka perusteella pakkaus voidaan tunnistaa steriiliksi;

b) merkintd, ettd laite on steriili;
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234

<)

d

e)

sterilointimenetelma;

valmistajan nimi ja osoite;

laitteen kuvaus;

f) jos laite on tarkoitettu kliinisiin tutkimuksiin, merkintd “ainoastaan

kliinisiin tutkimuksiin”;

g) jos laite on valmistettu yksilolliseen kayttoon, merkintd “yksilolliseen

h)

)

kayttoon valmistettu laite”;

valmistuskuukausi ja -vuosi;

yksiselitteinen médraaika, johon saakka laitetta voi kdyttdd tai se voi-
daan implantoida turvallisesti, ilmaistuna véhintdén vuotena; ja kuu-
kautena; ja

ohje tarkistaa kdyttoohjeista mitd tehdé, jos steriili pakkaus on vahin-
goittunut tai avataan vahingossa ennen kayttod.

Kéyttoohjeissa annettavat tiedot

Kéyttoohjeiden on siséllettdvd kaikki seuraavat tiedot:

a)

b)

<)

d)

e)

2)

h)

)

edelld olevan 23.2 kohdan a, c, e, f, k, 1, n ja r alakohdassa tarkoi-
tetut tiedot;

laitteen kayttotarkoitus ja selkedsti eritellyt indikaatiot, vasta-aiheet,
kohdepotilasryhmé tai -ryhmét sekd suunnitellut kayttdjat tapauksen
mukaan;

tarvittaessa tieto odotettavissa olevista kliinisistd hyodyistd;

tarvittaessa viittaukset 32 artiklassa tarkoitettuun turvallisuutta ja klii-
nistd suorituskykyd koskevaan tiivistelméaén;

laitteen suorituskykyyn liittyvat ominaisuudet;

tarvittaessa tiedot, joiden perusteella terveydenhuollon ammattihen-
kil6 voi tarkistaa, onko laite sopiva, ja valita vastaavan ohjelmiston
ja lisdlaitteet;

mahdolliset jdanndsriskit, vasta-aiheet ja ei-toivotut sivuvaikutukset
seké potilaalle niistd annettavat tiedot;

eritelmit, joita kayttdjd tarvitsee voidakseen kayttdd laitetta asian-
mukaisesti, esimerkiksi laitteessa olevalle mittaustoiminnon ilmoi-
tettu tarkkuus;

yksityiskohtaiset tiedot kaikista valmistelutoimista tai laitteen kisit-
telystd, joita tarvitaan, ennen kuin laitetta voidaan kayttdd tai laitteen
kdyton aikana (esim. sterilointi, lopullinen kokoonpano, kalibrointi
jne.), my0s desinfiointitasosta, jolla voidaan taata potilasturvallisuus,
ja kaikista saatavilla olevista menetelmistd, joilla tdma taso voidaan
saavuttaa;

laitteen kayttdjén ja/tai muiden henkildiden erityisvarusteita, erityistéd
koulutusta ja tiettyd patevyyttd koskevat vaatimukset;
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k)

m)

p)

q)

1)

tiedot, jotka tarvitaan sen todentamiseksi, ettd laite on asianmukai-
sesti asennettu ja valmis toimimaan turvallisesti ja valmistajan tar-
koittamalla tavalla, seké tarvittaessa seuraavat tiedot:

— vyksityiskohtaiset tiedot ennakoivan ja médrdaikaishuollon luon-
teesta ja suoritustiheydestd sekd mahdollisesta laitteen esipuhdis-
tuksesta tai desinfioinnista,

— kuluvien osien yksildinti ja miten ne vaihdetaan,

— mahdollisesti tarvittavaa kalibrointia koskevat tiedot, jotta var-
mistetaan laitteen asianmukainen ja turvallinen toiminta sen
suunnitellun kayttdidn ajan, ja

— menetelmdt, joilla viltetddn laitteita asentaville, kalibroiville tai
huoltaville henkiloille aiheutuvat riskit;

jos laite toimitetaan steriilind, ohjeet sen varalta, ettd steriili pakkaus
on vahingoittunut tai avataan vahingossa ennen kayttoa;

jos laitetta ei toimiteta steriilind, ja se on tarkoitus steriloida ennen
kayttod, asianmukaiset sterilointiohjeet;

jos laite on tarkoitettu kdytettavaksi uudelleen, tiedot asianmukaisista
laitteen uudelleenkdyton mahdollistavista menetelmistd, mukaan lu-
kien puhdistus, desinfiointi, pakkaaminen ja tarvittaecssa myos sen
jasenvaltion tai jdsenvaltioiden validoitu uudelleensterilointimenetel-
md, jossa laite on saatettu markkinoille. Lisdksi on annettava tiedot
siitd, milloin laitetta ei pidd endd kayttdd uudelleen, esimerkiksi
merkit materiaalin haurastumisesta tai sallittujen kdyttokertojen enim-
maismadra;

tarvittaessa merkintd siitd, ettd laitetta saa kayttdd uudelleen vasta,
kun se on valmistajan vastuulla kunnostettu siten, ettd se vastaa
yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia;

jos laitteessa on merkintd siitd, ettd se on kertakdyttoinen, tiedot
valmistajan tiedossa olevista tunnetuista ominaisuuksista ja teknisista
tekijoistd, jotka saattavat aiheuttaa riskin, jos laitetta kdytetddn uu-
delleen. Niiden tietojen on perustuttava valmistajan riskinhallintaa
koskevien asiankirjojen erilliseen osaan, joissa tallaisia ominaisuuk-
sia ja teknisid tekijoitd on kisiteltdva yksityiskohtaisesti. Jos kaytto-
ohjeita ei 23.1 kohdan d alakohdan mukaisesti vaadita, tietojen on
oltava kiyttdjan saatavilla pyynndsta,

yhdessd muiden laitteiden ja/tai yleiskdyttoisten laitteistojen kanssa
kaytettaviksi tarkoitettujen laitteiden osalta

— téllaisten laitteiden tai laitteistojen tunnistamiseksi tarvittavat tie-
dot, jotta yhdistelmé on turvallinen, ja/tai

— tiedot laitteiden ja laitteistojen yhdistelmid koskevista tunnetuista
rajoituksista;

jos laite tuottaa sdteilyd laaketieteellisessé tarkoituksessa,

— yksityiskohtaiset tiedot séteilyn luonteesta ja tyypistd sekd tarvit-
taessa sen voimakkuudesta ja jakautumisesta,
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s)

t)

w

— keinot, joilla potilas, kédyttdjd tai muu henkil6 suojataan tahatto-
malta sdteilyltd laitteen kdyton aikana;

kéyttdjélle ja/tai potilaalle annettavat tiedot laitteeseen liittyvistd va-
roituksista, varotoimista, vasta-aiheista, suoritettavista toimenpiteista
tai kéyttorajoituksista. Kayttdja voi ndiden tietojen ansiosta tarvitta-
essa ilmoittaa potilaalle laitteeseen liittyvistd varoituksista, varotoi-
mista, vasta-aiheista, suoritettavista toimenpiteistd ja laitteen kéytto-
rajoituksista. Ndiden tietojen on tarpeen mukaan sisdllettiva:

— varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jos lait-
teeseen tulee toimintahdiri tai sen suorituskyky muuttuu tavalla,
joka saattaa vaikuttaa turvallisuuteen,

— varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liit-
tyvit kohtuudella ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ympa-
ristdolosuhteisiin, joita ovat esimerkiksi magneettikentat, ulkoiset
sdhkoiset ja sdhkomagneettiset vaikutukset, sdhkostaattiset pur-
kaukset, diagnostisiin tai terapeuttisiin toimenpiteisiin liittyvé sa-
teily, paine, kosteus tai ldmpdtila,

— varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liit-
tyvét interferenssiriskiin, joka liittyy laitteen kohtuudella enna-
koitavaan ldsndoloon tiettyjen diagnostisten tutkimusten, arvioin-
tien tai terapeuttisten hoitojen taikka muiden toimenpiteiden ai-
kana (esimerkiksi laitteen aiheuttama sidhkomagneettinen interfe-
renssi, joka vaikuttaa muihin laitteistoihin),

— jos laite on tarkoitettu annostelemaan ldakkeitd, ihmis- tai eldin-
perdisid kudoksia, soluja tai niiden johdannaisvalmisteita taikka
biologisia aineksia, kaikki annettavien aineiden valintaan vaikut-
tavat rajoitukset tai yhteensopivuusongelmat,

— varoitukset, varotoimet ja/tai rajoitukset, jotka liittyvit laitteeseen
erottamattomasti siséllytettyyn lddkeaineeseen tai biologiseen ai-
nekseen, ja

— varotoimet, jotka liittyvét laitteeseen sisdllytettyihin materiaalei-
hin, jotka sisaltdvit CMR-aineita tai hormonitoimintaa héiritsevia
aineita tai koostuvat niisté tai jotka voivat aiheuttaa herkistymista
tai allergisen reaktion potilaassa tai kdyttdjéssd;

jos kyseessd ovat laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdis-
telmistd, jotka on tarkoitettu vietdviksi ihmiskehoon ja jotka absor-
boituvat ihmiskehoon tai hajoavat siind paikallisesti, tarvittaessa va-
roitukset ja varotoimet, jotka liittyvét laitteen ja sen metaboliatuot-
teiden yleiseen vuorovaikutussuhteeseen muiden laitteiden, ladkkei-
den ja muiden aineiden kanssa sekd vasta-aiheisiin, ei-toivottuihin
sivuvaikutuksiin ja yliannostukseen liittyviin riskeihin;

implantoitavien laitteiden osalta maérélliset ja laadulliset tiedot ma-
teriaaleista ja aineista, joille potilas voi altistua;

varoitukset tai noudatettavat varotoimet, joiden avulla laite ja sen
kanssa mahdollisesti kéytettavat lisdlaitteet ja kuluvat osat havitetdan
turvallisesti. Ndiden tietojen on tarpeen mukaan sisdllettava:
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w)

y)

z)

aa

ab

N

~

— infektio- tai mikrobivaarat, kuten ihmisestd perdisin olevilla,
mahdollisesti tartuntavaarallisilla aineilla kontaminoituneet eksp-
lantaatit, neulat tai kirurgiset vilineet, ja

— fyysiset vaarat, kuten terdvistd esineistd aiheutuvat vaarat.

Jos kéyttoohjeita ei 23.1 kohdan d alakohdan mukaisesti vaadita,
tietojen on oltava kéyttdjan saatavilla pyynnosti;

muille kuin ammattikdyttdjille tarkoitettujen laitteiden osalta olosuh-
teet, joissa kdyttdjan tulee kddntyd terveydenhuollon ammattihenkilon
puoleen;

niiden laitteiden osalta, jotka 1 artiklan 2 kohdan ja liitteen XVI
nojalla kuuluvat timdn asetuksen soveltamisalaan, tieto siitd, ettd
laitteesta ei ole kliinistd hyotyd, sekd laitteen kayttoon liittyvistd
riskeisti;

kéayttoohjeiden antamispéivé tai, jos ne on tarkistettu, viimeisimmaén
tarkistetun version paivdméiira ja tunniste;

kayttdjélle ja/tai potilaalle tarkoitettu tieto siitd, ettd laitteeseen liitty-
vistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen
jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttdjd ja/tai po-
tilas on sijoittautunut;

potilaalle, jolla on implantoitava laite, 18 artiklan mukaisesti annet-
tavat tiedot;

niiden laitteiden osalta, joihin sisdltyy ohjelmoitavia elektronisia jér-
jestelmid, kuten ohjelmisto, tai ohjelmistot, joka ovat itsessddn lait-
teita, vahimmaisvaatimukset, jotka koskevat laitteistoja, tietoteknisid
verkko-ominaisuuksia ja tietoteknisid turvatoimenpiteitd, mukaan lu-
kien suojaaminen luvattomalta kéytoltd, ja jotka ovat tarpeen ohjel-
miston kédyttdmiseksi tarkoitetulla tavalla.
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LITE 11

TEKNISET ASIAKIRJAT

Valmistajan laatimat tekniset asiakirjat ja tarvittaessa niiden tiivistelmé on esitet-
tavd selkedlld, organisoidulla, helposti haettavalla ja yksiselitteiselld tavalla, ja
niiden on siséllettdvi erityisesti tdssd liitteessd luetellut osat.

1.1

LAITTEEN KUVAUS JA ERITELMAT, MUKAAN LUKIEN MUUN-
NOKSET JA LISALAITTEET

Laitteen kuvaus ja eritelmat

a) laitteen tuote- tai kauppanimi ja yleiskuvaus, mukaan luettuna sen kayt-
totarkoitus ja suunnitellut kayttajat;

b) valmistajan kyseiselle laitteelle antama liitteessd VI olevassa C osassa
tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste heti, kun kyseisen laitteen tun-
nistus alkaa perustua UDI-jarjestelméén, tai muuten selkedt tunnistetie-
dot, kuten tuotekoodi tai luettelonumero tai muu yksiselitteinen viite,
jonka avulla tuote on jéljitettavissa;

¢) diagnoosin, hoidon ja/tai seurannan kohteeksi suunniteltu potilasryhma ja
sairaudet ja muut nikokohdat, kuten potilaiden valintaperusteet, indikaa-
tiot, vasta-aiheet, varoitukset;

d) laitteen toimintaperiaatteet ja tarvittaessa sen tieteellisesti osoitettu vaiku-
tustapa;

J
~

perusteet sille, ettd tuote maéritellddn laitteeksi;

f) laitteen riskiluokka ja liitteen VIII mukaisesti sovellettavien luokitussdian-
tojen perustelut;

g) mahdollisten uusien ominaisuuksien selostus;

h) sellaisten lisdlaitteiden, muiden laitteiden ja muiden tuotteiden kuin lait-
teiden kuvaus, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi yhdessd kyseisen laitteen
kanssa;

1) kuvaus tai tdydellinen luettelo laitteen eri konfiguraatioista/muunnoksista,
jotka on tarkoitus asettaa saataville markkinoilla;

j) yleiskuvaus laitteen tairkeimmisté toiminnallisista osista, kuten sen osista
tai komponenteista (tarvittaessa myds ohjelmistosta), sen koostumukses-
ta, sen rakenteesta, sen toiminnasta ja tarvittaessa sen laadullisesta ja
madrillisestd rakenteesta. Tarvittaessa tdhdn on liitettdvd kuvallisia esi-
tyksid (esimerkiksi kaavioita, valokuvia ja piirroksia), joista kdyvit sel-
vasti ilmi tarkeimmét osat/komponentit ja jotka on selitetty riittdvan
hyvin piirrosten ja kaavioiden ymmartdmiseksi;

k) tarkeimpiin toiminnallisiin osiin siséllytettyjen raaka-aineiden kuvaus
sekd suoraan tai epésuorasti ihmiskehon kanssa kosketuksiin joutuvien
raaka-aineiden kuvaus, esimerkiksi kehonulkoisen nestekierron aikana;

1) laitteen, kaikkien sen muunnosten/konfiguraatioiden ja lisélaitteiden tek-
niset eritelmédt kuten ominaisuudet, mitat ja suorituskykyyn liittyvét piir-
teet, jotka yleensa esitetddn kéyttédjalle tarkoitetuissa tuotteen eritelmissa,
esimerkiksi esitteissd, luetteloissa ja vastaavissa julkaisuissa.
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1.2

Viittaukset laitteen edellisiin ja samankaltaisiin sukupolviin

a) katsaus mahdollisiin edellisiin laitesukupolviin, jotka valmistaja on tuot-
tanut;

b) katsaus tunnistettuihin mahdollisiin samankaltaisiin laitteisiin unionin
markkinoilla tai kansainvalisillda markkinoilla.

TIEDOT, JOTKA VALMISTAJAN ON TOIMITETTAVA

Seuraavat kokonaisuudessaan:

— merkintd tai merkinnét laitteen ja sen pakkauksen (kuten yhden yksikon
pakkaus, myyntipakkaus, kuljetuspakkaus erityisten hallintaolosuhteiden
ollessa kyseessd) pdilld niiden jésenvaltioiden hyviksymilld kielilld,
joissa laitetta on tarkoitus myyda, ja

— kayttoohjeet niiden jdsenvaltioiden hyvidksymilld kielilld, joissa laitetta
on tarkoitus myyda.

SUUNNITTELUA JA VALMISTUSTA KOSKEVAT TIEDOT

a) tiedot, joiden avulla on mahdollista ymmartda laitteen suunnittelun vai-
heet;

b) tdydelliset tiedot ja eritelmédt, mukaan lukien valmistusmenetelmét ja nii-
den validointi, niiden apuprosessit, jatkuva seuranta ja tuotteen lopputes-
taus. Tiedot on siséllytettivd kokonaisuudessaan teknisiin asiakirjoihin;

c¢) kaikkien niiden tuotantopaikkojen yksildinti, joissa laitteita suunnitellaan
ja valmistetaan, tavarantoimittajat ja alihankkijat mukaan luettuina.

YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

Asiakirjojen on sisillettdva tietoja, joilla osoitetaan laitteeseen sovellettavien,
liitteessd [ vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
noudattaminen. Tédssd on otettava huomioon kyseisen laitteen kdyttotarkoitus
sekd kyseisten vaatimusten tdyttdmiseksi toteutettujen ratkaisujen perustelut,
validointi ja tarkastus. Vaatimusten noudattamisen osoittamiseen on myods
siséllyttava:

a) laitteeseen sovellettavat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
ja perustelut, miksi muita vaatimuksia ei sovelleta;

b) kéytetty menetelmé tai kdytetyt menetelmat, joilla osoitetaan kunkin so-
vellettavan turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksen noudattaminen;

¢) yhdenmukaistetut standardit, yhteiset eritelmét tai muut sovelletut ratkai-
sut; ja

d) sellaisten tarkistettujen asiakirjojen tdsmaéllinen yksildinti, joilla osoite-
taan yhdenmukaisuus kunkin yhdenmukaistetun standardin, yhteisen eri-
telmén tai muun sellaisen sovelletun menetelmén kanssa, joilla osoitetaan
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattaminen. Téssé
kohdassa tarkoitettuihin tietoihin on sisdllyttdvéd viittaus siihen, missé
kohtaa kyseinen nédyttd on teknisissd asiakirjoissa ja tarvittaessa teknisten
asiakirjojen tiivistelmassa.
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6.1

Q)

HYOTY-RISKIANALYYSI JA RISKINHALLINTA

Asiakirjojen on sisdllettava tietoja seuraavista:

a) liitteessd 1 olevassa 1 ja 8 kohdassa tarkoitettu hyoty-riskianalyysi; ja

b) liitteessd I olevassa 3 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa valitut rat-
kaisut ja riskinhallinnan tulokset.

TUOTTEEN TARKASTUS JA VALIDOINTI

Asiakirjojen on siséllettdvd kaikkien niiden tarkastus- ja validointitestien
ja/tai -tutkimusten tulokset, jotka on tehty sen osoittamiseksi, ettd laite on
tdmén asetuksen vaatimusten ja etenkin sovellettavien yleisten turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimusten mukainen, sekd nididen tulosten kriittinen ana-

lyysi.

Prekliiniset ja kliiniset tiedot

a) sellaisten kokeiden, kuten teknisten testien, laboratoriokokeiden, simuloi-
tujen kdyttoolosuhteiden ja eldinkokeiden, tulokset ja sellaisten julkaisu-
jen arvioinnit, joita voidaan soveltaa laitteeseen sen kayttotarkoitus huo-
mioon ottaen tai samankaltaisiin laitteisiin laitteen prekliinisen turvalli-
suuden ja eritelmien vaatimustenmukaisuuden osalta;

b) yksityiskohtaiset tiedot testausasetelmasta, tdydellisista testaus- tai tutki-
mussuunnitelmista, tietojen analysointimenetelmistd seka tiivistelmaét tie-
doista ja testauksen paitelmait, jotka koskevat erityisesti seuraavia:

— laitteen biosopeutuvuus mukaan lukien kaikkien niiden materiaalien
yksildinti, jotka joutuvat suoraan tai epédsuoraan kosketukseen poti-
laan tai kdyttdjan kanssa,

— fysikaalisten, kemiallisten ja mikrobiologisten ominaisuuksien kuva-
us,

— sihkoturvallisuus ja sdhkomagneettinen yhteensopivuus,

— ohjelmiston tarkastus ja validointi (kuvaillaan ohjelmiston suunnitte-
lu- ja kehitysprosessi sekd valmiissa laitteessa kdytettdvan ohjelmis-
ton validoinnista saatu ndyttd. Néihin tietoihin on siséllyttdva taval-
lisesti kaikkien sellaisten tarkastusten, validointien ja testien tulosten
titvistelmat, jotka on tehty sekd valmistajan tiloissa ettd simuloidussa
tai todellisessa kayttdympdristossd ennen tuotteen vapauttamista
myyntiin. Niissd on kisiteltdvd my0s erilaisia laitteistokokoonpanoja
ja tarvittaessa myOs valmistajan toimittamissa tiedoissa yksilityja
kéyttojarjestelmid),

— stabiilius, mukaan lukien kéyttdaika, ja

— suorituskyky ja turvallisuus.

Tarvittaessa on osoitettava, ettd laite on Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2004/10/EY (') sdannosten mukainen.

Jos uusia testejd ei ole tehty, asiakirjojen on sisdllettdvd kyseisen paa-
toksen perustelut. Perusteluina voitaisiin kayttdd esimerkiksi sitd, ettd
identtisten materiaalien biosopeutuvuustestaus suoritettiin silloin, kun ky-
seiset materiaalit sisdllytettiin laitteen aiempaan versioon, joka on saatettu
laillisesti markkinoille tai otettu laillisesti kdyttoon;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/10/EY, annettu 11 pdivdnd helmi-

kuuta 2004, hyvén laboratoriokdytdnndn periaatteiden noudattamista kemiallisten ainei-
den kokeissa ja periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten méardysten lahentdmisestd (EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44).
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<)

d)

61 artiklan 12 kohdassa ja liitteessd XIV olevassa A osassa tarkoitettu
kliinistd arviointia koskeva raportti ja sen péivitykset sekd kliinistd arvi-
ointia koskeva suunnitelma;

liitteessd XIV olevassa B osassa tarkoitettu markkinoille saattamisen
jélkeista kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma ja arviointiraportti tai
perustelut, miksi kyseistd kliinistd seurantaa ei sovelleta.

6.2 Erityistapauksissa vaadittavat lisdtiedot

a)

b)

o
~

d)

Jos laitteeseen on sisdllytetty erottamattomana osana aine, jota erikseen
kéaytettynd voidaan pitdd direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuna lddkkeend, timén asetuksen 1 artiklan 8 kohdan ensimmaéi-
sessd alakohdassa tarkoitettu ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin
oleva ladke mukaan luettuna, tdimé seikka on ilmoitettava. Tésséd tapauk-
sessa asiakirjoissa on yksilditdvd kyseisen aineen ldhde ja esitettdva sen
turvallisuuden, laadun ja kayttokelpoisuuden arvioimiseksi tehtyjen tes-
tien tulokset laitteen kéyttotarkoitus huomioon ottaen.

Jos laitteen valmistuksessa on kiytetty ihmis- tai eldinperdisida kudoksia
tai soluja taikka niiden johdannaisvalmisteita ja se kuuluu 1 artiklan 6
kohdan f ja g alakohdan mukaisesti timén asetuksen soveltamisalaan ja
jos laitteeseen sisdltyy erottamana osana ihmisperiisid kudoksia tai soluja
taikka niiden johdannaisvalmisteita, joilla on laitteen padasiallista vaiku-
tusta tdydentdva lisdvaikutus, ja se kuuluu 1 artiklan 10 kohdan ensim-
maéisen alakohdan mukaisesti tdmén asetuksen soveltamisalaan, tima
seikka on ilmoitettava. Téllaisessa tapauksessa asiakirjoissa on yksildi-
tavd kaikki kidytetty ihmis- tai eldinperdinen aines ja esitettdva yksityis-
kohtaiset tiedot liitteessd I olevassa 13.1 tai 13.2 kohdassa vahvistettujen
vaatimusten mukaisuudesta.

Jos laite koostuu aineista tai aineiden yhdistelmisté, jotka on tarkoitettu
vietdviksi ihmiskehoon ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat
siind paikallisesti, yksityiskohtaiset tiedot, mukaan lukien testausasetel-
ma, tiydelliset testaus- tai tutkimussuunnitelmat, tietojen analysointime-
netelmd sekd tiivistelmét tiedoista ja testauksen padtelmit, seuraavien
osalta:

— imeytyminen, elimistoon jakautuminen, aineenvaihdunta ja eritys,

— kyseisten aineiden tai niiden metaboliatuotteiden mahdolliset vuoro-
vaikutukset ihmiskehossa muiden laitteiden, ladkkeiden tai muiden
aineiden kanssa ottaen huomioon kohderyhmd ja sen asiaan liittyvit
sairaudet,

— paikallinen siedettivyys, ja

— toksisuus, mukaan lukien kerta-annoksen toksisuus, toistetun annon
toksisuus, genotoksisuus, karsinogeenisuus sekd lisddntymis- ja kehi-
tystoksisuus, tapauksen mukaan riippuen laitteelle altistumisen tasosta
ja luonteesta.

Jos tillaisia tutkimuksia ei ole tehty, se on perusteltava.

Jos laite sisdltdd liitteessd I olevassa 10.4.1 kohdassa tarkoitettuja CMR-
aineita tai hormonitoimintaa hiiritsevid aineita, kyseisen liitteen 10.4.2
kohdassa tarkoitetut perustelut.
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°)

g)

Jos laite on saatettu markkinoille steriilind tai mééritellyssd mikrobiolo-
gisessa tilassa, esitetddn kuvaus laitteen asiaan liittyvien valmistusvaihei-
den ympiristéolosuhteista. Jos laite on saatettu markkinoille steriilini,
kuvataan pakkaamisessa, steriloinnissa ja steriilin tilan ylldpitdmisessd
kédytetyt menetelméat, myos validointiraportit. Validointiraportissa on ka-
siteltdvd alkukontaminaatiotestausta, pyrogeenitestausta ja tarvittaessa
sterilointiaineiden jadmien testausta.

Jos markkinoille saatetussa laitteessa on mittaustoiminto, kuvataan me-
netelmdt, joilla varmistetaan eritelmissd esitetty tarkkuus.

Jos laite on liitettdvd yhteen tai useampaan muuhun laitteeseen, jotta se
toimisi kayttotarkoituksensa mukaisesti, esitetddn kuvaus tdstd yhdistel-
mistd/konfiguraatiosta sekd ndytto siitd, ettd laite tdyttdd yleiset turvalli-
suus- ja suorituskykyvaatimukset ollessaan liitettynd mihin tahansa néista
laitteista, ottaen huomion valmistajan ilmoittamat ominaisuudet.
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LITE 11

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEISTA VALVONTAA
KOSKEVAT TEKNISET ASIAKIRJAT

Valmistajan 83—86 artiklan mukaisesti laatimat markkinoille saattamisen jélkeistd
valvontaa koskevat tekniset asiakirjat on esitettdvi selkeidlld, organisoidulla, hel-
posti haettavalla ja yksiselitteiselld tavalla, ja niiden on siséllettédvé erityisesti
tassd liitteessd kuvatut osat.

1. 84 artiklan mukaisesti laadittu markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa
koskeva suunnitelma.

Valmistajan on osoitettava markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa kos-
kevassa suunnitelmassa, ettd se noudattaa 83 artiklassa tarkoitettuja velvoit-
teita.

a) Markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa
on késiteltdva saatavilla olevien, erityisesti seuraavien tietojen kerddmisté
ja kayttoa:

— vakavia vaaratilanteita koskevat tiedot, mukaan lukien mé&éraaikai-
sista turvallisuuskatsauksista ja kayttoturvallisuutta korjaavista toi-
menpiteistd saadut tiedot,

— muita kuin vakavia vaaratilanteita ja ei-toivottuja sivuvaikutuksia
koskevat tiedot,

— tiedot kehityssuuntauksia koskevasta raportoinnista,
— erikois- tai tekninen kirjallisuus, tietokannat ja/tai rekisterit,

— kayttdjiltd, jakelijoilta ja maahantuojilta saadut tiedot, mukaan lukien
palautteet ja valitukset, ja

— julkisesti saatavilla olevat tiedot samankaltaisista ldakinnéllisista lait-
teista.

b) Markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa
on esitettdvd vihintdan seuraavat:

— proaktiivinen ja jarjestelméllinen menettely a alakohdassa tarkoitettu-
jen tietojen kerdamiseksi. Menettelyn avulla on voitava hahmottaa
todenmukaisesti laitteen suorituskyky ja voitava verrata laitetta sa-
mankaltaisiin markkinoilla saatavilla oleviin tuotteisiin,

— tehokkaat ja asianmukaiset menetelmit ja menettelyt kerdttyjen tieto-
jen arvioimiseksi,

— sopivat indikaattorit ja kynnysarvot, joita kaytetddn liitteessd I ole-
vassa 3 kohdassa tarkoitetun hyéty-riskianalyysin ja riskinhallinnan
jatkuvassa uudelleenarvioinnissa,

— tehokkaat ja asianmukaiset menetelmit ja vilineet valitusten tutkimi-
seksi ja kentdltd saatujen markkinoihin liittyvien kokemusten analy-
soimiseksi,

— menetelmét ja kdytdnnot sellaisten vaaratilanteiden hallinnoimiseksi,
joita varten on annettava 88 artiklassa sdddettyjd kehityssuuntauksia
koskevia raportteja, mukaan lukien menetelmét ja kadytdnnot vaara-
tilanteiden tiheyden tai vakavuuden tilastollisesti merkittdvan lisdén-
tymisen ja tarkkailujakson maérittdmiseksi,

— menetelmét ja kdytannot toimivaltaisten viranomaisten, ilmoitettujen
laitosten, talouden toimijoiden ja kéyttdjien kanssa harjoitettavaa te-
hokasta kommunikointia varten,

— viittaus menettelyihin 83, 84 ja 86 artiklassa sdddettyjen valmistajien
velvoitteiden téyttdmiseksi,
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2.

— jarjestelmailliset menettelyt asianmukaisten toimenpiteiden, mukaan
lukien korjaavat toimenpiteet, médrittimiseksi ja kdynnistimiseksi,

— tehokkaat vilineet sellaisten laitteiden jaljittdmiseksi ja tunnistamisek-
si, jotka saattavat edellyttdd korjaavia toimenpiteitd, ja

— liitteessd XIV olevassa B osassa tarkoitettu markkinoille saattamisen
jélkeista kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma tai perustelut, miksi
kyseistd kliinistd seurantaa ei sovelleta.

86 artiklassa tarkoitettu médrdaikainen turvallisuuskatsaus ja 85 artiklassa
tarkoitettu markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskeva raportti.
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LITE IV

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on siséllettdva kaikki seuraavat tiedot:

1. Valmistajan ja tarvittaessa valmistajan valtuutetun edustajan nimi, rekiste-
roity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki, 31 artiklassa tarkoitettu rekis-
terinumero (jos se on jo myonnetty) sekd sen rekisteréidyn toimipaikan
osoite, jossa ne ovat tavoitettavissa ja josta niiden sijainti voidaan todentaa.

2. Ilmoitus siitd, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan
yksinomaisella vastuulla.

3. Liitteessd VI olevassa C osassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste.

4. Tuote- ja kauppanimi, tuotekoodi, luettelonumero tai muu yksiselitteinen
viite, jonka avulla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu laite
voidaan tunnistaa ja jdljittdd (tarvittaessa esimerkiksi valokuva), sekd laitteen
kayttotarkoitus. Tuote- tai kauppanimed lukuun ottamatta tunnistuksen ja
jéljitettdvyyden mahdollistava tieto voidaan antaa edelld 3 kohdassa tarkoi-
tetulla yksilolliselld UDI-DI-tunnisteella.

5. Laitteen riskiluokka liitteessd VIII esitettyjen sddntdjen mukaisesti.

6. Ilmoitus siitd, ettd vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu laite on
tdmén asetuksen vaatimusten mukainen seké tarvittaessa muun sellaisen asiaa
koskevan unionin lainsddddnnén mukainen, jossa sdddetdan EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutuksen antamisesta.

7. Viittaus niihin yhteisiin eritelmiin, joita on kdytetty ja joiden perusteella
vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu.

8. Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnusnumero, kuvaus suoritetusta
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelystd sekd annetun todistuksen tai
annettujen todistusten tunniste.

9. Tarvittaessa lisdtietoja.

10. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamispaikka ja pdivamaidird, allekirjoit-
tajan nimi ja tehtdvi, tieto siitd, kenen puolesta tai nimisséd kyseinen henkild
allekirjoittaa vaatimuksenmukaisuusvakuutuksen, seké allekirjoitus.
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LIITE V

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINT A

1. CE-merkinté koostuu kirjaimista "CE” seuraavalla tavalla graafisesti esitettyina:

00 0

it

KN SME RN AN R RN AN

1T
Ty

2. Jos CE-merkintdd pienennetddn tai suurennetaan, on noudatettava edelld esi-
tetyn piirroksen mittasuhteita.

3. CE-merkinnédn eri osien on oltava jokseenkin samankorkuisia, kuitenkin vé-
hintddn 5 mm. Tédma vdhimmadiskoko ei ole pakollinen pienten laitteiden ol-
lessa kyseessa.



02017R0745 — FI — 24.04.2020 — 001.003 — 151

LIITE VI

LAITTEIDEN JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINNIN

YHTEYDESSA 29 ARTIKLAN 4 KOHDAN JA 31 ARTIKLAN

MUKAISESTI ANNETTAVAT TIEDOT, UDI-TIETOKANTAAN

TOIMITETTAVAT KESKEISET TIEDOT SEKA UDI-DI-TUNNISTE
28 JA 29 ARTIKLAN MUKAISESTI JA UDI-JARJESTELMA

A OSA

LAITTEIDEN JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINNIN
YHTEYDESSA 29 ARTIKLAN 4 KOHDAN JA 31 ARTIKLAN
MUKAISESTI ANNETTAVAT TIEDOT

Valmistajien tai tarvittaessa valtuutettujen edustajien ja tarvittaecssa maahantuojien
on toimitettava 1 kohdassa tarkoitetut tiedot ja varmistettava, ettd 2 kohdassa
tarkoitetut, niiden laitteita koskevat tiedot ovat tdydellisid, paikkansapitdvid ja
asiaankuuluvan osapuolen ajan tasalle saattamia.

1. Talouden toimijaa koskevat tiedot

1.1  talouden toimijan tyyppi (valmistaja, valtuutettu edustaja tai maahantuoja),

1.2 talouden toimijan nimi, osoite ja yhteystiedot,

1.3 jos tiedot on toimittanut muu henkild jonkun 1.1 kohdassa mainitun talou-
den toimijan puolesta, kyseisen henkilén nimi, osoite ja yhteystiedot,

1.4 15 artiklassa tarkoitetun sddnndsten noudattamisesta vastaavan henkilon tai
vastaavien henkildiden nimi, osoite ja yhteystiedot.

2. Laitetta koskevat tiedot

2.1  yksiléllinen UDI-DI-tunniste,

2.2 ilmoitetun laitoksen antaman todistuksen tyyppi, numero ja voimassaolon
paattymispdivd sekd kyseisen ilmoitetun laitoksen tunnistenumero sekd
linkki todistuksen tietoihin, jotka ilmoitettu laitos on vienyt ilmoitettuja
laitoksia ja todistuksia koskevaan sdhkoiseen jérjestelmaén,

2.3 jdsenvaltio, jossa laite on médrd saattaa tai on saatettu markkinoille unio-
nissa,

2.4  luokan II a, luokan II b tai luokan III laitteiden osalta: jdsenvaltiot, joissa
laite on saatavilla tai asetetaan saataville,

2.5 laitteen riskiluokka,

2.6 uudelleen kasitelty kertakdyttoinen laite (kylld/ei),

2.7 jos laite sisdltdd ainetta, jota erikseen kéytettynd voidaan pitdd lddkkeend,
kyseisen aineen nimi,

2.8 jos laite sisdltdd ainetta, jota erikseen kdytettynd voidaan pitdd ihmisveresti
tai -veriplasmasta johdettuna lddkkeend, kyseisen aineen nimi,
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2.9

laite sisdltdd ihmisperdisid kudoksia tai -soluja tai niistd perdisin olevia
tuotteita (kylld/ei),

2.10 asetuksessa (EU) N:o 722/2012 tarkoitettuja eldinperdisid kudoksia tai so-

2.11

luja taikka niiden johdannaisvalmisteita (kylld/ei),

tarvittaessa laitteeseen liittyvdn kliinisen tutkimuksen tai kliinisten tutki-
musten yksil6llinen tunnistenumero tai linkki kliinisid tutkimuksia koske-
vassa sdhkoisessd jarjestelmésséd oleviin kliinisen tutkimuksen rekisterdin-
titietoihin,

2.12 liitteessd X VI lueteltujen laitteiden osalta tieto siitd, ettd laitteen kdyttotar-

koitus on muu kuin lddketieteellinen tarkoitus,

2.13 jos laitteen on suunnitellut ja valmistanut muu kuin 10 artiklan 15 koh-

dassa tarkoitettu oikeushenkilo tai luonnollinen henkild, kyseisen oikeus-
henkilon tai luonnollisen henkilén nimi, osoite ja yhteystiedot,

2.14 luokan III laitteiden tai implantoitavien laitteiden osalta tiivistelméa turval-

lisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta,

2.15 laitteen status (markkinoilla, ei endéd saateta markkinoille, palautusmenet-

tely jérjestetty, kdyttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet kdynnistetty).

B OSA

UDI-TIETOKANTAAN TOIMITETTAVAT KESKEISET TIEDOT SEKA

UDI-DI-TUNNISTE 28 JA 29 ARTIKLAN MUKAISESTI

Valmistajan on toimitettava UDI-tietokantaan UDI-DI-tunniste sekd kaikki seu-
raavat valmistajaa ja laitetta koskevat tiedot:

10.

. pakkauksessa olevien yksikodiden lukuméérd,

. 29 artiklassa tarkoitettu yksiléllinen UDI-DI-tunniste ja mahdolliset lisdtun-

nisteet,

. laitteen tuotannon valvontatapa (viimeinen kéyttopdivd tai valmistuspdiva,

erdnumero, sarjanumero),

. tarvittaessa kdyttoyksikon UDI-DI-tunniste (jos laitteen kiyttoyksikkoon ei

ole merkitty UDI-tunnistetta, sille on annettava kéayttoyksikon DI-tunniste,
jolla osoitetaan laitteen kayttd potilaalla),

. valmistajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinndissd),
. 31 artiklan 2 kohdan mukaisesti myonnetty rekisterinumero,

. tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinndis-

sd),

. 26 artiklassa sdddetyn lddkinnallisten laitteiden nimikkeiston mukainen nimi,

. laitteen riskiluokka,

tarvittaessa tuotenimi tai kauppanimi,
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11.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

tarvittaessa laitteen mallin numero tai viite- tai luettelonumero,

. tarvittaessa kliininen koko (tilavuus, pituus, mittausalue, halkaisija),

tuotteen lisdkuvaus (valinnainen),

tarvittaessa varastointi- ja/tai kisittelyolosuhteet (kuten esitetty merkinnoissa
tai kdyttoohjeissa),

tarvittaessa laitteen muut kauppanimet,

merkitty kertakdyttoiseksi laitteeksi (kylla/ei),

tarvittaessa kayttokertojen enimmaismaara,

laite on merkitty steriiliksi (kylld/ei),

steriloitava ennen kéyttod (kylld/ei),

siséltdd lateksia (kylld/ei),

tarvittaessa merkinnt liitteessd I olevan 10.4.5 kohdan mukaisesti,

URL-osoite, josta saa lisdtietoja, esimerkiksi séhkoiset kdyttoohjeet (valin-
nainen),

tarvittaessa olennaisen tarkeédt varoitukset ja vasta-aiheet,

laitteen status (markkinoilla, ei endd saateta markkinoille, palautusmenettely
jérjestetty, kdyttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet kdynnistetty).

C OSA
UDI-JARJESTELMA

Miiritelmat

Automaattinen tunnistaminen ja tiedonkeruu, jiljempéni "AIDC”

AIDC-tekniikkaa kdytetdan automaattista tiedonkeruuta varten. AIDC-tek-
niikkaa ovat muun muassa viivakoodit, dlykortit, biometriikka ja radiotaa-
juustunnistus (RFID).

Yksilollinen UDI-DI-tunniste

Yksilollinen UDI-DI-tunniste on ensisijainen laitemallin tunniste. Se on
DI-tunniste, joka annetaan laitteen kiyttoyksikon tasolla. Se on keskeisin
avain UDI-tietokannan tietoihin pédsemiseksi, ja sithen viitataan asiaan-
kuuluvissa todistuksissa ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksissa.

Kayttoyksikon DI-tunniste

Kayttoyksikon DI-tunnisteella osoitetaan laitteen kéyttd tietylld potilaalla
tapauksissa, joissa UDI-tunnistetta ei ole merkitty yksittdisen laitteen kayt-
toyksikkoon, esimerkiksi jos saman laitteen useita yksikoitd on pakattu
yhteen.

Konfiguroitava laite

Konfiguroitava laite on laite, joka koostuu useista komponenteista, jotka
valmistaja voi koota erilaisiksi konfiguraatioiksi. Yksittdiset komponentit
voivat itsessddnkin olla laitteita.
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Konfiguroitavia laitteita ovat muun muassa tietokonetomografiajirjestel-
mat (TT), ultradénijarjestelmit, anestesiajdrjestelmit, fysiologiset valvonta-
jarjestelmait ja radiologian tietojdrjestelmé (RIS).

Konfiguraatio

Konfiguraatio on valmistajan erittelemé laitteiston osien yhdistelmd, joka
toimii yhdessé laitteena sen kayttotarkoituksen mukaisesti. Osien yhdistel-
méd voidaan muuttaa, mukauttaa tai radtdloidé erityisten tarpeiden mukai-
sesti.

Konfiguraatioon siséltyvdat muun muassa

— kuvantamislaitteen runko, kuvausputki, potilaspdytd, ohjausyksikko ja
muut laitteen osat, jotka voidaan konfiguroida eli yhdistelld suunnitel-
lun kdyton mukaisesti tietokonetomografiassa,

— ventilaattori, hengitysletkusto ja kostutin, jotka on yhdistelty anestesi-
assa kdytetyn suunnitellun toiminnon aikaansaamiseksi.

UDI-DI-tunniste

UDI-DI-tunniste on yksiléllinen numero- tai kirjainkoodi, joka on laite-
mallikohtainen ja jota kdytetddn my6s “avaimena” UDI-tietokantaan tal-
lennettujen tietojen saamiseksi.

Ihmisen luettavissa oleva muoto (HRI)

HRI on UDI-tietovilineelle koodattujen datamerkkien lukukelpoinen muo-
to.

Pakkauskerrokset

Pakkauskerroksilla tarkoitetaan méaardtyn laitemaéran sisiltdvien pakkaus-
ten eri kerroksia, esimerkiksi kukin pahvipakkaus tai laatikko.

UDI-PI-tunniste

UDI-PI-tunniste on numero- tai kirjainkoodi, jolla yksildidddn laitteen
tuotantoyksikko.

Erityyppisid UDI-Pl-tunnisteita ovat muun muassa sarjanumero, erdnume-
ro, ohjelmiston tunniste ja valmistus- ja/tai viimeinen kdyttopdiva.

Etatunnistinpaikannus (Radio Frequency Identification, RFID)

RFID on tekniikka, jossa viestitddn kayttaimalld radioaaltoja tietojen vaih-
tamiseksi lukijalaitteen ja esineeseen kiinnitetyn elektronisen tunnisteen
vélilld tunnistamistarkoituksiin.

Kuljetuskontit

Kuljetuskontti on kontti, jonka jéljitettdvyyttd valvotaan logistisille jérjes-
telmille ominaisen prosessin avulla.

Yksilollinen laitetunniste (UDI)

UDI-tunniste on numero- tai Kirjainsarja, joka perustuu maailmanlaajui-
sesti hyvéksyttyihin laitteiden tunnistus- ja koodausstandardeihin. Sen
avulla tietty markkinoilla oleva laite voidaan tunnistaa yksiselitteisesti.
UDI-tunniste kasittdd UDI-DI:n ja UDI-PL:n.

Sana “yksil6llinen” ei tarkoita yksittdisten tuotantoyksikoiden sarjoitusta.
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2.2

2.3

2.4

32

33

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

39

UDI-tietovéline

UDI-tietoviline on keino, jolla UDI-tunniste ilmaistaan kéyttamalla AIDC-
tekniikkaa sekd tarvittaessa ihmisen luettavissa olevaa muotoa (HRI).

UDI-tietovilineisiin kuuluvat muun muassa yksiulotteinen (1D) lineaa-
rinen viivakoodi/kaksiulotteinen (2D) matriisiviivakoodi ja RFID.

Yleiset vaatimukset

UDI-tunnisteen kiinnittdiminen on lisdvaatimus — se ei korvaa muita mer-
kintdja tai timén asetuksen liitteessd I sdddettyja merkintdvaatimuksia.

Valmistajan on annettava laitteilleen yksil6lliset UDI-tunnisteet ja yllapi-
dettéva niitd.

Ainoastaan valmistaja voi sijoittaa UDI-tunnisteen laitteeseen tai sen pak-
kaukseen.

Ainoastaan komission 27 artiklan 2 kohdan mukaisesti nimedmien antaja-
yksikoiden antamia koodausstandardeja saadaan kayttaa.

UDI-tunniste

UDI-tunniste annetaan itse laitteelle tai sen pakkaukselle. Pakkausten
ulommilla kerroksilla on oltava oma UDI-tunniste.

Kuljetuskontit vapautetaan 3.1 kohdassa vahvistetuista vaatimuksista.
UDI-tunnistetta ei esimerkiksi vaadita logistiselta yksikoltd. Jos terveyden-
huoltopalvelujen tarjoaja tilaa useita laitteita kdyttdmaillda UDI-tunnistetta
tai yksittéisten laitteiden mallinumeroa ja valmistaja sijoittaa kyseiset lait-
teet konttiin kuljetusta varten tai yksittdin pakattujen laitteiden suojaa-
miseksi, konttiin (logistiseen yksikkoon) ei sovelleta UDI-tunnistevaa-
timuksia.

UDI-tunniste kasittdd kaksi osaa: UDI-DI ja UDI-PIL.

UDI-DI-tunnisteen on oltava yksildllinen laitepakkauksen kullakin tasolla.

Jos erdnumero, sarjanumero, ohjelmiston tunniste tai viimeinen kaytto-
pdivd niakyy merkinndissd, sen on oltava osa UDI-Pl-tunnistetta. Jos mer-
kinndissd on myds valmistuspdivé, sen ei tarvitse sisdltyd UDI-PI-tunnis-
teeseen. Jos merkinndissd on ainoastaan valmistuspdivé, sitd on kdytettdva
UDI-PI-tunnisteena.

Kullekin komponentille, joka katsotaan laitteeksi ja joka on sellaisenaan
kaupallisesti saatavilla, annetaan erillinen UDI-tunniste, paitsi jos kompo-
nentit kuuluvat konfiguroitavaan laitteeseen, joka merkitddn omalla UDI-
tunnisteella.

22 artiklassa tarkoitetuille jirjestelmille ja toimenpidepakkauksille on an-
nettava oma UDI-tunniste ja se on merkittdvd niihin.

Valmistajan on annettava laitteelle UDI-tunniste asiaankuuluvaa koodauss-
tandardia noudattaen.

Uutta UDI-DI-tunnistetta edellytetddn aina, kun jokin muutos voisi johtaa
laitteen virheelliseen tunnistamiseen ja/tai monitulkintaisuuteen sen jéljitet-
tdvyydessd. Erityisesti muutos jossain seuraavista UDI-tietokannan tieto-
elementeistd edellyttdd uutta UDI-DI-tunnistetta:

a) nimi tai kauppanimi;
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laiteversio tai -malli;
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merkitty kertakdyttoiseksi,
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pakattu steriiling;
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steriloinnin tarve ennen kaytto4;

f) pakkauksessa olevien laitteiden maara,

=~

olennaisen tirkeédt varoitukset tai vasta-aiheet, esimerkiksi sisdltda la-
teksia tai DEHP:t4.

g

Valmistajien, jotka pakkaavat laitteet uudelleen ja/tai merkitsevit ne uu-
delleen omilla merkinndilldén, on sdilytettdva tieto alkuperdisen laiteval-
mistajan UDI-tunnisteesta.

UDI-tietoviline

UDI-tietovilineen (UDI-tunnisteen AIDC-tekniikalla luettava muoto ja ih-
misen luettavissa oleva muoto) on oltava merkinndissi tai itse laitteessa ja
kaikilla laitteen ulommilla pakkauskerroksilla. Kontit eivdt ole ulompia
pakkauskerroksia.

Jos kayttoyksikon pakkauksessa on huomattavan véihén tilaa, UDI-tietova-
line voidaan sijoittaa seuraavaksi ulompaan pakkauskerrokseen.

Yksittdin pakattujen ja merkittyjen, luokan I ja II a kertakdyttdisten lait-
teiden osalta UDI-tietovélinettd ei vaadita pakkauksessa, mutta sen on
oltava ulommalla pakkauskerroksella, esimerkiksi pahvipakkauksessa,
jossa on useita yksittdin pakattuja laitteita. Jos terveydenhuoltopalvelujen
tarjoajan ei kuitenkaan odoteta saavan kayttoonsa laitepakkauksen ulom-
paa kerrosta esimerkiksi kotisairaanhoidon ollessa kyseessd, UDI-tietova-
line on sijoitettava yksittdisen laitteen pakkaukseen.

Laitteissa, jotka on tarkoitettu yksinomaan véhittdismyyntipisteitd varten,
myyntipistepakkauksessa ei vaadita UDI-PI-tunnisteita AIDC-tekniikalla
luettavassa muodossa.

Jos muut AIDC-tietovilineet kuin UDI-tietovéline ovat osa tuotemerkin-
toja, UDI-tietovilineen on oltava helposti tunnistettavissa.

Jos kéytetadn lineaarisia viivakoodeja, UDI-DI- ja UDI-PI-tunnisteet voi-
daan ketjuttaa kahteen tai useampaan viivakoodiin tai olla ketjuttamatta.
Kaikkien lineaarisen viivakoodin osien ja elementtien on oltava selkeésti
erotettavissa ja tunnistettavissa.

Jos sekd AIDC- ettd HRI-tekniikalla luettavan muodon kéytolle merkin-
ndissd on huomattavia rajoitteita, ainoastaan AIDC-tekniikalla luettava
muoto vaaditaan esitettiviksi merkinndissd. Jos laitteet on tarkoitettu kéy-
tettdviksi terveydenhuoltolaitosten ulkopuolella, esimerkiksi kotisairaan-
hoidossa, merkinndissd on kuitenkin oltava ihmisen luettavissa oleva muo-
to, vaikka AIDC-tekniikalla luettavalle muodolle ei sen vuoksi jéisi tilaa.

Thmisen luettavissa olevan muodon osalta on noudatettava UDI-tunniste-
koodin antaneen yksikon sddntgjd.

Jos valmistaja kayttdad RFID-tekniikkaa, merkinndissd on liséksi ilmoitet-
tava tunnisteen antavien yksikoiden standardin mukainen lineaarinen tai
2D-viivakoodi.
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Laitteissa, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi uudelleen, on oltava UDI-tie-
toviline itse laitteessa. Uudelleen kiytettdviksi tarkoitettujen laitteiden,
jotka edellyttdvit puhdistusta, desinfiointia, sterilointia tai kunnostamista
potilaskdyton vililld, UDI-tietovilineen on oltava pysyvd ja luettavissa
kunkin sellaisen prosessin jilkeen, jolla laite valmistellaan my&hempéa
kéyttod varten laitteen koko suunnitellun kayttdidn ajan. Tdmédn kohdan
vaatimusta ei sovelleta laitteisiin seuraavissa olosuhteissa:

a) itse laitteeseen tehtdvd merkintd vaikuttaisi laitteen turvallisuuteen tai
suorituskykyyn;

b) itse laitetta ei voi merkitd, koska se ei ole teknisesti toteutettavissa.

UDI-tietovélineen on oltava luettavissa normaalissa kdytossd ja laitteen
koko suunnitellun kiyttdidn ajan.

Jos UDI-tietoviline on helposti luettavissa tai jos AIDC-tekniikalla luet-
tava muoto voidaan skannata laitteen pakkauksen ldpi, UDI-tietovilineen
sijoittamista pakkaukseen ei vaadita.

Jos yksittdinen valmis laite koostuu useista osista, jotka on koottava ennen
ensimmadistd kayttod, riittdd, ettd UDI-tietoviline sijoitetaan vain laitteen
yhteen osaan.

UDI-tietoviline on sijoitettava siten, ettd AIDC-tekniikalla luettava muoto
on saatavilla normaalissa toimenpiteessd tai varastoinnissa.

Viivakooditietovilineisiin, jotka siséltavit sekd UDI-DI:n ja UDI-PL:n, voi
sisdltyd myos laitteen toiminnan kannalta olennaisia tietoja tai muita tie-
toja.

UDI-tietokannan yleiset periaatteet

UDI-tietokannan on tuettava kaikkien tdssd liitteessd olevassa B osassa
tarkoitettujen UDI-tietokannan keskeisten tietoelementtien kayttoa.

Valmistajat ovat vastuussa tunnistetietojen ja laitteen muiden tietoelement-
tien ensimmdisestd toimittamisesta UDI-tietokantaan sekd niiden pdivitta-
misesti.

On toteutettava asianmukaiset menetelmét ja menettelyt toimitettujen tie-
tojen validoimiseksi.

Valmistajien on sddnnéllisin viliajoin tarkistettava kaikki markkinoille saa-
tettuja laitteita koskevat asiaankuuluvat tiedot, lukuun ottamatta niité lait-
teita, jotka eivdt endd ole saatavilla markkinoilla.

UDI-DI-tunnisteen olemassaolon UDI-tietokannassa ei oleteta tarkoittavan,
ettd laite on tdmén asetuksen vaatimusten mukainen.

Tietokannassa on voitava yhdistdé toisiinsa laitteen kaikki pakkauskerrok-
set.

Uusia UDI-DI-tunnisteita koskevien tietojen on oltava kiytettdvissd, kun
laite saatetaan markkinoille.

Valmistajien on péivitettdivd UDI-tietokannan asiaankuuluvat tiedot 30
pdivan kuluessa siitd, kun tietoelementtiin on tehty muutos, joka ei edel-
lytd uutta UDI-DI-tunnistetta.
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UDI-tietokannassa on mahdollisuuksien mukaan kéaytettdvd kansainvéli-
sesti hyviksyttyjd standardeja tietojen toimittamista ja pdivittdmistd varten.

UDI-tietokannan kéyttoliittymén on oltava saatavilla kaikilla unionin vi-
rallisilla kielilld. Vapaa teksti -kenttien kdyton on kuitenkin oltava mah-
dollisimman véhéistd kdannosten maaran vahentdmiseksi.

Tiedot laitteista, jotka eivdt ole endd saatavilla markkinoilla, sdilytetdan
UDI-tietokannassa.

Tiettyjd laitetyyppejd koskevat sddnnot

Implantoitavat laitteet

Implantoitavien laitteiden sisimméinen pakkauskerros (yksikkdpakkaus) on
yksiloitdva tai merkittdiva AIDC-tekniikalla luettavalla UDI-tunnisteella
(UDI-DI + UDI-PI).

UDI-PI:ssd on oltava vihintddn seuraavat tiedot:
a) aktiivisesti implantoitavien laitteiden sarjanumero;
b) muiden implantoitavien laitteiden sarjanumero tai erdnumero.

Implantoitavan laitteen UDI-tunnisteen on oltava tunnistettavissa ennen
implantointia.

Uudelleen kaytettaviksi tarkoitetut laitteet, jotka edellyttivit puhdistusta,
desinfiointia, sterilointia tai kunnostamista kéyttokertojen valilla

Kyseisten laitteiden UDI-tunniste on sijoitettava laitteeseen ja sen on ol-
tava luettavissa jokaisen sellaisen menettelyn jélkeen, jolla laite valmistel-
laan seuraavaa kayttod varten.

Valmistajan on médriteltdvd UDI-PI:n tunnuspiirteet kuten eréd- tai sarja-
numero.

Edelld 22 artiklassa tarkoitetut jérjestelmat ja toimenpidepakkaukset

Edelld 22 artiklassa tarkoitettu luonnollinen henkild tai oikeushenkilé on
vastuussa siitd, ettd jdrjestelmdlle tai toimenpidepakkaukselle annetaan
UDI-tunniste, joka sisdltdd sekd UDI-DL:n ettd UDI-PL:n.

Jérjestelmén tai toimenpidepakkauksen laitteissa on oltava UDI-tietoviline
joko niiden pakkauksessa tai itse laitteessa.

Vapautukset:

a) Jarjestelmddn tai toimenpidepakkaukseen sisdltyvid yksittdisia kerta-
kayttolaitteita, joiden kdyttd on yleisesti tunnettua niiden henkildiden
keskuudessa, joiden on tarkoitus niitd kdyttdd, ja joita ei ole tarkoitettu
yksildlliseen kdyttoon jérjestelmén tai toimenpidepakkauksen kéyton
ulkopuolella, ei vaadita varustamaan omalla UDI-tietovilineelld.

b) Laitteita, joiden asiaankuuluva pakkauskerros on vapautettu UDI-tieto-
vilineelld varustamisesta, ei vaadita varustamaan UDI-tietovilineelld,
jos ne siséltyvit jarjestelmdédn tai toimenpidepakkaukseen.

UDI-tietovilineen sijoittaminen jarjestelmiin tai toimenpidepakkauksiin

a) Jarjestelmdn tai toimenpidepakkauksen UDI-tietovéline on yleensd
kiinnitettdva pakkauksen ulkopuolelle;

b) UDI-tietovilineen on oltava luettavissa tai AIDC-tekniikan tapauksessa
skannattavissa riippumatta siitd, onko se sijoitettu jarjestelmén tai toi-
menpidepakkauksen pakkauksen ulkopuolelle vai ldpindkyvdan pak-
kauksen sisdpuolelle.
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Konfiguroitavat laitteet

UDI-tunniste on annettava koko konfiguroitavalle laitteelle ja sitd kutsu-
taan konfiguroitavan laitteen UDI-tunnisteeksi.

Konfiguroitavan laitteen UDI-DI-tunniste on annettava konfiguraatioryh-
mille, ei kullekin konfiguraatiolle erikseen ryhmin sisélld. Konfiguraatio-
ryhmd maédritelldan teknisissd asiakirjoissa tarkoitetuksi tietyn laitteen
mahdollisten konfiguraatioiden kokoelmaksi.

Konfiguroitavan laitteen UDI-PI-tunniste annetaan kullekin yksittdiselle
konfiguroitavalle laitteelle.

Konfiguroitavan laitteen UDI-tietovéline on sijoitettava kokoonpanoon,
joka epitodenndkoisimmin vaihdetaan jarjestelmdn kayttdidn aikana, ja
se merkitddn konfiguroitavan laitteen UDI-tunnisteella.

Kullekin komponentille, joka katsotaan laitteeksi ja joka on sellaisenaan
kaupallisesti saatavilla, annetaan erillinen UDI-tunniste.

Laitteiden ohjelmistot
UDI-tunnisteen antamisperusteet

UDI-tunniste annetaan ohjelmistojen jarjestelmitasolla. Tdmé vaatimus
koskee ainoastaan ohjelmistoja, jotka ovat sellaisenaan kaupallisesti saa-
tavilla, ja ohjelmistoja, jotka ovat itse ladkinndllisid laitteita.

Ohjelmiston tunnistusta on pidettivd valmistuksen valvontamekanismina ja
sen tulee ndkyd UDI-PI-tunnisteessa.

Uusi UDI-DI-tunniste edellytetddn aina, kun muutetaan
a) alkuperdistd suorituskykyé;

b) ohjelmiston turvallisuutta tai suunniteltua tarkoitusta;
c) tietojen tulkintaa.

Téllaisia muutoksia voivat olla uudet tai muutetut algoritmit, tietokantara-
kenteet, toiminta-alustat, arkkitehtuuri tai uudet kayttoliittymét tai uudet
yhteentoimivuuden kanavat.

Vihiiset ohjelmiston tarkistukset edellyttdvit ainoastaan UDI-PI-tunnistet-
ta, eivitkd uutta UDI-DI-tunnistetta.

Vihiiset ohjelmiston tarkistukset liittyvéit yleensd vikojen korjaukseen,
muussa kuin turvallisuustarkoituksessa tehtdviin kdytettdvyyden parannuk-
siin, turvallisuuspaikkauksiin tai toiminnan tehokkuuteen.

Vihiisten ohjelmiston tarkistusten on erotuttava valmistajakohtaisessa tun-
nistuksessa.

Ohjelmiston UDI-tunnisteen sijoittamisperusteet

a) Jos ohjelmisto toimitetaan fyysiselld vélineelld, esimerkiksi CD:114 tai
DVD:ll4, kussakin pakkauskerroksessa on oltava koko UDI-tunniste
ihmisen luettavissa olevassa muodossa ja AIDC-tekniikalla luettavassa
muodossa. UDI-tunnisteen, joka merkitdén ohjelmiston siséltdvéin fyy-
siseen viélineeseen ja sen pakkaukseen, on oltava sama kuin jarjestel-
métason ohjelmistolle osoitettu UDI-tunniste.

b) UDI-tunniste on toimitettava helposti saatavilla olevalla naytolla kéyt-
tdjan kannalta helposti luettavassa tekstimuodossa (“plain-text”), esi-
merkiksi asiaa kisittelevdna tiedostona tai kdynnistysnaytolla.
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c) Ohjelmistossa, josta puuttuu kayttoliittyma (esim. kuvan muuntamisen
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viliohjelmisto), UDI-tunniste on voitava vilittdd sovellusliittymédn
(API) avulla.

Ohjelmiston sdhkoisessd ndytdssd vaaditaan ainoastaan UDI-tunnisteen
ihmisen luettavissa oleva osuus. UDI-tunnisteen merkintdd AIDC-tek-
niikalla luettavassa muodossa ei vaadita sdhkdisessd ndytossid, esimer-
kiksi tunnistetta késittelevdssé valikossa, kdynnistyskuvassa jne.

Ohjelmiston UDI-tunnisteen ihmisen luettavissa olevaan muotoon on
sisdllyttdvd tunnisteen antajayksikdiden kdyttdmén standardin sovellus-
tunnisteet, jotta kayttdjad autettaisiin tunnistamaan UDI-tunniste ja
madrittdmadn, mitd standardia UDI-tunnisteen luomisessa kéytetddn.
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LITE VIl

VAATIMUKSET, JOTKA ILMOITETTUJEN LAITOSTEN ON

TAYTETTAVA

ORGANISAATIOTA KOSKEVAT JA YLEISET VAATIMUKSET
Oikeudellinen asema ja organisaation rakenne

Kunkin ilmoitetun laitoksen on oltava perustettu jasenvaltion kansallisen
lainsddddnnon mukaisesti tai sellaisen kolmannen maan lainsdddanndn
mukaisesti, jonka kanssa unioni on tehnyt asiaa koskevan sopimuksen.
Sen oikeushenkiloydestd ja asemasta on oltava kattavat asiakirjat. Asia-
kirjoissa on oltava tiedot omistuksesta sekd ilmoitettua laitosta valvovista
oikeushenkildistéd tai luonnollisista henkilGista.

Jos ilmoitettu laitos on oikeussubjekti, joka on osa suurempaa organisaa-
tiota, kyseisen organisaation toiminta, organisaatiorakenne, hallintotapa ja
suhde ilmoitettuun laitokseen on dokumentoitava selkedsti. Téllaisissa ta-
pauksissa 1.2 kohdan vaatimuksia sovelletaan seké ilmoitettuun laitokseen
ettd sithen organisaatioon, johon se kuuluu.

Jos ilmoitettu laitos omistaa kokonaan tai osittain jdsenvaltioon tai kol-
manteen maahan sijoittautuneita oikeussubjekteja tai jos toinen oikeussub-
jekti omistaa sen, kyseisten oikeussubjektien toiminta ja vastuut sekd nii-
den oikeudellinen ja toiminnallinen suhde ilmoitettuun laitokseen on maa-
riteltdvé ja dokumentoitava selkedsti. Kyseisten oikeussubjektien henkilds-
toon, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia tdmén asetuk-
sen mukaisesti, sovelletaan tdmén asetuksen asiaankuuluvia vaatimuksia.

Ilmoitetun laitoksen organisaatiorakenteen, vastuunjaon, raportointisuhtei-
den ja toiminnan on oltava sellaisia, ettd niilld varmistetaan luottamus
ilmoitetun laitoksen toimiin ja sen toteuttamien vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien tuloksiin.

Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti organisaatiorakenteensa
sekd ylimmén johtonsa ja muun, ilmoitetun laitoksen suorittamiin vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimiin ja niiden tuloksiin mahdollisesti vai-
kuttavan henkildston tehtdvit, vastuualueet ja valtuudet.

Ilmoitetun laitoksen on madritettaivd ylimméan johdon henkilt, joilla on
kokonaisvaltuudet ja -vastuu kaikkien seuraavien osalta:

— riittdvistd resursseista huolehtiminen vaatimustenmukaisuuden arvioin-
titoimia varten,

— ilmoitetun laitoksen toimintaa koskevien menettelyjen ja toimintapoli-
tiikkojen kehittdminen,

— ilmoitetun laitoksen menettelyjen, toimintapolitiikkojen ja laadunhal-
lintajdrjestelmien tdytdntdonpanon valvonta,

— ilmoitetun laitoksen varainhoidon valvonta,

— ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet ja tekemit paatokset, mukaan
lukien sopimukset,
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— tarvittaessa toimivallan delegointi henkilostélle ja/tai komiteoille méa-
riteltyjen toimien suorittamiseksi,

— vuorovaikutus ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen kanssa
ja velvoitteet, jotka liittyvét viestintddn muiden toimivaltaisten viran-
omaisten, komission ja muiden ilmoitettujen laitosten kanssa.

Riippumattomuus ja puolueettomuus

Ilmoitettujen laitosten on oltava kolmansia osapuolia, jotka ovat riippu-
mattomia sen laitteen valmistajasta, jonka vaatimustenmukaisuutta ne ar-
vioivat. Ilmoitettujen laitosten on oltava riippumattomia myds kaikista
muista talouden toimijoista, joilla on laitteeseen liittyvid intressejd, sekd
kaikista valmistajan kilpailijoista. Tdma ei estd ilmoittua laitosta toteutta-
masta vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kilpaileville valmistajille.

Ilmoitetun laitoksen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen,
ettd sen toimien riippumattomuus, objektiivisuus ja puolueettomuus on
turvattu. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava ja pantava tdytantoon
rakenne ja menettelyt, joilla turvataan puolueettomuus sekéd edistetddn ja
sovelletaan puolueettomuuden periaatteita koko sen organisaatiossa, hen-
kilostossd ja arviointitoimissa. Nailld menettelyilld on mahdollistettava
sellaisten tapausten tunnistaminen, tutkiminen ja ratkaiseminen, joissa
saattaa ilmetd eturistiriita, mukaan lukien osallistuminen laitteiden alaa
koskeviin konsulttipalveluihin ennen tydskentelyn aloittamista ilmoitetun
laitoksen palveluksessa. Tutkiminen, tulokset ja ratkaiseminen on doku-
mentoitava.

Ilmoitettu laitos, sen ylin johto ja sen vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nista vastaava henkil9std eivit saa

a) olla arvioimiensa laitteiden suunnittelijoita, valmistajia, tavarantoimitta-
jia, asentajia, ostajia, omistajia tai huoltajia eivétkd ndiden osapuolten
valtuutettuja edustajia. Tama rajoitus ei sulje pois sellaisten arvioitujen
laitteiden ostamista ja kdyttdd, joita ilmoitettu laitos tarvitsee toimin-
nassaan tai suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden arviointia, tai tal-
laisten laitteiden kayttod henkilokohtaisiin tarpeisiin;

b) olla mukana niiden laitteiden suunnittelussa, valmistuksessa tai raken-
tamisessa, markkinoinnissa, asentamisessa ja kdytossd tai huollossa,
joita varten ne on nimetty, eivitkd edustaa niissd toiminnoissa mukana

olevia osapuolia;
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osallistua mihinkdan toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa,
ettd ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai joka voi vaarantaa niiden
riippumattomuuden niissd vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimissa,
joita varten ne on nimetty;
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tarjota tai antaa palveluja, jotka voivat vaarantaa luottamusta niiden
riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen. Ne eivit
etenkddn saa tarjota tai antaa valmistajalle, sen valtuutetulle edustajalle,
tavarantoimittajalle tai kaupalliselle kilpailijalle konsulttipalveluja, jotka
koskevat arvioitavina olevien tuotteiden tai prosessien suunnittelua,
rakentamista, markkinointia tai huoltoa; ja

(&

~

olla yhteydessd mihinkddn organisaatioon, joka itse antaa d alakohdas-
sa tarkoitettuja konsulttipalveluja. Tdmé rajoitus ei sulje pois yleisid
koulutustoimia, jotka eivit ole asiakaskohtaisia ja jotka liittyvit laitteita
koskevaan sddntelyyn tai niihin liittyviin standardeihin.
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1.2.4

1.2.5

1.2.6

1.2.7

1.2.8

1.2.9

1.3
1.3.1

1.4
1.4.1

Osallistuminen laitteiden alaa koskeviin konsulttipalveluihin ennen tyos-
kentelyn aloittamista ilmoitetun laitoksen palveluksessa on dokumentoi-
tava kaikilta osin palveluksen aloittamisen yhteydessé, ja mahdollisia etu-
ristiriitoja on seurattava ja ne on ratkaistava tdmén liitteen mukaisesti.
Henkil6ston jésenid, jotka olivat tietyn asiakkaan entisid tyontekijoitd tai
antoivat sille laitteiden alaa koskevia konsulttipalveluja ennen tydskentelyn
aloittamista ilmoitetun laitoksen palveluksessa, ei saa osoittaa vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimiin, jotka koskevat kyseistd asiakasta tai sa-
maan ryhméén kuuluvia yhti6itd kolmen vuoden aikana.

Ilmoitetun laitoksen, sen ylimmén johdon ja arviointihenkildston puolueet-
tomuus on taattava. Ilmoitetun laitoksen ylimmén johdon ja arviointihen-
kiloston ja arviointitoimiin osallistuvien alihankkijoiden palkkauksen taso
el saa riippua arviointien tuloksista. Ilmoitettujen laitosten on asetettava
julkisesti saataville ilmoitukset ylimman johtonsa sidonnaisuuksista.

Jos ilmoitetun laitoksen omistaa julkinen taho tai laitos, riippumattomuus
ja eturistiriitojen pois sulkeminen on varmistettava ja dokumentoitava il-
moitetun laitoksen ja ilmoitetuista laitoksista vastuussa olevan kansallisen
viranomaisen valilld ja/tai toimivaltaisen viranomaisen ja ilmoitetun laitok-
sen valilla.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava ja dokumentoitava, ettd sen tytiryh-
tididen tai alihankkijoiden tai muiden siihen liittyvien tahojen toimet,
muun muassa sen omistajien toimet, eivét vaikuta sen suorittamien vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimien riippumattomuuteen, puolueetto-
muuteen tai objektiivisuuteen.

Ilmoitetun laitoksen on toimittava johdonmukaisilla, oikeudenmukaisilla ja
kohtuullisilla ehdoilla ja edellytyksilld ottaen huomioon suosituksessa
2003/361/EY tarkoitettujen pienten ja keskisuurten yritysten maksuihin
liittyvét edut.

Tadmén kohdan vaatimukset eivét milldén tavoin sulje pois teknisten tieto-
jen vaihtoa eivitkd sdéntelyd koskevaa opastusta ilmoitetun laitoksen ja
vaatimustenmukaisuuden arviointia hakevan valmistajan valilla.

Luottamuksellisuus

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kéytossddn dokumentoidut menettelyt,
joilla varmistetaan, ettd sen henkildstd, komiteat, tytaryhtiot, alihankkijat,
sithen liittyvit tahot tai ulkoisten tahojen henkil6std noudattavat luotta-
muksellisuutta sellaisten tietojen osalta, jotka ne saavat haltuunsa vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisen aikana, paitsi kun
lainsddddnndssd edellytetdéin tietojen ilmaisemista.

Ilmoitetun laitoksen henkil6ston on noudatettava salassapitovelvollisuutta
suorittaessaan tdméan asetuksen tai sen soveltamiseksi annetun kansallisen
lainsdddannon sddnndsten mukaisia tehtdvidan, paitsi ilmoitetuista laitok-
sista vastaaviin viranomaisiin, ld4kinnéllisten laitteiden alalla toimivaltai-
siin jédsenvaltioiden viranomaisiin tai komissioon néhden. Omistusoikeudet
on suojattava. Ilmoitetulla laitoksella on oltava kdytdssdadn dokumentoidut
menettelyt timan kohdan vaatimusten osalta.

Vastuu

Ilmoitetulla laitoksella on oltava asianmukainen vastuuvakuutus vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimien varalle, jollei vastuu kuulu kyseiselle
jasenvaltiolle kansallisen lainsddddnnon mukaisesti tai jollei jdsenvaltio
ole suoraan vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.
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1.4.2

1.5

1.6

1.6.1

1.6.2

2.2

Vastuuvakuutuksen soveltamisalan ja rahallisen kokonaisarvon on vastat-
tava ilmoitetun laitoksen toimien tasoa ja maantieteellistd soveltamisalaa ja
oltava oikeassa suhteessa ilmoitetun laitoksen varmentamien laitteiden ris-
kiprofiiliin. Vastuuvakuutuksen on katettava tapaukset, joissa ilmoitettu
laitos saattaa olla velvoitettu peruuttamaan kokonaan, rajoittamaan tai pe-
ruuttamaan méirdajaksi todistuksia.

Rahoitusta koskevat vaatimukset

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kéytdssddn nimedmisen soveltamisalaan
kuuluvien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja muiden siihen liit-
tyvien toimien suorittamisen edellyttdma rahoitus. Sen on dokumentoitava
taloudelliset valmiutensa ja pitkdn aikavilin taloudellinen kannattavuu-
tensa ja esitettdva niistd ndyttdd, ottaen huomioon tarvittaessa kdynnistys-
vaiheen erityisolosuhteet.

Osallistuminen koordinointitoimiin

Ilmoitetun laitoksen on osallistuttava asiaa koskevaan standardointiin ja
49 artiklassa tarkoitetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén toimin-
taan tai varmistettava, ettd sen arviointihenkildstd on ndistd tietoinen ja
ettd sen arviointi- ja padtdstentekohenkildstd tuntee kaiken asiaa koskevan
lainsdddannon, ohjeet ja parhaita kdytdntdja koskevat asiakirjat, jotka on
hyviksytty tdmén asetuksen puitteissa.

Ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon ohjeet ja parhaita kaytidntoja
koskevat asiakirjat.

LAADUNHALLINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Ilmoitetun laitoksen on perustettava, dokumentoitava, pantava tiytantoon
sekd pidettdva ylld ja toiminnassa sellainen laadunhallintajdrjestelma, joka
soveltuu sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luon-

teeseen, alaan ja laajuuteen ja jonka avulla tuetaan timéin asetuksen vaa-
timusten johdonmukaista tdyttymistd ja osoitetaan se.

Ilmoitetun laitoksen laadunhallintajérjestelmédssd on késiteltdvd vahintddn
seuraavia niakokohtia:

— hallintajdrjestelmén rakenne ja dokumentointi, mukaan lukien toimin-
tapolitiikat ja tavoitteet sen toimia varten,

— menettelyt, joiden mukaisesti henkildstolle osoitetaan tyotehtdvit ja
vastuualueet,

— ilmoitetun laitoksen henkildstén ja ylimmén johdon arviointi- ja péa-
toksentekomenettelyt tehtévien, vastuualueiden ja roolien mukaisesti,

— vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen suunnittelu, toteuttami-
nen, arviointi ja tarvittaessa mukauttaminen,

— asiakirjojen hallinta,

— tallenteiden hallinta,

— johdon katselmukset,

— sisdiset auditoinnit,

— korjaavat ja ennaltachkiisevét toimenpiteet,

— valitukset ja muutoksenhaku, ja

— jatkokoulutus.
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2.3

2.4

3.1
3.1.1

Jos asiakirjoja kiytetddn eri kielilld, ilmoitettu laitos varmistaa ja tarkistaa,
ettd niiden sisdltd on sama.

Ilmoitetun laitoksen ylimmén johdon on varmistettava, ettd laadunhallin-
tajirjestelmd on tdysin ymmdrretty ja sitd toteutetaan ja ylldpidetddn kai-
kilta osiltaan koko ilmoitetun laitoksen organisaatiossa, mukaan lukien
tytaryhtiét ja alihankkijat, jotka osallistuvat vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointitoimiin timén asetuksen mukaisesti.

Ilmoitetun laitoksen on edellytettdv, ettd kaikki henkildston jasenet sitou-
tuvat virallisesti allekirjoituksella tai vastaavalla noudattamaan ilmoitetun
laitoksen médrittelemid menettelyjd. Sitoumuksen on katettava nidkokoh-
dat, jotka liittyvét luottamuksellisuuteen ja riippumattomuuteen kaupalli-
sista tai muista eduista sekd mahdolliseen olemassa olevaan tai aiempaan
yhteyteen asiakkaiden kanssa. Henkilostod on vaadittava tdyttdmadn kir-
jallinen vakuutus, jossa he ilmoittavat noudattavansa luottamuksellisuuden,
riippumattomuuden ja puolueettomuuden periaatteita.

RESURSSIVAATIMUKSET
Yleistda

Ilmoitettujen laitosten on kyettdvd suorittamaan niille tdméin asetuksen
mukaisesti kuuluvat tehtévit osoittaen mahdollisimman suurta ammatillista
luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa patevyyttd riippumatta
siitd, suorittavatko ilmoitetut laitokset kyseiset tehtdvit itse vai tehddaanko
ne niiden puolesta ja vastuulla.

Ilmoitetuilla laitoksilla on oltava etenkin tarvittava henkilosto ja niilld tai
niiden kaytossd on oltava tarvittavat laitteet, tilat ja pétevyys, jotta ne
voivat suorittaa asianmukaisesti nithin vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimiin liittyvét tekniset, tieteelliset ja hallinnolliset tehtdvét, joita varten
ne on nimetty.

Tédmé edellyttdd kaikkina aikoina ja kunkin sellaisen vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyn ja laitetyypin osalta, jota varten ilmoitettu lai-
tos on nimetty, ettd silld on pysyvésti kdytettdvissddn riittdvd maard hal-
linnollista, teknista ja tieteellistd henkilostod, jolla on asiaankuuluviin lait-
teisiin ja vastaavaan teknologiaan liittyvd kokemus ja tietdimys. Téllaista
henkil6stéd on oltava riittdvédsti sen varmistamiseksi, ettd kyseinen ilmoi-
tettu laitos voi suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvit, mu-
kaan lukien niiden laitteiden lddketieteellisen toimivuuden, kliinisten arvi-
ointien sekd suorituskyvyn ja turvallisuuden tarkastelu, joita varten se on
nimetty, ottaen huomioon tdmén asetuksen vaatimukset, erityisesti liit-
teessd | vahvistetut vaatimukset.

Ilmoitetun laitoksen kumulatiivisen péatevyyden on mahdollistettava se,
ettd se voi arvioida ne laitteet, joita varten se on nimetty. Ilmoitetulla
laitoksella on oltava riittdva sisdinen pétevyys, jotta se voi arvioida kriit-
tisesti ulkopuolisten asiantuntijoiden toteuttamat tarkastelut. Tehtdvit, joita
ilmoitettu laitos ei voi teettdd alihankintana, on esitetty 4.1 kohdassa.

Ilmoitetun laitoksen laitteita koskevien vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimien toteuttamisen hallinnointiin osallistuvalla henkildstolld on oltava
asianmukainen tietdmys sellaisen jirjestelmén perustamiseksi ja toteutta-
miseksi, jonka avulla valitaan arviointi- ja tarkastushenkil6std, varmiste-
taan sen patevyys, hyviksytddn ja osoitetaan sen tehtdvit, jarjestetddn sille
perus- ja jatkokoulutus sekd annetaan sille vastuualueet ja seurataan sitd
sen varmistamiseksi, ettd arviointi- ja tarkastustoimia hallinnoivalla ja
suorittavalla henkilostolld on patevyys siltd vaadittujen tehtdvien suoritta-
miseen.
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3.12

32
321

322

323

IImoitetun laitoksen on médritettdva ylimmaéstd johdostaan vihintddn yksi
henkild, jolla on kokonaisvastuu kaikista laitteiden vaatimustenmukaisuu-
den arviointitoimista.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointitoimiin osallistuva henkilostd pitdd ylld patevyyttddn ja asiantunte-
mustaan panemalla tdytdntoon jarjestelmédn kokemusten vaihtamiseksi
sekd jatkuvan koulutuksen ohjelman.

Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiin osallistuvan henkildston, mukaan lukien alihankkijat ja
ulkoiset asiantuntijat, tehtdvien, vastuualueiden ja valtuuksien laajuus ja
rajoitukset ja tiedotettava niistd kyseiselle henkilostolle.

Henkildston kelpoisuuskriteerit

Ilmoitetun laitoksen on maééritettdva ja dokumentoitava vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimiin osallistuvan henkildston kelpoisuuskriteerit ja va-
linta- ja valtuutusmenettelyt, mukaan lukien tietimys, kokemus ja muu
vaadittava kelpoisuus sekéd vaadittava perus- ja jatkokoulutus. Kelpoisuus-
kriteereissd on otettava huomioon vaatimustenmukaisuuden arviointiin
kuuluvat erilaiset tehtdvit, kuten auditoinnit, tuotteiden arvioiminen tai
testaus, teknisten asiakirjojen tarkastelu ja péitoksenteko, sekd laitteet,
teknologiat ja sellaiset alat kuin biosopeutuvuus, sterilointi, ihmis- ja eldin-
perdiset kudokset ja solut sekd kliininen arviointi, jotka kuuluvat nimeé-
misen soveltamisalaan.

Edelld 3.2.1 kohdassa tarkoitetuissa kelpoisuuskriteereissd on viitattava
ilmoitetun laitoksen nime#dmisen soveltamisalaan sen mukaisesti, miten
jasenvaltio on kuvaillut soveltamisalan ilmoittaessaan laitoksen 42 artiklan
3 kohdan mukaisesti, ja esitettdva riittdvan yksityiskohtaisesti, mitid kelpoi-
suusvaatimuksia soveltamisalan kuhunkin osa-alaan sovelletaan.

Erityiset kelpoisuuskriteerit on médritettdvd vdhintddn seuraavien osalta:

— prekliininen arviointi,

— Kkliininen arviointi,

— ihmis- ja eldinperdiset kudokset ja solut,

— toiminnallinen turvallisuus,

— ohjelmistot,

— pakkaukset,

— ladkevalmistetta erottamattomana osana sisdltavat laitteet,

— laitteet, jotka koostuvat ihmiskehoon absorboituvista tai siind paikallis-
esti hajoavista aineista tai tallaisten aineiden yhdistelmistd, seké

— erityyppiset sterilointiprosessit.

Henkil6ston, joka vastaa kelpoisuuskriteerien maéérittimisestd ja muun
henkiloston valtuuttamisesta suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointitoimia, on oltava ilmoitetun laitoksen itsensd palveluksessa. Nama
henkilGston jasenet eivdt saa olla ulkopuolisia asiantuntijoita eikd heiddn
tehtdviddn saa teettdd alihankintana. Talld henkilostolld on oltava osoitettu
tietamys ja kokemus kaikista seuraavista:

— laitteita koskeva unionin lainsdddanto ja asiaan liittyvét ohjeasiakirjat,
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— tdmén asetuksen mukaiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
Iyt,

— laitteisiin liittyvdn teknologian sekd laitteiden suunnittelun ja valmis-
tuksen laaja tuntemus,

— ilmoitetun laitoksen laadunhallintajirjestelma, siithen liittyvdt menette-
lyt ja vaaditut kelpoisuuskriteerit,

— laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvalle hen-
kilostolle soveltuva koulutus,

— riittdvd kokemus tdmén asetuksen tai aiemmin sovelletun lainsdddan-
noén mukaisesta vaatimustenmukaisuuden arvioinnista ilmoitetussa lai-
toksessa.

3.2.4 Ilmoitetuilla laitoksilla on oltava pysyvisti kéytettdvissddn henkilostod,
jolla on asiaankuuluvaa kliinistd asiantuntemusta, mahdollisuuksien mu-
kaan ilmoitetun laitoksen itsensd palveluksessa. Kyseisen henkildston on
oltava mukana ilmoitetun laitoksen koko arviointi- ja padtdksentekopro-
sessissa, jotta se pystyy

— tunnistamaan tilanteet, joissa valmistajan suorittaman kliinisen arvioin-
nin tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, sekd yksiloimédan asianmukai-
sesti pdtevit asiantuntijat,

— kouluttamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisid asiantuntijoita tun-
temaan tdmén asetuksen asiaa koskevat vaatimukset, yhteiset eritelmat,
ohjeet ja yhdenmukaistetut standardit ja varmistamaan, ettd ulkopuoli-
set kliiniset asiantuntijat ovat tdysin tietoisia arviointinsa ja neuvon-
tansa asiayhteydestd ja seurauksista,

— tarkastelemaan kliinisen arvioinnin siséltimid kliinisid tietoja ja sithen
liittyvid kliinisid tutkimuksia ja asettamaan ne tieteellisesti kyseenala-
isiksi sekd opastamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisid asiantun-
tijoita valmistajan esittimén kliinisen arvioinnin tarkastelussa,

— arvioimaan tieteellisesti ja asettamaan tarvittaessa kyseenalaiseksi esi-
tetyn kliinisen arvioinnin seka tulokset, jotka ulkopuoliset kliiniset
asiantuntijat esittdvét valmistajan kliinisen arvioinnin tarkastelussa,

— varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien kliinisten arviointien
tarkastelujen vertailukelpoisuuden ja johdonmukaisuuden,

— tekemddn tarkastelun valmistajan kliinisestd arvioinnista ja kliinisen
pédtoksen ulkopuolisen asiantuntijan antamasta lausunnosta sekd esit-
taméddn suosituksen ilmoitetun laitoksen paitoksentekijélle, ja

— laatimaan poytékirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd asiaankuulu-
vat vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukai-
sesti.

3.2.5 Henkilostolld, joka vastaa tuotteisiin liittyvéstd tarkastelusta (tuotteiden
tarkastajat), kuten teknisten asiakirjojen tarkastelusta tai tyyppitarkastuk-
sesta, mukaan luettuna sellaiset nikokohdat kuin kliininen arviointi, bio-
loginen turvallisuus, sterilointi ja ohjelmistojen validointi, on oltava osoi-
tettu kelpoisuus kaikilla seuraavilla aloilla:

— suoritettu yliopisto- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kel-
poisuus asianomaisilla aloilla, kuten lddketieteen, farmasian, tekniikan
tai muilla asiaankuuluvilla tieteen aloilla,
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3.2.6

— neljdn vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai
sithen liittyvissd toiminnoissa, kuten valmistuksessa, auditoinnissa tai
tutkimustoiminnassa; tistd kokemuksesta kaksi vuotta on oltava arvi-
oitavan laitteen tai teknologian suunnittelua, valmistusta, testausta tai
kayttod tai sen on liityttdva arvioitaviin tieteellisiin ndkokohtiin,

— tietdmys laitteita koskevasta lainsddaddnndsté, liitteessd 1 vahvistetut
yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset mukaan luettuina,

— asianmukainen tietdimys ja kokemus asiaankuuluvista yhdenmukaiste-
tuista standardeista, yhteisistd eritelmistd sekd ohjeasiakirjoista,

— asianmukainen tietdimys ja kokemus riskinhallinnasta ja siihen liitty-
vistd laitteita koskevista standardeista ja ohjeasiakirjoista,

— asianmukainen tietdmys ja kokemus kliinisestd arvioinnista,

— asianmukainen tietdmys laitteista, joita kyseinen henkilsto arvioi,

— asianmukainen tietdimys ja kokemus liitteissd IX—XI sdddetyistd vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, varsinkin niitd menette-
lyja koskevien ndkokohtien osalta, joista kyseinen henkildstd on vas-
tuussa, sekd riittdvit valtuudet suorittaa kyseiset arvioinnit,

— kyky laatia poytikirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd asiaankuu-
luvat vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asian-
mukaisesti.

Henkilostolld, joka vastaa valmistajan laadunhallintajérjestelmén auditoin-
nista (tuotantopaikkojen auditoijat), on oltava osoitettu kelpoisuus kaikilla
seuraavilla aloilla:

— suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava
kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten lddketieteen, farmasian, teknii-
kan tai muilla asiaankuuluvilla tieteen aloilla,

— neljdn vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai
sithen liittyvissd toiminnoissa, kuten valmistuksessa, auditoinnissa tai
tutkimustoiminnassa; tdstd kokemuksesta kaksi vuotta on oltava laa-
dunhallinnan alalta,

— asianmukainen tietimys laitteita koskevasta lainsdddédnnostd sekd sii-
hen liittyvistd yhdenmukaistetuista standardeista, yhteisistd eritelmistd
ja ohjeasiakirjoista,

— asianmukainen tietdmys ja kokemus riskinhallinnasta ja siihen liitty-
vistd laitteita koskevista standardeista ja ohjeasiakirjoista,

— asianmukainen tietdmys laadunhallintajirjestelmistd sekd niihin liitty-
vistd standardeista ja ohjeasiakirjoista,

— asianmukainen tietdmys ja kokemus liitteissd IX—XI sdddetyistd vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, varsinkin niitd menette-
lyja koskevien nakokohtien osalta, joista kyseinen henkildstd on vas-
tuussa, sekd riittavdt valtuudet suorittaa kyseiset auditoinnit,

— auditointitekniikoita koskeva koulutus, jonka avulla kyseinen henki-
16st6 voi tarkastella kriittisesti laadunhallintajarjestelmid,

— kyky laatia poytikirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd asiaankuu-
luvat vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asian-
mukaisesti.
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3.2.7

33
3.3.1

3.4
3.4.1

Henkildston, jolla on kokonaisvastuu loppuarvioinnista ja sertifiointia kos-
kevasta padtoksenteosta, on oltava ilmoitetun laitoksen itsensd palveluk-
sessa. Namé henkiloston jdsenet eivét saa olla ulkopuolisia asiantuntijoita
eikd heiddn tehtdviddn saa teettdd alihankintana. Télld henkildstolld on
ryhménd oltava osoitettu tietdimys ja kattava kokemus kaikista seuraavista:

— laitteita koskeva lainsdadanto ja asiaan liittyvidt ohjeasiakirjat,

— tdmén asetuksen kannalta asiaankuuluvat laitteiden vaatimustenmukai-
suuden arvioinnit,

— laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kannalta asiaankuuluva
patevyys, kokemus ja asiantuntemus,

— laitteisiin liittyvén teknologian laaja tuntemus, mukaan lukien riittdvd
kokemus sertifiointia varten tarkasteltavien laitteiden vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnista, laitteita valmistavasta toimialasta sekd laittei-
den suunnittelusta ja valmistuksesta,

— ilmoitetun laitoksen laadunhallintajirjestelma, siihen liittyvdt menette-
lyt ja siihen osallistuvalta henkildstolta vaadittava kelpoisuus,

— kyky laatia poytékirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.

Henkil6ston kelpoisuutta, koulutusta ja valtuutusta koskevat asiakirjat

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kdytossd menettely, jolla dokumentoidaan
tarkasti jokaisen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvan
henkiloston jdsenen kelpoisuus sekd 3.2 kohdassa tarkoitettujen kelpoi-
suuskriteerien tdyttyminen. Jos 3.2 kohdassa tarkoitettujen kelpoisuuskri-
teerien tdyttymistd ei poikkeuksellisissa olosuhteissa voida osoittaa koko-
naisuudessaan, ilmoitetun laitoksen on perusteltava ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle viranomaiselle kyseisten henkil6ston jdsenten valtuuttaminen
suorittamaan tiettyjd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia.

Ilmoitetun laitoksen on kaiken 3.2.3-3.2.7 kohdassa tarkoitetun henkil6s-
tonsd osalta perustettava ja pidettivd ajan tasalla

— matriisi, josta kdyvat ilmi henkiloston valtuutukset ja vastuualueet vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimissa; ja

— rekisteri, josta kdy ilmi kuhunkin sellaiseen vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimeen vaadittu tietimys ja kokemus, johon henkildsto on
valtuutettu. Rekisteriin on siséllytettdva perustelut, jotka koskevat kun-
kin arviointihenkil6ston jasenen vastuualueiden soveltamisalan maarit-
telyd ja tiedot kunkin heistd suorittamista vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista.

Alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat

Ilmoitetut laitokset voivat teettdd tiettyjd selkedsti médriteltyja vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimen osia alihankintana, sanotun Kkuitenkaan
rajoittamatta 3.2 kohdan soveltamista.
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Laadunhallintajirjestelmien auditoinnin tai tuotteisiin liittyvien tarkastelu-
jen teettdiminen kokonaisuudessaan alihankintana ei ole sallittua. Ilmoite-
tun laitoksen puolesta toimivat alihankkijat ja ulkoiset auditoijat ja asian-
tuntijat voivat kuitenkin suorittaa osia ndistd toimista. Kyseiselld ilmoite-
tulla laitoksella on tdysi vastuu siitd, ettd se voi esittdd asianmukaisen
ndyton alihankkijoiden ja asiantuntijoiden pitevyydestd tdyttdd erityiset
tehtdvinsd, alihankkijan arviointiin perustuvan péitdksen tekemisestd ja
alihankkijoiden ja asiantuntijoiden sen puolesta tekeméstd tyOsta.

Ilmoitetut laitokset eivét saa teettdd seuraavia toimia alihankkijoilla:

— ulkoisten asiantuntijoiden patevyyden tarkastelu ja niiden suoritusky-
vyn seuranta,

— auditointi- ja sertifiointitoimet, jos kyseinen alihankinta tehdddn audi-
tointi- tai sertifiointiorganisaatioille,

— tehtdvien osoittaminen ulkopuolisille asiantuntijoille erityisten vaa-
timustenmukaisuuden arviointitoimien osalta, ja

— lopulliset tarkastelu- ja paidtoksentekotoiminnot.

Jos ilmoitettu laitos teettdd tiettyjd vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
mia alihankintana joko organisaatiolla tai henkildlld, kyseiselld ilmoitetulla
laitoksella on oltava sddnnot, joissa médritetddn, minkélaisin edellytyksin
alihankinta voidaan toteuttaa, ja sen on varmistettava, etté:

— alihankkija tdyttdd tdmén liitteen asiaankuuluvat vaatimukset,

— alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat eivét teetd toimia edelleen
alihankintana organisaatioilla tai henkildstolld, ja

— vaatimustenmukaisuuden arviointia hakeneelle luonnolliselle tai oike-
ushenkil6lle on ilmoitettu ensimmaisessé ja toisessa luetelmakohdassa
tarkoitetuista vaatimuksista.

Kaikki alihankinta tai ulkopuolisen henkil6ston kuuleminen on dokumen-
toitava asianmukaisesti, sithen ei saa osallistua vilittdjid, ja siitd on laa-
dittava kirjallinen sopimus, jossa sovitaan muun muassa luottamuksellisuu-
desta ja eturistiriidoista. Kyseisen ilmoitetun laitoksen on kannettava taysi
vastuu alihankkijoiden suorittamista tehtévista.

Jos alihankkijoita tai ulkopuolisia asiantuntijoita kdytetdan vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnissa, etenkin kun on kyse uusista, invasiivisista ja imp-
lantoitavista laitteista tai teknologioista, kyseiselld ilmoitetulla laitoksella
on oltava kaikilla tuotealueilla, joita varten se on nimetty, riittdvésti si-
sdistd patevyyttd johtamaan vaatimustenmukaisuuden kokonaisarviointia,
varmistamaan, ettd asiantuntijalausunnot ovat asianmukaisia ja pétevid,
sekd tekemddn sertifiointia koskevia paétoksia.

Pétevyyden seuranta, koulutus ja kokemusten vaihto

Ilmoitetun laitoksen on otettava kdytt6on menettelyt kaikkien vaatimusten-
mukaisuuden arviointitoimiin osallistuvien sisdisen ja ulkopuolisen henki-
16ston jasenten sekd alihankkijoiden pétevyyden, vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien ja suorituskyvyn alkuvaiheen arviointia ja jatkuvaa seu-
rantaa varten.
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3.5.2 Ilmoitettujen laitosten on tarkasteltava sddnnéllisin véliajoin henkilstonsé

4.2

pétevyyttd, yksiloitdva koulutustarpeet ja laadittava koulutussuunnitelma
pitddkseen ylld kultakin henkildston jéseneltd vaadittavaa kelpoisuutta ja
tietdmystd. Tédsséd tarkastelussa on varmistettava vahintddn, ettd henkilosto

— on tietoinen voimassa olevasta laitteita koskevasta unionin ja kansallis-
esta oikeudesta, asiaankuuluvista yhdenmukaistetuista standardeista,
yhteisistd eritelmistd, ohjeasiakirjoista ja 1.6 kohdassa tarkoitettujen
koordinointitoimien tuloksista; ja

— osallistuu sisdiseen kokemusten vaihtoon seké 3.1.2 kohdassa tarkoitet-
tuun jatkuvan koulutuksen ohjelmaan.

MENETTELYJA KOSKEVAT VAATIMUKSET
Yleistd

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kdytdssd dokumentoidut prosessit ja riit-
tavin yksityiskohtaiset menettelyt kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuu-
den arviointitoimen suorittamiseksi, jota varten se on nimetty. Niiden on
sisdllettdva yksittdiset vaiheet hakemusta edeltdvistd toimista pdatoksente-
koon ja valvontaan, ja niissd on tarvittaessa otettava huomioon laitteiden
erityispiirteet.

Jéljempénd 4.3, 4.4, 4.7 ja 4.8 kohdassa vahvistetut vaatimukset on tdy-
tettdvd osana ilmoitettujen laitosten sisdisid toimia eikd niitd saa teettdd
alihankintana.

Ilmoitetun laitoksen hintatarjoukset ja hakemusta edeltdvit toimet

Ilmoitetun laitoksen on

a) julkaistava julkisesti saatavilla oleva kuvaus hakemusmenettelystd, jolla
valmistajat voivat saada siltd sertifioinnin. Kuvauksessa on esitettava,
mitkd kielet hyvéksytddn asiakirjojen esittimisessd ja asiaan liittyvassa
tietojenvaihdossa;

b) ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt, jotka kos-
kevat tietyistd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista perittdvid
maksuja sekd muita ilmoitettujen laitosten suorittamia laitteiden arvi-
ointitoimia koskevia taloudellisia ehtoja, sekd niitd koskevat dokumen-
toidut yksityiskohtaiset tiedot;

c¢) niilld on oltava dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat niiden vaa-
timustenmukaisuuden arviointipalvelujen mainostamista. Menettelyissa
on varmistettava, ettei mainonta- tai myynninedistdmistoimissa millddn
tavalla anneta ymmadrtd4 tai etteivit ne voi johtaa siihen, ettd ilmoitetun
laitoksen vaatimustenmukaisuuden arviointi antaisi valmistajille aikai-
semman markkinoille pddsyn tai olisi nopeampi, helpompi tai vahem-
min tiukka kuin muilla ilmoitetuilla laitoksilla;

d) ilmoitetuilla laitoksilla on oltava dokumentoidut menettelyt, joissa edel-
lytetddn hakemusta edeltdvien tietojen tarkistamista, mukaan lukien
tuotteen kuulumista tdimén asetuksen soveltamisalaan ja sen luokitusta
koskeva alustava tarkistaminen, ennen kuin valmistajalle esitetddn hin-
tatarjous tietystd vaatimustenmukaisuuden arvioinnista; ja

e) niiden on varmistettava, ettd kaikki sopimukset, jotka koskevat tdmén
asetuksen soveltamisalaan kuuluvia vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimia, laaditaan suoraan valmistajan ja ilmoitetun laitoksen valilld eiké
minkddn muun organisaation kanssa.
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Hakemuksen tarkastelu ja sopimus

Ilmoitetun laitoksen on edellytettava, ettd valmistaja tai valtuutettu edus-
taja allekirjoittaa virallisen hakemuksen, joka sisdltda kaikki tiedot ja val-
mistajan vakuutukset, joita edellytetddn liitteissd IX—XI tarkoitetussa asi-
aankuuluvassa vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa.

IImoitetun laitoksen ja valmistajan vilinen sopimus on tehtivd molempien
osapuolten allekirjoittamana kirjallisena sopimuksena. Ilmoitetun laitoksen
on sdilytettdvd se. Sopimuksessa on esitettédvé selkedt ehdot ja edellytykset
ja sen on siséllettdvd velvoitteet, jotka mahdollistavat sen, ettd ilmoitettu
laitos voi toimia tdssd asetuksessa edellytetylld tavalla, mukaan lukien
valmistajan velvoite ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle vaaratilanteita koske-
vista raporteista, ilmoitetun laitoksen oikeus peruuttaa myoénnetyt todistuk-
set midrdajaksi, rajoittaa niitd tai peruuttaa ne kokonaan sekd ilmoitetun
laitoksen oikeus tdyttdd tiedottamisvelvoitteensa.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava hakemusten tarkastelemiseksi dokumen-
toidut menettelyt, joissa on kisiteltdva

a) ndiden hakemusten sisdltdmien asiakirjojen kattavuutta suhteessa vas-
taavassa liitteessd tarkoitettuun asiaan kuuluvaan vaatimustenmukaisuu-
den arviointimenettelyyn, jonka nojalla hyvéksyntdd haetaan;

b) tarkistamista, joka koskee kyseisten hakemusten kattamien tuotteiden
maédrittelyd laitteiksi ja niiden luokitusta;

c) sitd, voidaanko hakijan valitsemia vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelyjd soveltaa kyseiseen laitteeseen tdmén asetuksen mukaisesti;

d) ilmoitetun laitoksen kykyd arvioida hakemusta sen nimeédmisen perus-
teella; ja

e) riittdvien ja asianmukaisten resurssien saatavuutta.

Hakemuksen kunkin tarkastelun tulokset on dokumentoitava. Hakemusten
epddmisistd tai peruuttamisista on ilmoitettava 57 artiklassa tarkoitettuun
sdhkdiseen jérjestelmdén, ja muiden ilmoitettujen laitosten on voitava tu-
tustua niihin.

Resurssien jako

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt sen varmista-
miseksi, ettd kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet suorittaa
asianmukaisesti valtuutettu ja patevd henkildsto, jolla on riittavd kokemus
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kohteena olevien laitteiden, jarjestel-
mien ja prosessien ja niihin liittyvien asiakirjojen arvioinnista.

Ilmoitetun laitoksen on vahvistettava kunkin hakemuksen osalta resurs-
sitarpeet ja maddritettdvd yksi henkild, joka vastaa sen varmistamisesta,
ettd kunkin hakemuksen arviointi suoritetaan asiaankuuluvien menettelyjen
mukaisesti ja ettd arvioinnin kuhunkin tehtivddn kéytetddn soveltuvia re-
sursseja, mukaan lukien henkilostd. Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
edellyttdimien tehtdvien jako ja sithen my6hemmin tehtdvdt mahdolliset
muutokset on dokumentoitava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet
Yleista

Ilmoitetun laitoksen ja sen henkildston on suoritettava vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimet osoittaen mahdollisimman suurta ammatillista luo-
tettavuutta ja kyseisilld erityisaloilla vaadittavaa teknistd ja tieteellistd pa-

tevyytta.
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IImoitetulla laitoksella on oltava asiantuntemus, tilat ja dokumentoidut
menettelyt, jotka ovat riittdvit niiden vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimien tehokkaaksi suorittamiseksi, joita varten kyseinen ilmoitettu laitos
on nimetty, ottaen huomioon liitteissd IX—XI vahvistetut vaatimukset ja
erityisesti kaikki seuraavat vaatimukset:

— suunnitellaan asianmukaisesti kunkin yksittdisen hankkeen toteuttami-
nen,

— varmistetaan, ettd arviointiryhmien kokoonpano on sellainen, ettd ky-
seessd olevasta teknologiasta on riittdvasti asiantuntemusta ja ettd jat-
kuva objektiivisuus ja riippumattomuus toteutuu, ja huolehditaan arvi-
ointiryhmén jasenten vaihtumisesta asianmukaisin véliajoin,

— mddritetddn perustelut vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien lop-
puun saattamista koskevien maérdaikojen vahvistamiselle,

— arvioidaan valmistajan tekniset asiakirjat sekd liitteessd I esitettyjen
vaatimusten téyttdmiseksi hyvéksytyt ratkaisut,

— tarkastellaan prekliinisten nikokohtien arviointiin liittyvid valmistajan
menettelyjd ja asiakirjoja,

— tarkastellaan kliiniseen arviointiin liittyvid valmistajan menettelyja ja
asiakirjoja,

— otetaan huomioon yhteys valmistajan riskinhallintaprosessin ja sen
prekliinisen ja kliinisen arvioinnin tarkastelun ja analysoinnin vélilla
ja arvioidaan niiden merkitystd liitteen I asiaankuuluvien vaatimusten
mukaisuuden osoittamisessa,

— toteutetaan liitteessd IX olevissa 5.2-5.4 kohdissa tarkoitetut erityisme-
nettelyt,

— arvioidaan luokkien II a ja II b laitteiden osalta edustavan otoksen
perusteella valittujen laitteiden teknisid asiakirjoja,

— suunnitellaan ja pannaan maéérdajoin tdytdntoon asianmukaisia valvon-
ta-auditointeja ja arviointeja, toteutetaan tiettyjd testauksia laadunhal-
lintajérjestelmédn asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi tai pyy-
detédn tdllaisia testauksia sekd suoritetaan tuotantolaitosten auditointeja
ilman ennakkoilmoitusta,

— varmistetaan laitteita koskevien nidytteiden osalta, ettd valmistettu laite
on teknisten asiakirjojen mukainen; tdllaisissa vaatimuksissa on méa-
riteltdvd asiaankuuluvat néytteenottokriteerit ja testausmenettely ennen
ndytteenottoa,

— arvioidaan ja varmistetaan se, miten valmistaja noudattaa asiaankuu-
luvia liitteitd.

Ilmoitetun laitoksen on tarvittaessa otettava huomioon kéytettdvissd olevat
yhteiset eritelmét, ohjeet ja parhaita kaytantoja koskevat asiakirjat, ja yh-
denmukaistetut standardit, vaikka valmistaja ei ilmoittaisi noudattavansa
niitd.

Laadunhallintajirjestelmien auditointi

a) Osana laadunhallintajérjestelmén arviointia ilmoitetun laitoksen on en-
nen auditointia ja dokumentoitujen menettelyjensda mukaisesti:

— arvioitava toimitetut asiakirjat asiaankuuluvan vaatimustenmukai-
suuden arviointia koskevan liitteen mukaisesti ja laadittava audi-
tointiohjelma, jossa médritetddn selkedsti niiden toimien lukuméaara
ja tiheys, jotka tarvitaan osoittamaan valmistajan laadunhallintajér-
jestelmén tdysi kattavuus ja madrittdmédn, tdyttadko se tdmén ase-
tuksen vaatimukset,
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— madritettdvd eri valmistuspaikkojen viliset yhteydet ja se, miten
vastuut jakautuvat niiden kesken, ja yksiloitdvd valmistajan asiaan-
kuuluvat tavarantoimittajat ja/tai alihankkijat ja otettava huomioon
tarve erityisesti auditoida jotkin ndistd tavarantoimittajista tai ali-
hankkijoista tai molemmat,

— madriteltava selkedsti kunkin auditointiohjelmassa mééritetyn audi-
toinnin osalta auditoinnin tavoitteet, kriteerit ja soveltamisala ja
laadittava auditointisuunnitelma, jossa kasitellddn ja otetaan asian-
mukaisesti huomioon kohteena olevia laitteita, teknologioita ja pro-
sesseja koskevat erityisvaatimukset,

— laadittava luokkien II a ja II b laitteiden osalta liitteissd II ja III
tarkoitettujen teknisten asiakirjojen arvioimiseksi ndytteenottosuun-
nitelma, joka kattaa kaikki valmistajan hakemukseen sisaltyvit til-
laiset laitteet, ja pidettdvé tdmd suunnitelma ajan tasalla. Suunnitel-
massa on varmistettava, ettd kaikista todistuksen kattamista laitteista
otetaan ndyte todistuksen voimassaoloaikana, ja

— valittava ja osoitettava tehtdviinsd asianmukaisesti pateva ja valtuu-
tettu henkilosto yksittdisten auditointien toteuttamista varten. Ryh-
mén kunkin jdsenen rooli, vastuualue ja toimivalta on madriteltdva
ja dokumentoitava selkedsti.

b) Ilmoitetun laitoksen on laatimansa auditointiohjelman perusteella ja
dokumentoitujen menettelyjensda mukaisesti:

— auditoitava valmistajan laadunhallintajérjestelmd tarkastaakseen,
ettd laadunhallintajirjestelmélld varmistetaan, ettd sen piiriin kuu-
luvat laitteet ovat timén asetuksen asiaankuuluvien sddnndsten mu-
kaisia, joita sovelletaan laitteisiin joka vaiheessa suunnittelusta laa-
tua koskevaan lopputarkastukseen ja jatkuvaan valvontaan, ja méaa-
ritettdva, tayttyvatkod tdmédn asetuksen vaatimukset,

— asiaankuuluvien teknisten asiakirjojen perusteella ja sen maarittami-
seksi, tdyttdadko valmistaja asiaankuuluvassa vaatimustenmukaisuu-
den arviointia koskevassa liitteessi tarkoitetut vaatimukset, tarkas-
tettava ja auditoitava valmistajan prosessit ja osajérjestelmat erityi-
sesti seuraavien osalta:

— suunnittelu ja kehittdminen,

— tuotannon ja prosessien valvonta,

— tuotedokumentointi,

— ostovalvonta, mukaan lukien ostettujen laitteiden tarkastus,

— korjaavat ja ennaltachkdisevit toimenpiteet, myds markkinoille
saattamisen jilkeinen valvonta, sekd

— markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta,

ja tarkastettava ja auditoitava valmistajan hyvaksymit vaatimukset
ja sddnnokset, mukaan lukien ne, jotka koskevat liitteesséd I vahvis-
tettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tdyttdmis-
ta.

Asiakirjoista on otettava nidytteet siten, ettd otetaan huomioon lait-
teen suunniteltuun kayttotarkoitukseen liittyvét riskit, valmistustek-
nologioiden monimutkaisuus, valmistettujen laitteiden valikoima ja
luokat sekd mahdolliset markkinoille saattamisen jélkeistd valvon-
taa koskevat tiedot,
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— jos se ei jo sisdlly auditointiohjelmaan, auditoitava prosessien val-
vonta valmistajan tavarantoimittajien tiloissa, jos tavarantoimittajien
toiminta vaikuttaa merkittdvésti valmiiden laitteiden vaatimusten-
mukaisuuteen ja erityisesti jos valmistaja ei voi osoittaa valvovansa
riittdvasti tavarantoimittajiaan,

— suoritettava teknisten asiakirjojen arvioinnit ndytteenottosuunnitel-
mansa perusteella ja ottaen huomioon 4.5.4 ja 4.5.5 kohta preklii-
nisen ja kliinisen arvioinnin osalta, ja

— ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd auditointien tulokset luo-
kitellaan asianmukaisesti ja johdonmukaisesti tdmén asetuksen vaa-
timusten ja asiaankuuluvien standardien mukaisesti, tai ladkinnallis-
ten laitteiden koordinointiryhmén laatimien tai hyvidksymien par-
haita kdytdntdjd koskevien asiakirjojen mukaisesti.

Tuotteen tarkastus
Teknisten asiakirjojen arviointi

IImoitetuilla laitoksilla on oltava liitteessd IX olevan II luvun mukaisesti
suoritetusta teknisten asiakirjojen arvioinnista riittdvd asiantuntemus, tilat
ja dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat

— asianmukaisesti patevan ja valtuutetun henkilston osoittamista tehta-
viinsd yksittdisten seikkojen, kuten laitteen kayton, biosopeutuvuuden,
kliinisen arvioinnin, riskinhallinnan ja steriloinnin, tarkastusta varten;
ja

— sen arviointia, onko suunnittelu tdmdn asetuksen mukainen, ja onko
4.5.4-4.5.6 kohdat otettu huomioon. Téssd arvioinnissa on tarkastel-
tava valmistajan suorittamaa vastaanottotarkastusten, prosessin aikais-
ten tarkastusten ja lopputarkastusten tdytdntoonpanoa ja ndiden tarkas-
tusten tuloksia. Jos tarvitaan lisdtestauksia tai muuta ndyttod timén
asetuksen vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi, kyseisen ilmoitetun
laitoksen on toteutettava laitteen osalta riittdvid fysikaalisia tai labora-
toriotestejd tai pyydettdvd valmistajaa toteuttamaan téllaisia testeja.

Tyyppitarkastukset

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt, riittiva asian-
tuntemus ja tilat liitteen X mukaista laitteiden tyyppitarkastusta varten,
mukaan lukien valmius

— tarkastella ja arvioida tekniset asiakirjat ottaen huomioon 4.5.4-4.5.6
kohdat ja varmistaa, ettd tyyppi on valmistettu kyseisten asiakirjojen
mukaisesti,

— laatia testaussuunnitelma, jossa maédritetddn kaikki asiaankuuluvat ja
kriittiset parametrit, jotka ilmoitetun laitoksen on testattava tai jotka
on testattava sen vastuulla,

— dokumentoida kyseisten parametrien valintaa koskevat perustelunsa,

— tehdd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen varmistamiseksi, ettd val-
mistajan hyvaksymat ratkaisut tdyttdvit liitteessd 1 vahvistetut yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset. Téllaisiin tarkastuksiin ja tes-
teihin on siséllyttdva kaikki tarvittavat testit, joilla voidaan varmistaa,
ettd valmistaja on tosiasiassa soveltanut valitsemiaan asiaankuuluvia
standardeja,

— sopia hakijan kanssa siitd, missé tarvittavat testit suoritetaan, jos ilmoi-
tettu laitos ei toteuta niitd itse, ja
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— ottaa tdysi vastuu testien tuloksista. Valmistajan toimittamat testirapor-
tit otetaan huomioon ainoastaan, jos ne ovat toimivaltaisten ja valmis-
tajasta riippumattomien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten an-
tamia.

Tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote

Ilmoitetulla laitoksella on

a) oltava dokumentoidut menettelyt, riittdva asiantuntemus ja tilat tarkas-
tukseen tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote liitteessd XI olevan
B osan mukaisesti;

b) sen on laadittava testaussuunnitelma, jossa médritetddn kaikki asiaan-
kuuluvat ja kriittiset parametrit, jotka ilmoitetun laitoksen on testattava
tai jotka on testattava sen vastuulla, jotta se voi

— luokan II b laitteiden osalta varmistaa laitteen mukaisuuden EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin kanssa ja niihin so-
vellettavien timén asetuksen vaatimusten kanssa,

— luokan II a laitteiden osalta vahvistaa laitteen mukaisuuden liitteissa
II ja III tarkoitettujen teknisten asiakirjojen kanssa ja ndihin laittei-
siin sovellettavien timin asetuksen vaatimusten kanssa;

¢) niiden on dokumentoitava b alakohdassa tarkoitettujen parametrien va-
lintaa koskevat perustelunsa;

d) niilld on oltava dokumentoidut menettelyt sellaisten aiheellisten arvi-
ointien ja testien suorittamiseksi, joilla voidaan todentaa, ettd laite on
tdmén asetuksen vaatimusten mukainen, tutkimalla ja testaamalla jo-
kainen tuote liitteessd XI olevassa 15 kohdassa tarkoitetulla tavalla;

e) niilld on oltava dokumentoidut menettelyt, joilla mahdollistetaan sopi-
mukseen padseminen hakijan kanssa siitd, milloin ja missd suoritetaan
tarvittavat testit, joita ilmoitettu laitos ei toteuta itse; ja

f) niiden on otettava tdysi vastuu testien tuloksista dokumentoitujen me-
nettelyjen mukaisesti; valmistajan toimittamat testiraportit otetaan huo-
mioon ainoastaan, jos ne ovat toimivaltaisten ja valmistajasta riippu-
mattomien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten antamia.

Prekliinisen arvioinnin tarkastelu

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kdytossdan dokumentoidut menettelyt
prekliinisten ndkokohtien arviointia koskevien valmistajan menettelyjen
ja asiakirjojen tarkastelua varten. Ilmoitetun laitoksen on tarkasteltava,
validoitava ja varmistettava, ettd valmistajan menettelyissi ja asiakirjoissa
kasitellddn asianmukaisesti:

a) prekliinisen arvioinnin suunnittelua, suorittamista, tarkastelua, rapor-
tointia ja tarvittaessa ajan tasalle saattamista, varsinkin seuraavien osal-
ta:

— tieteellisen prekliinisen kirjallisuuden kaytto, ja

— prekliininen testaus, esimerkiksi laboratoriotestaus, simuloitu kayt-
totestaus, tietokonemallinnus, eldinmallien kaytto;

b) kehon kanssa kosketuksiin joutumisen luonnetta ja kestoa sekd siithen
liittyvid biologisia riskeja;
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¢) yhteyttd riskinhallintaprosessiin; ja

d) sitd, miten kéytettdvissd olevia prekliinisid tietoja ja niiden merkityk-
sellisyyttd liitteen I asiaankuuluvien vaatimusten mukaisuuden osoitta-
misessa on arvioitu ja analysoitu.

Tlmoitetun laitoksen toteuttamassa prekliinistd arviointia koskevien menet-
telyjen ja asiakirjojen tarkastelussa on kasiteltava kirjallisuusselvitysten
tuloksia ja kaikkea suoritettua validointia, varmistamista ja testaamista
sekd tehtyja padtelmid, sithen on tyypillisesti myos sisdllyttdvad tietoja
vaihtoehtoisten materiaalien ja aineiden kdytostd ja siind on otettava huo-
mioon valmiin laitteen pakkaus ja stabiilius, kdyttoaika mukaan lukien. Jos
valmistaja ei ole tehnyt uusia testejd tai jos menettelyistd on poikettu,
kyseisen ilmoitetun laitoksen on tarkasteltava kriittisesti valmistajan esit-
tdmid perusteluja.

Kliinisen arvioinnin tarkastelu

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kdytossddn dokumentoidut menettelyt
kliinistd arviointia koskevien valmistajan menettelyjen ja asiakirjojen tar-
kastelua varten sekd alkuperdisen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ettd
jatkuvan arvioinnin osalta. Ilmoitetun laitoksen on tarkasteltava, validoi-
tava ja varmistettava, ettd valmistajien menettelyissd ja asiakirjoissa kési-
tellddn asianmukaisesti:

— liitteessd XIV tarkoitetun kliinisen arvioinnin suunnittelua, suorittamis-
ta, tarkastelua, raportointia ja ajan tasalle saattamista,

— markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa ja markkinoille saattami-
sen jalkeistd kliinistd seurantaa,

— yhteyttd riskinhallintaprosessiin,

— sitd, miten kéytettdvissd olevia tietoja ja niiden merkityksellisyytta
liitteen 1 asiaankuuluvien vaatimusten mukaisuuden osoittamisessa on
arvioitu ja analysoitu, ja

— kliinisestd tutkimusnéytostd tehtyja padtelmid ja kliinistd arviointia
koskevan raportin laatimista.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetuissa menettelyissd on otettava huo-
mioon kéytettdvissd olevat yhteiset eritelmét, ohjeet ja parhaita kaytidntoja
koskevat asiakirjat.

IImoitetun laitoksen liitteessd XIV tarkoitettujen kliinistd arviointia koske-
vien tarkastelujen on katettava

— valmistajan ilmoittama laitteen suunniteltu kayttotarkoitus ja sen lait-
teen osalta esittdmat vditteet,

— kliinisen arvioinnin suunnittelu,

— kirjallisuusselvityksessa kdytetyt menetelmit,

— kirjallisuusselvitystd koskeva asiaankuuluva dokumentointi,
— Kkliininen tutkimus,

— laitteen ja muiden laitteiden vilistd vastaavuutta koskevan viitteen
pétevyys, vastaavuuden osoittaminen, soveltuvuus ja padtelmét vastaa-
vista ja samankaltaisista laitteista,

— markkinoille saattamisen jélkeinen valvonta ja markkinoille saattami-
sen jélkeinen kliininen seuranta,

— kliinista arviointia koskeva raportti, ja

— perusteet kliinisten tutkimusten tai markkinoille saattamisen jilkeisen
kliinisen seurannan suorittamatta jattdmiselle.
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4.6

4.7

Kyseisen ilmoitetun laitoksen on varmistettava kliiniseen arviointiin sisél-
tyvistd kliinisistd tutkimuksista saatujen tietojen osalta, ettd valmistajan
tekemit padtelmét ovat pétevit ottaen huomioon hyviksytty kliinistd tut-
kimusta koskeva tutkimussuunnitelma.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd kliinisessd arvioinnissa otetaan
asianmukaisesti huomioon liitteessd 1 vahvistetut asiaankuuluvat turvalli-
suus- ja suorituskykyvaatimukset, ettd se on soveltuvalla tavalla yhdenmu-
kainen riskinhallintaa koskevien vaatimusten kanssa, ettd se suoritetaan
liitteen XIV mukaisesti ja ettd se otetaan asianmukaisesti huomioon laitetta
koskevissa annetuissa tiedoissa.

Erityismenettelyt

IImoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt, riittdvd asian-
tuntemus ja tilat liitteessd IX olevien 5 ja 6 kohdan, liitteessd X olevan
6 kohdan ja liitteessd XI olevan 16 kohdan mukaisiin menettelyihin, joita
varten ne on nimetty.

Jos kyseessd ovat laitteet, joiden valmistuksessa kiytetddn asetuksessa
(EU) N:o 722/2012 tarkoitettuja eldinperdisid kudoksia tai soluja taikka
niiden johdannaisvalmisteita, kuten TSE:lle alttiista lajeista saatuja kudok-
sia tai soluja, ilmoitetulla laitoksella on oltava kidytossdan dokumentoidut
menettelyt, jotka tayttdvat kyseisessd asetuksessa vahvistetut vaatimukset,
mukaan lukien arviointiraportin tiivistelmén laatiminen asiaankuuluvalle
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Raportointi

Ilmoitetun laitoksen on

— varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kaikki vaiheet
on dokumentoitu siten, ettd arvioinnin pdidtelmat ovat selkedt, ettd
niistd kdy ilmi tdmén asetuksen vaatimusten mukaisuus ja ettd ne
voivat toimia objektiivisena ndyttona tdllaisesta vaatimustenmukaisuu-
desta henkiléille, jotka eivit itse osallistu arviointiin, esimerkiksi ni-
meédvien viranomaisten henkilostolle,

— varmistettava, ettd havaittavissa olevan auditointiketjun muodostamisen
kannalta riittdvit tiedot ovat saatavilla laadunhallintajarjestelméin audi-
tointeja varten,

— dokumentoitava selkedsti kliinisistd arvioinneista tekeménsa tarkastelun
paitelmat kliinisen arvioinnin tarkasteluraportissa, ja

— esitettdvd kunkin hankkeen osalta yksityiskohtainen raportti, jonka on
perustuttava standardimuotoon, joka sisdltdd ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmén maérittiméat vdhimmaiselementit.

Ilmoitetun laitoksen raportissa on

— dokumentoitava selkedsti ilmoitetun laitoksen arvioinnin tulokset ja
tehtdva selkeédt paatelmit sen todentamisesta, noudattaako valmistaja
tamén asetuksen vaatimuksia,

— esitettdva suositus ilmoitetun laitoksen suorittamasta lopputarkastelusta
ja lopullisesta paitoksenteosta; ilmoitetun laitoksen henkildstoon kuu-
luvan vastuussa olevan jdsenen on annettava hyviksyntdnsa télle suo-
situkselle, ja

— raportti on annettava kyseiselle valmistajalle.

Lopputarkastelu

IImoitetun laitoksen on ennen lopullisen pdétoksen tekemistd varmistetta-
va,

— ettd tiettyja hankkeita koskevaan lopputarkasteluun ja paatoksentekoon
osoitettu henkildstd on asianmukaisesti valtuutettu ja ettd se on eri
kuin arvioinnit suorittanut henkil3sto,
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4.8

4.9

— ettd paidtoksentekoon tarvittava raportti tai tarvittavat raportit ja niiden
perusteena olevat asiakirjat, my0s ne, jotka koskevat arvioinnin aikana
havaittujen vaatimustenvastaisuuksien ratkaisemista, sisdltavit kaikki
tiedot ja ovat riittivit soveltamisalan osalta, ja

— ettd jaljelld ei ole todistuksen myontdmisen estévid ratkaisematta olevia
vaatimustenvastaisuuksia.

Paatokset ja sertifioinnit

IImoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt padtoksentekoa
varten, my0s siltd osin kuin ne koskevat vastuiden jakamista todistusten
myontdmiseksi, peruuttamiseksi madrdajaksi, rajoittamiseksi ja peruuttami-
seksi kokonaan. Néihin menettelyihin on siséllyttdvd tdmén asetuksen V
luvussa vahvistetut ilmoitusvaatimukset. Menettelyjen on mahdollistettava,
ettd kyseinen ilmoitettu laitos voi

— paittaa kaytettdvissa olevien arviointiasiakirjojen ja muiden saatavilla
olevien lisdtietojen perusteella, tiyttyvatkd tdimédn asetuksen vaatimuk-
set,

— paattad kliinisestd arvioinnista ja riskinhallinnasta tekeménsa tarkaste-
lun tulosten perusteella, onko markkinoille saattamisen jilkeistd val-
vontaa koskeva suunnitelma, markkinoille saattamisen jilkeistd klii-
nistd seurantaa koskeva suunnitelma mukaan lukien, asianmukainen,

— pédttdd ilmoitetun laitoksen suorittaman, ajantasaisen kliinisen arvioin-
nin tulevan tarkastelun vilitavoitteista,

— paittdd, onko madriteltava erityiset sertifiointia koskevat edellytykset
tai sddnnokset,

— pédttdd laitteen uutuuden, riskiluokituksen, kliinisen arvioinnin ja ris-
kianalyysin pédtelmien perusteella sertifiointikaudesta, joka on enin-
tdén viisi vuotta,

— dokumentoida selkeésti pddtoksenteon ja hyvédksynndn vaiheet, mu-
kaan lukien vastuussa olevien henkildston jasenten allekirjoituksella
annettu hyviksynti,

— dokumentoida selkedsti vastuut ja jarjestelyt padtoksistd tiedottamista
varten, erityisesti jos todistuksen lopullinen allekirjoittaja on muu kuin
paatoksentekijd tai padtoksentekijat tai ei tdytd 3.2.7 kohdassa sdddet-
tyjad vaatimuksia,

— myontdd todistuksen tai todistukset liitteessd XII vahvistettujen vahim-
maiisvaatimusten mukaisesti enintdan viiden vuoden voimassaoloajaksi
ja esittad, liittyyko sertifiointiin erityisid ehtoja tai rajoituksia,

— myontdd todistuksen tai todistukset vain hakijalle eikd myontdd todis-
tuksia useille tahoille, ja

— varmistaa, ettd valmistajalle ilmoitetaan arvioinnin tulokset ja niistd
johtuva pédtos ja ettd ne viedddn 57 artiklassa tarkoitettuun elektroni-
seen jarjestelmaan.

Muutokset ja mukautukset

IImoitetulla laitoksella on oltava kaytdssdén sellaiset dokumentoidut me-
nettelyt ja sopimusjirjestelyt valmistajien kanssa, jotka koskevat valmista-
jien tiedonantovelvoitteita ja niiden muutosten arviointia, jotka koskevat

— hyviéksyttyd laadunhallintajarjestelméd tai hyvéksyttyja laadunhallinta-
jérjestelmid tai kohteena olevaa tuotevalikoimaa,
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4.10

— laitteen hyvéksyttyd suunnittelua,

— laitteen suunniteltua kayttod tai laitteen osalta esitettyjd véitteitd,

— laitteen hyviksyttyd tyyppid, ja

— laitteeseen sisdllytettyd ainetta tai sen valmistuksessa kéytettyd ainetta,
johon sovelletaan erityismenettelyjd 4.5.6 kohdan mukaisesti.

Ensimmidisessé alakohdassa tarkoitettuihin dokumentoituihin menettelyihin
ja sopimusjérjestelyihin on sisdllyttdva toimia ensimmaéisessd alakohdassa
tarkoitettujen muutosten merkityksen tarkastamiseksi.

Kyseisen ilmoitetun laitoksen on dokumentoitujen menettelyjensd mukai-
sesti

— varmistettava, ettd valmistajat toimittavat ennakkohyviksyntdd varten
muutoksia koskevia suunnitelmia ensimmadisessé alakohdassa tarkoite-
tun mukaisesti ja tdllaisiin muutoksiin liittyvit asiaankuuluvat tiedot,

— arvioitava ehdotettuja muutoksia ja varmistettava, tayttddko laadunhal-
lintajarjestelmé tai laitteen suunnittelu tai tyyppi ndiden muutosten
jéilkeen tamén asetuksen vaatimukset, ja

— ilmoitettava valmistajalle paatoksestddn ja esitettdva raportti tai tarvit-
taessa tdydentdvé raportti, jonka on siséllettdvd sen arvioinnin perus-
tellut paatelmat.

Valvontatoimet ja sertifioinnin jélkeinen seuranta

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt,

— joissa madritelldan miten ja milloin valmistajien valvontatoimet on
suoritettava. Ndihin menettelyihin on siséllyttava jérjestelyt, jotka kos-
kevat valmistajan ja tarvittaessa alihankkijoiden ja tavarantoimittajien
tiloihin ilman ennakkoilmoitusta tehtdvid auditointeja, tuotetestien suo-
rittamista sekd sen seuraamista, noudattavatko valmistajat niitd sitovia
ja sertifiointipadtoksiin liittyvid ehtoja, kuten kliinisten tietojen paivit-
tdmistd madritellyin véliajoin,

— joiden mukaisesti niiden nimeédmisen soveltamisalaan liittyvien tieteel-
listen, kliinisten ja markkinoille saattamisen jalkeisten tietojen asiaan-
kuuluvat ldhteet seulotaan. Téllaiset tiedot on otettava huomioon val-
vontatoimien suunnittelussa ja suorittamisessa, ja

— joiden mukaisesti tarkastellaan vaaratilannejirjestelméstéd saatuja tieto-
ja, joihin niilld on mahdollisuus tutustua 92 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti, jotta voidaan arvioida niiden mahdollista vaikutusta olemassa
olevien todistusten voimassaoloon. Arvioinnin tulokset ja mahdolliset
tehdyt paatokset on dokumentoitava perusteellisesti.

Kun kyseinen ilmoitettu laitos saa tietoa vaaratilannetapauksista valmista-
jalta tai toimivaltaisilta viranomaisilta, sen on pédtettdvd, mitd seuraavista
vaihtoehdoista se aikoo soveltaa:

— toimia ei toteuteta silld perusteella, ettd vaaratilannetapaus ei selvésti-
kdén liity myonnettyyn sertifiointiin,

— seurataan valmistajan ja toimivaltaisen viranomaisen toimia ja valmis-
tajan tutkimusten tuloksia sen maédrittdmiseksi, onko myonnetty serti-
fiointi vaarantunut tai onko riittdvét korjaavat toimenpiteet toteutettu,
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— toteutetaan ylimédrdisid valvontatoimenpiteitd, kuten asiakirjojen tar-
kastelu, lyhyelld varoitusajalla tai ilman ennakkoilmoitusta toteutetut
auditoinnit ja tuotteiden testaus, jos on todenndkdistd, ettd myonnetty
sertifiointi on vaarantunut,

— lisdtddn valvonta-auditointien suoritustiheytta,

— tarkastellaan tiettyjd tuotteita tai prosesseja valmistajan seuraavan au-
ditoinnin yhteydessd, tai

— toteutetaan mahdolliset muut asiaankuuluvat toimenpiteet.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava valmistajien valvonta-auditointeja varten
dokumentoidut menettelyt, joiden mukaisesti

— suoritetaan valmistajan valvonta-auditoinnit vahintdan vuosittain, mikéa
suunnitellaan ja toteutetaan 4.6 kohdan asiaankuuluvien vaatimusten
mukaisesti,

— varmistetaan asianmukainen arviointi valmistajan asiakirjoista, jotka
koskevat vaaratilannejarjestelméd koskevia sdannoksid, markkinoille
saattamisen jélkeistd valvontaa ja markkinoille saattamisen jdlkeistd
kliinistd seurantaa, ja sitd, miten valmistaja soveltaa niité,

— otetaan ndytteet laitteista ja teknisistd asiakirjoista ja testataan ne au-
ditointien aikana ennalta maériteltyjen naytteenottokriteerien ja testa-
usmenettelyjen mukaisesti sen varmistamiseksi, ettd valmistaja soveltaa
jatkuvasti hyvéksyttya laadunhallintajarjestelmaa,

— varmistetaan, ettd valmistaja noudattaa asiaankuuluvissa liitteissd vah-
vistettuja dokumentointi- ja tiedotusvelvoitteita ja ettd se ottaa menet-
telyissddn huomioon parhaat kdytannot laadunhallintajdrjestelmien tdy-
tdntoonpanossa,

— varmistetaan, ettd valmistaja ei kdytd laadunhallintajérjestelmdn tai
laitteen hyvéksyntdja harhaanjohtavalla tavalla,

— kerédtddn riittdvasti tietoja sen madrittdmiseksi, tdyttaako laadunhallin-
tajarjestelma edelleen tdmén asetuksen vaatimukset,

— jos havaitaan vaatimustenvastaisuuksia, pyydetddn valmistajaa toteutta-
maan korjauksia, korjaavia toimenpiteitd ja tarvittaessa ennaltachkéise-
vid toimenpiteitd, ja

— asetetaan tarvittaessa erityisid rajoituksia asiaankuuluvalle todistukselle
tai peruutetaan se madrdajaksi tai kokonaan.

Ilmoitetun laitoksen on, jos se on mainittu osana sertifiointia koskevia
chtoja,

— suoritettava valmistajan viimeksi ajan tasalle saattamien kliinisten ar-
viointien perusteellinen tarkastelu perustuen markkinoille saattamisen
jélkeiseen valvontaan, sen markkinoille saattamisen jdlkeiseen klii-
niseen seurantaan ja laitteella hoidettavan sairauden tai samankaltaisten
laitteiden kannalta merkitykselliseen kliiniseen kirjallisuuteen,

— dokumentoitava selkedsti perusteellisen tarkastelun tulokset ja esitet-
tdvd mahdolliset huolenaiheet valmistajalle tai asetettava sille mahdol-
lisia erityisehtoja, ja

— varmistettava, ettd viimeisin ajantasainen kliininen arviointi otetaan
asianmukaisesti huomioon kéyttGohjeissa ja tarpeen mukaan turvalli-
suutta ja suorituskykyd koskevassa tiivistelmassa.
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4.11

Uudelleensertifiointi

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kaytossdan dokumentoidut menettelyt,
jotka koskevat uudelleensertifiointitarkasteluja ja todistusten uusimista.
Hyvéksyttyja laadunhallintajirjestelmié tai EU:n teknisten asiakirjojen ar-
viointitodistuksia tai EU-tyyppitarkastustodistuksia koskeva uudelleenser-
tifiointi on toteutettava vahintddn viiden vuoden vilein.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat
EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistusten uusimisia ja EU-tyyppit-
arkastustodistusten uusimisia, ja kyseisissd menettelyissd on edellytettdava,
ettd valmistaja toimittaa yhteenvedon laitetta koskevista muutoksista ja
tieteellisistd tuloksista, mukaan lukien:

a) kaikki muutokset alun perin hyvéksyttyyn laitteeseen, my6s muutokset,
joita ei ole ilmoitettu;

b) markkinoille saattamisen jilkeisestd valvonnasta saadut kokemukset;
¢) riskinhallinnasta saadut kokemukset;

d) kokemukset liitteessé I vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suoritus-
kykyvaatimusten mukaisuuden osoittavan niytdn saattamisesta ajan ta-
salle;

e) kliinisen arvioinnin tarkasteluista saadut kokemukset, mukaan lukien
kliinisten tutkimusten ja markkinoille saattamisen jilkeisen kliinisen
seurannan tulokset;

f) muutokset vaatimuksiin, laitteen komponentteihin taikka tieteelliseen
tai sdantely-ymparistoon;

g) muutokset sovellettuihin tai uusiin yhdenmukaistettuihin standardeihin,
yhteisiin eritelmiin tai vastaaviin asiakirjoihin, ja

h) muutokset lddketieteellisessd, tieteellisessd ja teknisessd tietdimyksessd,
kuten:

— uudet hoidot,
— muutokset testausmenetelmissi,

— uudet tieteelliset tulokset materiaaleista ja komponenteista, myds
tulokset niiden biosopeutuvuudesta,

— kokemukset vertailukelpoisia laitteita koskevista tutkimuksista,
— tiedot rekistereistd ja rekisterinpitéjilté,

— kokemukset kliinisistd tutkimuksista vertailukelpoisten laitteiden
kanssa.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt toisessa ala-
kohdassa tarkoitettujen tietojen arvioimiseksi, ja niiden on kiinnitettdva
erityistd huomiota edellisen sertifioinnin tai uudelleensertifioinnin jélkeen
toteutetuista markkinoille saattamisen jélkeisen valvonnan ja markkinoille
saattamisen jdlkeisen kliinisen seurannan toimista saatuihin kliinisiin tie-
toihin, mukaan lukien asianmukaiset péivitykset valmistajien kliinistd ar-
viointia koskeviin raportteihin.

Kyseisen ilmoitetun laitoksen on kaytettivd uudelleensertifiointia koske-
van padtoksen tekemisessd samoja menetelmid ja periaatteita kuin alkupe-
rdisessd sertifiointipddtoksessd. Tarvittaessa laaditaan uudelleensertifioin-
nille erilliset lomakkeet ottaen huomioon sertifioinnin vaiheet, kuten ha-
kemus ja hakemuksen tarkastelu.
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LITE VI

LUOKITUSSAANNOT

I LUKU
LUOKITUSSAANNOILLE OMINAISET MAARITELMAT
KAYTON KESTO

’Tilapdinen’: tavanomaisesti tarkoitettu kdytettdviksi yhtdjaksoisesti alle 60
minuutin ajan.

’Lyhytaikainen’: tavanomaisesti tarkoitettu kaytettdvéksi yhtdjaksoisesti 60
minuutista 30 vuorokauteen kestdvin ajan.

’Pitkdaikainen’: tavanomaisesti tarkoitettu kaytettdviksi yhtdjaksoisesti yli
30 vuorokauden ajan.

INVASIIVISET JA AKTIIVISET LAITTEET

’Kehon aukolla’ tarkoitetaan kehon luonnollisia aukkoja sekd silmdmunan
ulkopintaa tai pysyvid keinotekoisia yhdysteitd, kuten avannetta.

’Kirurgisella invasiivisella laitteella’ tarkoitetaan

a) invasiivista laitetta, joka viedddn kehon sisddn kehon pinnan lépi, myds
kehon aukkojen limakalvojen ldpi, kirurgisen toimenpiteen avulla tai sen
yhteydessd; ja

b) laitetta, joka viedddn kehon sisddn muutoin kuin kehon aukon kautta.

’Uudelleen kaytettavalla kirurgisella instrumentilla’ tarkoitetaan instrument-
tia, jota ei ole liitetty aktiiviseen laitteeseen ja joka on tarkoitettu kirurgi-
seen kayttoon leikkaamiseen, poraamiseen, sahaamiseen, raapimiseen, kaa-
pimiseen, puristamiseen, levittdmiseen, kiinnittdmiseen tai muuhun saman-
kaltaiseen toimenpiteeseen, ja jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettdvéksi
uudelleen sen jilkeen, kun asianmukaiset menettelyt, kuten puhdistus, de-
sinfiointi ja sterilointi, on suoritettu.

’Aktiivisella terapeuttisella laitteella’ tarkoitetaan aktiivista laitetta, jota kay-
tetddn yksin tai yhdessd muiden laitteiden kanssa ylldpitimddn, muutta-
maan, korvaamaan tai korjaamaan biologisia toimintoja tai rakenteita sai-
rauden, vamman tai toimintarajoitteen hoitamiseksi tai lievittdmiseksi.

’Diagnosointiin ja monitorointiin tarkoitetulla aktiivisella laitteella’ tarkoi-
tetaan aktiivista laitetta, jota kdytetddn yksin tai yhdessd muiden laitteiden
kanssa tietojen hankkimiseksi fysiologisten tilojen, terveydentilan, sairauk-
sien tai synnynndisten epdmuodostumien havaitsemista, diagnosointia, mo-
nitorointia tai hoitoa varten.

’Keskusverenkierrolla’ tarkoitetaan seuraavia verisuonia: arteriae pulmona-
les, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens bifurcatio aortaeen,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, ar-
teria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae
cordis, venae pulmonales, vena cava superior ja vena cava inferior.

’Keskushermostolla’ tarkoitetaan aivoja, aivokalvoa ja selkdydinta.

’Vahingoittuneella iholla tai limakalvolla’ tarkoitetaan ihon aluetta tai lima-
kalvoa, jossa on patologinen muutos tai sairaudesta tai haavasta johtuva
muutos.
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II LUKU
TAYTANTOONPANOSAANNOT

Luokitussdéntoja sovelletaan laitteiden kéyttotarkoituksen mukaisesti.

» C1 Jos kyseinen laite on tarkoitettu kiytettdviiksi muiden laitteiden kans-
sa, luokitussddntdja sovelletaan erikseen kuhunkin laitteeseen. Ladkinnallis-
ten laitteiden lisdlaitteet luokitellaan sellaisenaan, erillddn laitteista, joiden
kanssa niitd kaytetddn. <

Laitetta ohjaava tai sen kayttoon vaikuttava ohjelmisto kuuluu samaan
luokkaan kuin laite.

Jos ohjelmisto toimii riippumattomasti muista laitteista, se on luokiteltava
erikseen.

Jos laitetta ei ole tarkoitettu kdytettdvdksi yksinomaan tai péddasiassa tiet-
tyyn kehon osaan, sen mdidritys ja luokitus on tehtdva tdrkeimman méa-
ritellyn kayttotarkoituksen mukaisesti.

Jos samaan laitteeseen sovelletaan sen kayttotarkoituksen perusteella useita
sddntdjd tai saman sdadnnon useita alasddntojd, sovelletaan tiukinta sdantod
ja alasdantod, ja siksi laite luokitellaan ylempédén luokkaan.

Laskettaessa 1 kohdassa tarkoitettua kestoa ’yhtdjaksoisella kaytolla’ tarkoi-
tetaan

a) saman laitteen koko kédyttdaikaa ottamatta huomioon viliaikaista kdyton
keskeytystd toimenpiteen aikana tai viliaikaisen poiston ajaksi esimer-
kiksi laitteen puhdistus- tai desinfiointitarkoituksessa. Kéyton keskey-
tyksen tai poiston véliaikaisuus médritetddn suhteessa kédyton keskey-
tysté tai laitteen poistoa edeltdvin ja seuraavan kiyton kestoon; ja

b) laitteen yhteenlaskettua kéyttod, kun kyse on laitteesta, joka on valmis-
tajan tarkoituksen mukaan vélittomaésti korvattava toisella samantyyppi-
selld laitteella.

Laitteen katsotaan mahdollistavan vilittoméan diagnoosin, jos laite antaa itse
diagnoosin kyseisestd sairaudesta tai tilasta tai jos se antaa diagnoosin
kannalta ratkaisevaa tietoa.

I LUKU

LUOKITUSSAANNOT
MUUT KUIN INVASIIVISET LAITTEET
Saanto 1

Muut kuin invasiiviset laitteet luokitellaan luokkaan I, paitsi jos sovelletaan
jotain seuraavista saannoista.

Sainto 2

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu veren, kehon nesteiden,
solujen tai kudosten, nesteiden tai kaasujen kanavoimiseen tai sdilyttami-
seen myohemmin tapahtuvaa tiputusta, annostelua tai kehoon viemista var-
ten, luokitellaan luokkaan II a,

— jos ne voidaan liittdd luokan II a, II b tai III aktiiviseen laitteeseen; tai
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— jos ne on tarkoitettu veren tai muiden kehon nesteiden kanavoimiseen
tai sdilyttdmiseen tai elimien, elinten osien tai kehon solujen ja kudosten
sdilyttdmiseen, lukuun ottamatta veripusseja; veripussit luokitellaan
luokkaan 1II b.

Kaikissa muissa tapauksissa tillaiset laitteet luokitellaan luokkaan I.

Sédnto 3

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu muuttamaan ihmisku-
dosten tai -solujen, veren, muiden kehon nesteiden tai muiden implantoin-
nilla tai antamisella kehoon vietdvien nesteiden biologista tai kemiallista
koostumusta, luokitellaan luokkaan II b, paitsi jos kisittely, johon laitetta
kéytetddn, koostuu suodatuksesta, sentrifugoinnista tai kaasujen tai limmon
vaihdosta, jolloin ne luokitellaan luokkaan II a.

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka koostuvat aineesta tai aineiden seok-
sesta ja jotka on tarkoitettu kdytettdviksi in vitro suorassa kosketuksessa
ihmissolujen, -kudosten tai ihmiskehosta otettujen elinten kanssa tai joita
kéytetadn in vitro ihmisalkioiden kanssa ennen niiden implantointia tai
viemistd kehoon, luokitellaan luokkaan III.

Saantd 4

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka joutuvat kosketuksiin vahingoittuneen
ihon tai limakalvon kanssa, luokitellaan

— luokkaan I, jos ne on tarkoitettu kéytettiviksi mekaanisena esteend
tihkumisen tukahduttamiseksi tai absorboimiseksi,

— luokkaan II b, jos ne on tarkoitettu ensisijaisesti kéytettdvaksi ihon
vammoihin, joihin liittyy verinahan tai limakalvon tuhoutuminen ja
jotka voidaan hoitaa ainoastaan sekundaarisen toimenpiteen avulla,

— luokkaan II a, jos ne on ensisijaisesti tarkoitettu vaikuttamaan vahin-
goittuneen ihon tai limakalvon mikroympéristoon, ja

— luokkaan II a kaikissa muissa tapauksissa.

Tatd sddntod sovelletaan my0s invasiivisiin laitteisiin, jotka joutuvat kos-
ketuksiin vahingoittuneen limakalvon kanssa.

INVASIIVISET LAITTEET
Sdantd 5

Kehon aukoissa kéytettdvit invasiiviset laitteet, lukuun ottamatta kirurgisia
invasiivisia laitteita, joita ei ole tarkoitettu liitettdviksi aktiiviseen laittee-
seen tai jotka on tarkoitettu liitettdvdksi luokan I aktiiviseen laitteeseen,
luokitellaan

— luokkaan I, jos ne on tarkoitettu tilapdiseen kayttoon,

— luokkaan II a, jos ne on tarkoitettu lyhytaikaiseen kdyttoon, paitsi jos
niitd kidytetddn suuontelossa nieluun saakka, ulommassa korvakayti-
véssd taryonteloon saakka tai nendontelossa, jolloin ne luokitellaan
luokkaan I, ja

— luokkaan II b, jos ne on tarkoitettu pitkdaikaiseen kdyttoon, paitsi jos
niitd kdytetddn suuontelossa nieluun saakka, ulommassa korvakayta-
vissd taryonteloon saakka tai nendontelossa ja ne eivit absorboidu li-
makalvoon, jolloin ne luokitellaan luokkaan II a.
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Kehon aukoissa kéytettivit invasiiviset laitteet, lukuun ottamatta kirurgisia
invasiivisia laitteita, jotka on tarkoitettu liitettdviksi luokan II a, II b tai III
aktiiviseen laitteeseen, luokitellaan luokkaan II a.

Sainté 6

Kaikki kirurgiset invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tilapdiseen kayt-
toon, luokitellaan luokkaan II a, paitsi jos

— ne on erityisesti tarkoitettu syddmen toiminnan tai keskusverenkierron
héirion tarkkailuun, diagnosointiin, monitorointiin tai korjaamiseen suo-
rassa kosketuksessa ndiden kehon osien kanssa, jolloin ne luokitellaan
luokkaan III,

— kyse on uudelleen kéytettdvistd kirurgisista instrumenteista, jolloin ne
luokitellaan luokkaan I,

— ne on erityisesti tarkoitettu kaytettdviksi suorassa kosketuksessa sydé-
men tai keskusverenkierron tai keskushermoston kanssa, jolloin ne luo-
kitellaan luokkaan III,

— ne on tarkoitettu tuottamaan energiaa ionisoivan siteilyn muodossa,
jolloin ne luokitellaan luokkaan II b,

— niilld on biologista vaikutusta tai ne absorboituvat kokonaan tai suureksi
osaksi, jolloin ne luokitellaan luokkaan II b, tai

— ne on tarkoitettu lddkkeen antoon sellaisella mekanismilla, joka on
mahdollisesti vaarallinen, jolloin ne luokitellaan luokkaan II b.

Saanto 7

Kirurgiset invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon,
luokitellaan luokkaan II a, paitsi jos

— ne on erityisesti tarkoitettu syddmen toiminnan tai keskusverenkierron
hiirion tarkkailuun, diagnosointiin, monitorointiin tai korjaamiseen suo-
rassa kosketuksessa ndiden kehon osien kanssa, jolloin ne luokitellaan
luokkaan III,

— ne on erityisesti tarkoitettu kdytettdvéksi suorassa kosketuksessa syda-
men tai keskusverenkierron tai keskushermoston kanssa, jolloin ne luo-
kitellaan luokkaan III,

— ne on tarkoitettu tuottamaan energiaa ionisoivan siteilyn muodossa,
jolloin ne luokitellaan luokkaan II b,

— niilld on biologista vaikutusta tai ne absorboituvat kokonaan tai suureksi
osaksi, jolloin ne luokitellaan luokkaan III,

— ne on tarkoitettu muuttumaan kemiallisesti kehossa, jolloin ne luokitel-
laan luokkaan II b, paitsi jos laitteet on sijoitettu hampaisiin, tai

— ne on tarkoitettu ladkkeiden antoon, jolloin ne luokitellaan luokkaan
I b.

Saantd 8

Implantoitavat laitteet ja pitkdaikaiseen kayttoon tarkoitetut kirurgiset inva-
siiviset laitteet luokitellaan luokkaan II b, paitsi jos
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— ne on tarkoitettu sijoitettaviksi hampaisiin, jolloin ne luokitellaan luok-
kaan II a,

— ne on tarkoitettu kaytettdviksi suorassa kosketuksessa sydamen tai kes-
kusverenkierron tai keskushermoston kanssa, jolloin ne luokitellaan
luokkaan III,

— niilld on biologista vaikutusta tai ne absorboituvat kokonaan tai suureksi
osaksi, jolloin ne luokitellaan luokkaan III,

— ne on tarkoitettu muuttumaan kemiallisesti kehossa, jolloin ne luokitel-
laan luokkaan III, paitsi jos laitteet on sijoitettu hampaisiin, tai

— ne on tarkoitettu lddkkeiden antoon, jolloin ne luokitellaan luokkaan III,

— kyse on aktiivisista implantoitavista laitteista tai niiden lisdlaitteista,
jolloin ne luokitellaan luokkaan III,

— kyse on rintaimplanteista tai kirurgisista verkoista, jolloin ne luokitel-
laan luokkaan III,

— kyse on nivelten kokoproteeseista tai osaproteeseista, jolloin ne luoki-
tellaan luokkaan III, lukuun ottamatta sellaisia lisdosia kuin ruuvit, kii-
lat, levyt ja instrumentit, tai

— kyse on seldn nikamavililevyjen korvaamiseen tarkoitetuista implan-
teista tai implantoitavista laitteista, jotka joutuvat kosketuksiin selkdran-
gan kanssa, jolloin ne luokitellaan luokkaan III, lukuun ottamatta ruu-
vien, kiilojen, levyjen ja instrumenttien kaltaisia komponentteja.

AKTIIVISET LAITTEET
Sédnto 9

Aktiiviset terapeuttiset laitteet, jotka on tarkoitettu energian kohdistamiseen
tai vaihtamiseen, luokitellaan luokkaan II a, paitsi jos niilld on sellaisia
ominaisuuksia, ettd ne voivat kohdistaa energiaa ihmiskehoon tai aiheuttaa
energian vaihtumista ihmiskehossa mahdollisesti vaarallisella tavalla ottaen
huomioon energian luonne, voimakkuus ja kohdistuspaikka, jolloin ne luo-
kitellaan II b.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu luokan II b aktiivisten terapeuttisten
laitteiden suorituskyvyn tarkistamiseen tai tarkkailuun tai vaikuttamaan suo-
raan téllaisten laitteiden suorituskykyyn, luokitellaan luokkaan II b.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tuottamaan ionisoivaa siteilyd tera-
peuttisiin tarkoituksiin, mukaan lukien laitteet, joilla tarkistetaan tai tark-
kaillaan nditd laitteita tai jotka vaikuttavat suoraan niiden suorituskykyyn,
luokitellaan luokkaan II b.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu aktiivisten implantoitavien laitteiden
suorituskyvyn tarkistamiseen tai tarkkailuun tai vaikuttamaan suoraan aktii-
visten implantoitavien laitteiden suorituskykyyn, luokitellaan luokkaan III.

Sddnto 10

Diagnosointiin ja monitorointiin tarkoitetut aktiiviset laitteet luokitellaan
luokkaan 1II a,

— jos ne on tarkoitettu tuottamaan energiaa, jonka ihmiskeho absorboi,
lukuun ottamatta laitteita, jotka on tarkoitettu valaisemaan potilaan ke-
hoa nékyvailld spektrilld, jolloin ne luokitellaan luokkaan I,
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— jos ne on tarkoitettu tekeméén nikyviksi radiofarmaseuttisten tuotteiden
jakaantuminen in vivo, tai

— jos ne on tarkoitettu mahdollistamaan keskeisten elintoimintojen suora
diagnosointi tai monitorointi, paitsi jos ne on erityisesti tarkoitettu kes-
keisten elintoimintojen parametrien monitorointiin tilanteessa, jossa ndi-
den parametrien vaihtelut, esimerkiksi syddmen, hengityksen tai keskus-
hermoston toiminnan vaihtelut, saattavat aiheuttaa potilaalle vilittémén
vaaran, tai diagnosointiin kliinisissa tilanteissa, joissa potilas on vilit-
toméssd vaarassa, jolloin ne luokitellaan luokkaan II b.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tuottamaan ionisoivaa siteilyd ja
kéytettdviksi diagnostisessa tai terapeuttisessa radiologiassa, myds toimen-
pideradiologiassa, ja laitteet, joilla tarkistetaan tai tarkkaillaan nditd laitteita
tai jotka vaikuttavat suoraan niiden suorituskykyyn, luokitellaan luokkaan
II b.

Saantd 11

Ohjelmistot, jotka on tarkoitettu antamaan tietoja, joita hyddynnetdén diag-
nostisten tai terapeuttisten padtosten tekemisessd, luokitellaan luokkaan II a,
paitsi jos ndmé pédatokset voivat aiheuttaa

— henkilon kuoleman tai terveydentilan pysyvén heikkenemisen, jolloin ne
luokitellaan luokkaan III, tai

— henkilon terveydentilan vakavan heikkenemisen tai kirurgisen toimen-
piteen, jolloin ne luokitellaan luokkaan II b.

Ohjelmistot, jotka on tarkoitettu fysiologisten toimintojen monitorointiin,
luokitellaan luokkaan II a, paitsi jos ne on tarkoitettu elintirkeiden fysio-
logisten parametrien valvontaan tilanteessa, jossa ndiden parametrien vaih-
telut saattavat aiheuttaa potilaalle valittomén vaaran, jolloin ne luokitellaan
luokkaan II b.

Kaikki muut ohjelmistot luokitellaan luokkaan I.

Sdantd 12

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu viemadn ladkkeitd, kehon nesteitd tai
muita aineita kehoon ja/tai kehosta pois, luokitellaan luokkaan II a, paitsi
jos tdmd tapahtuu tavalla, joka voi olla vaarallista ottaen huomioon asian-
omaisten aineiden luonne, asianomainen kehon osa ja antotapa, jolloin ne
luokitellaan luokkaan II b.

Sadnto 13

Kaikki muut aktiiviset laitteet luokitellaan luokkaan I.

ERITYISSAANNOT
Saantd 14

Laitteet, joihin sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kéytettynd
voidaan pitda direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 alakohdassa tarkoitettuna
ladkkeend, mukaan lukien ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin oleva
ladke, ja jolla on kyseisen direktiivin 1 artiklan 10 alakohdassa maéritelty
laitteen pédasiallista vaikutusta tdydentdvé lisdvaikutus, luokitellaan luok-
kaan III.
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Saanto 15

Laitteet, joita kéytetddn syntyvyyden sddnnostelyyn tai sukupuolitautien
tarttumisen ehkdisyyn, luokitellaan luokkaan II b, paitsi jos kyseessd ovat
implantoitavat laitteet tai pitkdaikaiset invasiiviset laitteet, jolloin ne luoki-
tellaan luokkaan III.

Sddnto 16

Laitteet, jotka on tarkoitettu erityisesti piilolinssien desinfiointiin, puhdista-
miseen, huuhteluun tai tarvittaessa kostuttamiseen, luokitellaan luokkaan
I b.

Laitteet, jotka on tarkoitettu erityisesti ladkinnéllisten laitteiden desinfioin-
tiin tai sterilointiin, luokitellaan luokkaan II a, paitsi jos ne ovat erityisesti
invasiivisten laitteiden desinfiointiin tarkoitettuja desinfiointiliuoksia tai pe-
su- ja desinfiointikoneita, joita kéytetddn prosessin lopuksi, jolloin ne luo-
kitellaan luokkaan II b.

Tétd sddntod ei sovelleta laitteisiin, jotka on tarkoitettu muiden laitteiden
kuin piilolinssien puhdistamiseen fyysisin keinoin.

Saanto 17

Laitteet, jotka on tarkoitettu erityisesti rontgensdteilyn avulla tuotettujen
diagnostisten kuvien tallentamiseen, luokitellaan luokkaan II a.

Sddnto 18

Laitteet, joiden valmistuksessa kaytetddan elinkyvyttomid tai elinkyvytto-
miksi tehtyjd eldinperdisid kudoksia tai soluja taikka niiden johdannaisval-
misteita tai elinkyvyttomié tai elinkyvyttomiksi tehtyjd ihmisperdisten ku-
dosten tai solujen johdannaisvalmisteita, luokitellaan luokkaan III, paitsi jos
ndiden laitteiden valmistuksessa kéytetddn elinkyvyttomid tai elinkyvytto-
miksi tehtyjd eldinperdisid kudoksia tai soluja taikka niiden johdannaisval-
misteita ja kyseiset laitteet on tarkoitettu joutumaan kosketuksiin ainoastaan
vahingoittumattoman ihon kanssa.

Sdantd 19

Laitteet, joihin on siséllytetty nanomateriaalia tai jotka koostuvat nanoma-
teriaalista, luokitellaan

— luokkaan III, jos on olemassa suuri tai keskisuuri sisdisen altistumisen
mahdollisuus,

— luokkaan II b, jos on olemassa vihdinen sisdisen altistumisen mahdolli-
suus, ja

— luokkaan II a, jos on olemassa merkitykseton sisdisen altistumisen mah-
dollisuus.

Saanto 20

Kehon aukoissa kiytettdvit invasiiviset laitteet — lukuun ottamatta kirurgi-
sia invasiivisia laitteita —, jotka on tarkoitettu annostelemaan ladkkeitda hen-
gitysteiden kautta, luokitellaan luokkaan II a, paitsi jos niiden vaikutusta-
valla on olennainen vaikutus annostellun lddkkeen tehokkuuteen ja turval-
lisuuteen tai ne on tarkoitettu hengenvaaran aiheuttavien sairauksien hoita-
miseen, jolloin ne luokitellaan luokkaan II b.

Sdantd 21

Laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmistd, jotka on tarkoi-
tettu vietdviksi ihmiskehoon kehon aukon kautta tai jotka annetaan iholle ja
jotka absorboituvat ihmiskehoon tai levidvit siind paikallisesti, luokitellaan:
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— luokkaan III, jos ne tai niiden metaboliatuotteet absorboituvat ihmiske-
hoon systeemisesti kdyttotarkoituksen saavuttamiseksi,

— luokkaan III, jos niiden kiyttotarkoitus saavutetaan mahalaukussa tai
alemmassa ruoansulatuskanavassa ja niiden metaboliatuotteet absorboi-
tuvat ihmiskehoon systeemisesti,

— luokkaan II a, jos ne annetaan iholle tai nend- tai suuonteloon nieluun
saakka ja niiden kéyttotarkoitus saavutetaan, kun ne vaikuttavat naissi
onteloissa, ja

— luokkaan II b kaikissa muissa tapauksissa.

Sddnto 22

Aktiiviset terapeuttiset laitteet, joissa on integroituna tai sisdllytettynd diag-
nostinen toiminto, joka vaikuttaa merkittavisti kyseiselld laitteella tapahtu-
vaan hoitoon, esimerkiksi suljetun kierron jérjestelmdt tai automaattiset
ulkoiset defibrillaattorit, luokitellaan luokkaan III.
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LIITE IX

LAADUNHALLINTAJARJESTELMAAN JA TEKNISTEN ASIAKIRJO-
JEN ARVIOINTIIN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN AR-
VIOINTI

I LUKU
LAADUNHALLINTAJARJESTELMA

1. Valmistajan on perustettava, dokumentoitava ja pantava tdytantoon 10 ar-
tiklan 9 kohdassa kuvailtu laadunhallintajérjestelma ja pidettdva ylla sen
vaikuttavuutta kyseessd olevien laitteiden elinkaaren ajan. Valmistajan on
varmistettava laadunhallintajarjestelmin soveltaminen, siten kuin 2 koh-
dassa sdddetddn, ja tdmdn on oltava 2.3 ja 2.4 kohdassa sdddetyn audi-
toinnin ja 3 kohdassa sdddetyn valvonnan alainen.

2. Laadunhallintajérjestelmén arviointi

2.1  Valmistajan on tehtdvé laadunhallintajirjestelménsa arviointia koskeva ha-
kemus ilmoitetulle laitokselle. Hakemukseen on siséllyttdva:

— kyseisen valmistajan nimi ja sen rekisterdidyn toimipaikan ja kaikkien
laadunhallintajirjestelmén piiriin kuuluvien valmistuspaikkojen osoite
sekd, jos valmistajan hakemuksen on tehnyt sen valtuutettu edustaja,
valtuutetun edustajan nimi ja valtuutetun edustajan rekister6idyn toimi-
paikan osoite,

— kaikki asiaankuuluvat tiedot laadunhallintajérjestelmén piiriin kuu-
luvasta laitteesta tai laiteryhmésta,

— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaan laitteeseen liittyvdd laadunhal-
lintajérjestelmdd koskevaa hakemusta ole jétetty jollekin toiselle ilmoi-
tetulle laitokselle, tai tiedot aiemmasta, samaan laitteeseen liittyvéstd
laadunhallintajarjestelmdéd koskevasta hakemuksesta,

— chdotus 19 artiklan ja liitteen IV mukaiseksi EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutukseksi laitemallista, joka kuuluu vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn piiriin,

— valmistajan laadunhallintajirjestelmid koskevat asiakirjat,

— dokumentoitu kuvaus kaytdssd olevista menettelyistd, joiden avulla
taytetddn laadunhallintajirjestelmédstd aiheutuvat ja tdssd asetuksessa
edellytetyt velvoitteet, ja kyseisen valmistajan sitoumus soveltaa niita
menettelyja,

— kuvaus kéytossd olevista menettelyistd, joiden avulla varmistetaan, ettd
laadunhallintajirjestelmé pysyy riittdvand ja tehokkaana, ja valmistajan
sitoumus soveltaa nditd menettelyja,

— asiakirjat, jotka koskevat valmistajan markkinoille saattamisen jélkeista
valvontaa koskevaa jirjestelméd ja tarvittaessa kdytossd olevat menet-
telyt, joilla varmistetaan 87-92 artiklassa sdddetyistd vaaratilannejér-
jestelmdd koskevista sddnnoksistd johtuvien velvoitteiden noudattami-
nen, sekd markkinoille saattamisen jélkeista kliinistd seurantaa koskeva
suunnitelma,

— kuvaus kéytossd olevista menettelyistd, joiden avulla pidetddn ajan
tasalla markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskeva jérjestelma
ja tarvittaessa markkinoille saattamisen jalkeistd kliinistd seurantaa
koskeva suunnitelma, ja menettelyistd, joilla varmistetaan 87-92 artik-
lassa sdddetyistd vaaratilannejérjestelmad koskevista sddnnoksistd joh-
tuvien velvoitteiden noudattaminen, sekd valmistajan sitoumus soveltaa
nditd menettelyja,
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— asiakirjat, jotka koskevat kliinistd arviointia koskevaa suunnitelmaa, ja

— kuvaus kiytossd olevista menettelyistd, joiden avulla pidetdén ajan
tasalla kliinistd arviointia koskeva suunnitelma, alan viimeisin kehitys
huomioon ottaen.

Laadunhallintajirjestelmén tdytdntdonpanolla on varmistettava timén ase-
tuksen noudattaminen. Kaikki valmistajan laadunhallintajirjestelméansa
hyviksymit elementit, vaatimukset ja mdédrdykset on dokumentoitava jar-
jestelmadllisesti ja selvésti laatua koskevana kisikirjana ja kirjallisina toi-
mintatapoina ja menettelyind, kuten laatua koskevina ohjelmina, suunni-
telmina ja kirjauksina.

Laadunhallintajirjestelmén arviointia varten toimitettaviin asiakirjoihin on
lisdksi siséllyttdvd riittdvd kuvaus erityisesti seuraavista:

a) valmistajan laatutavoitteet;

b) yrityksen organisaatio, ja erityisesti

— organisaatiorakenteet ja henkiloston vastuualueiden jako ratkaise-
van tirkeiden menettelyjen osalta, johtoon kuuluvien henkildiden
velvollisuudet ja sen toimivalta organisaatiossa,

— menetelmat, joilla valvotaan, onko laadunhallintajirjestelmé tehokas
ja erityisesti jarjestelmdn kykyéd saavuttaa haluttu suunnittelu- ja
tuotelaatu, mukaan lukien vaatimustenvastaisten laitteiden valvonta,

— jos toinen osapuoli toteuttaa laitteiden tai laitteiden osien suunnit-
telun, valmistuksen ja/tai lopputarkastuksen ja -testauksen tai osan
jostakin niistd, menetelmit laadunhallintajérjestelmén tehokkaan
toiminnan valvomiseksi ja erityisesti kyseiseen toiseen osapuoleen
kohdistuvan valvonnan tyyppi ja laajuus, ja

— jos valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa jdsenvaltiossa,
valtuutetun edustajan nimeémistd varten laadittu luonnos toimeksi-
annosta ja aiesopimus, jossa valtuutettu edustaja hyvaksyy toimek-
siannon;

c) laitteiden suunnittelua koskevaan seurantaan, todentamiseen, validoin-
tiin ja valvontaan liittyvat menettelyt ja tekniikat, mukaan luettuna
vastaavat asiakirjat sekd kyseisid menettelyjd ja tekniikoita koskevat
tiedot ja kirjaukset. Niilld menettelyilld ja tekniikoilla on katettava
erityisesti seuraavat:

— strategia sddnndsten noudattamiseksi, mukaan lukien menettelyt asi-
aankuuluvien oikeudellisten vaatimusten tunnistamiseksi, madritte-
ly, luokitus, vastaavuuden késittely, vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyjen valinta ja niiden noudattaminen,

— sovellettavien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
médrittdminen ja ratkaisut ndiden vaatimusten tayttdmiseksi ottaen
huomioon sovellettavat yhteiset eritelmét ja valinnan mukaan yh-
denmukaistetut standardit tai muut asianmukaiset ratkaisut,

— riskinhallinta liitteessd I olevassa 3 kohdassa tarkoitetun mukaisesti,

— 61 artiklan ja liitteen XIV mukainen kliininen arviointi, mukaan
lukien markkinoille saattamisen jélkeinen kliininen seuranta,
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— ratkaisut suunnittelua ja rakentamista koskevien sovellettavien eri-
tyisvaatimusten, erityisesti liitteessd I olevan II luvun vaatimusten,
tayttdmiseksi, mukaan lukien asianmukainen prekliininen arviointi,

— ratkaisut laitteen mukana toimitettavia tietoja koskevien sovelletta-
vien erityisvaatimusten, erityisesti liitteessd I olevan III luvun vaa-
timusten, tdyttdmiseksi,

— laitteen tunnistamismenettelyt, jotka on laadittu ja pidetdén ajan
tasalla piirrosten, eritelmien tai muiden asiaa koskevien asiakirjojen
avulla kaikkien valmistusvaiheiden aikana, ja

— suunnittelun tai laadunhallintajérjestelmén muutosten hallinta; ja

d

N

tarkastus- ja laadunvarmistusmenetelmit valmistusvaiheessa ja erityi-
sesti kdytettdviat menetelmét ja menettelyt varsinkin steriloinnin osalta
sekd niitd koskevat asiakirjat; ja

(S

~

ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja sen jélkeen suoritettavat asianmu-
kaiset testit ja tutkimukset, niiden suoritustiheys ja kéytettdva testaus-
laitteisto; kyseisen testauslaitteiston kalibrointi on suoritettava siten,
ettd se on mahdollista osoittaa myShemmin asianmukaisesti.

Lisdksi valmistajien on annettava ilmoitetulle laitokselle mahdollisuus tar-
kastella kaikkia liitteissd II ja III tarkoitettuja teknisid asiakirjoja.

Auditointi

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava laadunhallintajirjestelmén auditointi
madrittddkseen, vastaako se 2.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Jos
valmistaja kdyttdd laadunhallintajdrjestelméén liittyvid yhdenmukaistettuja
standardeja tai yhteisié eritelmid, ilmoitetun laitoksen on arvioitava yhden-
mukaisuus kyseisten standardien tai yhteisten eritelmien kanssa. Ilmoitetun
laitoksen on katsottava, ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja
tai yhteisid eritelmid noudattava laadunhallintajérjestelmé on vaatimusten-
mukainen kyseisten standardien tai yhteisten eritelmien kattamien vaa-
timusten osalta, ellei se asianmukaisesti perustele, ettd ndin ei ole.

Ilmoitetun laitoksen auditointiryhméssd on oltava vahintddn yksi jdsen,
jolla on jo kokemusta asianomaisen teknologian arvioinnista liitteessd
VII olevan 4.3—4.5 kohdan mukaisesti. Tapauksissa, joissa téllainen koke-
mus ei ole valittdmasti ilmeistd tai sovellettavissa, ilmoitetun laitoksen on
esitettdvd dokumentoidut perustelut kyseisen ryhmén kokoonpanolle. Ar-
viointimenettelyyn kuuluu auditointi valmistajan tiloissa ja tarvittaessa
valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloissa valmistusme-
netelmien ja muiden asiaan kuuluvien prosessien tarkistamiseksi.

P C1 Liséksi luokkien II a ja II b laitteiden osalta laadunhallintajérjestel-
mén arvioinnin yhteydessd on arvioitava edustavan otoksen perusteella
valittuja laitteita koskevat tekniset asiakirjat 4 kohdan mukaisesti. Edusta-
via otoksia valitessaan « ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon jul-
kaistut ohjeet, jotka ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmé on laatinut
105 artiklan nojalla, ja erityisesti teknologian uutuus, suunnittelun, tekno-
logian sekd valmistus- ja sterilointimenetelmien samankaltaisuus, kaytto-
tarkoitus ja tulokset kaikista tdmén asetuksen mukaisesti suoritetuista
alemmista vastaavanlaisista arvioinneista saadut tulokset, jotka koskevat
esimerkiksi fysikaalisia, kemiallisia, biologisia tai kliinisid ominaisuuksia.
Kyseisen ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava néytteiden valintaa kos-
kevat perustelunsa.
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32

33

Jos laadunhallintajérjestelmd on asiaa koskevien tdmén asetuksen sddnngs-
ten mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava sille EU:n laadunhallin-
tajarjestelmdd koskeva todistus. Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava val-
mistajalle péddtoksestddn antaa todistus. Péddtokseen on sisdllyttivd audi-
toinnin perusteella tehdyt péaatelmét ja perusteltu raportti.

Kyseisen valmistajan on ilmoitettava laadunhallintajarjestelmén hyviaksy-
neelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laadunhallintajarjestelméén tai kysei-
seen laitevalikoimaan suunnitelluista merkittdvistd muutoksista. [lmoitetun
laitoksen on arvioitava muutosehdotukset, maédritettivd lisdauditointien
tarve ja tarkastettava, tayttaako laadunhallintajérjestelmé ndiden muutosten
jélkeen edelleen 2.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Sen on ilmoitettava
valmistajalle paitoksensd, jonka on siséllettdvd arvioinnin padtelmit ja
tarvittaessa lisdauditointien paatelmét. Kaikki laadunhallintajérjestelmain
tai sen kattamaan laitevalikoimaan tehtdvien huomattavien muutosten hy-
viksynnét on liitettdvd lisdyksend EU:n laadunhallintajérjestelmad koske-
vaan todistukseen.

Valvonnan yhteydessa suoritettava arviointi

Valvonnan tavoitteena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd asianmukaisesti
velvoitteet, jotka johtuvat hyviksytystd laadunhallintajérjestelmasta.

Valmistajan on myonnettdva lupa ilmoitetulle laitokselle tehda kaikki tar-
vittavat auditoinnit, mukaan lukien tuotantopaikkojen auditoinnit, ja toimi-
tettava sille kaikki asiaa koskevat tiedot, erityisesti

— laadunhallintajérjestelméadnsa koskevat asiakirjat,

— asiakirjat, jotka koskevat havaintoja ja paatelmid, jotka johtuvat mark-
kinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevan suunnitelman sovel-
tamisesta, mukaan lukien markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd
seurantaa koskeva suunnitelma edustavan laiteotoksen osalta, sekd
87-92 artiklassa sdddettyjen vaaratilannejérjestelmdd koskevien sddn-
nosten soveltamisesta,

— laadunhallintajérjestelmén suunnittelua koskevassa osassa sdddetyt tie-
dot, kuten analyysitulokset, laskelmat, testaukset ja liitteessd I olevassa
4 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa valitut ratkaisut,

— laadunhallintajérjestelmédn valmistusta koskevassa osassa sdddetyt tie-
dot, kuten laadunvalvontaraportit ja testaustiedot, kalibrointitiedot ja
selvitykset asianomaisen henkiloston pétevyydesta.

Ilmoitettujen laitosten on suoritettava sdanndllisin véliajoin, vahintddn ker-
ran vuodessa, asianmukaisia auditointeja ja arviointeja varmistaakseen, ettd
kyseinen valmistaja noudattaa hyviksyttyd laadunhallintajirjestelmdd ja
markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevaa suunnitelmaa. Nai-
hin auditointeihin ja arviointeihin on siséllyttivd auditoinnit valmistajan
tiloihin ja tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden
tiloihin. Néiden tuotantopaikkojen auditointien aikana ilmoitettu laitos voi,
jos se pitdd sitd tarpeellisena, tehdd tai teettdd testejd laadunhallintajdrjes-
telmén asianmukaisen toiminnan tarkistamiseksi. Ilmoitetun laitoksen on
toimitettava valmistajalle valvonnan yhteydessé suoritettua auditointia kos-
keva raportti ja, jos on suoritettu testi, testausseloste.
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3.5

3.6

3.7

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava satunnaisesti véhintddn kerran viidessé
vuodessa ilman ennakkoilmoitusta tehtdvid auditointeja valmistajan tuotan-
totiloissa ja tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoi-
den tuotantotiloissa. Nama kdynnit voidaan yhdistdd 3.3 kohdassa tarkoi-
tettuihin sdédnnollisin véliajoin valvonnan yhteydessé suoritettaviin arvioin-
teihin tai ne voidaan suorittaa kyseisten valvonnan yhteydesséd suoritetta-
vien arviointien liséksi. Ilmoitetun laitoksen on laadittava tillaisista ilman
ennakkoilmoitusta tehtévistd tuotantopaikkojen auditoinneista suunnitelma,
mutta niitd ei saa luovuttaa valmistajalle.

Ilmoitetun laitoksen on téllaisten ilman ennakkoilmoitusta tehtdvien tuo-
tantopaikkojen auditointien yhteydessd testattava riittivd otos tuotetuista
laitteista tai riittdvé otos valmistusprosessista, lukuun ottamatta 52 artiklan
8 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuja yksilolliseen kayttoon valmis-
tettuja laitteita, todentaakseen, ettd valmistettu laite on teknisten asiakirjo-
jen mukainen. Ennen ilman ennakkoilmoitusta tehtdvid tuotantopaikkojen
auditointeja ilmoitetun laitoksen on maédritettdvd asianmukaiset ndytteen-
ottokriteerit ja testausmenettely.

Ilmoitettu laitos voi toisessa alakohdassa tarkoitetun otoksen sijasta tai sen
liséksi ottaa ndytteitd markkinoilla olevista laitteista, lukuun ottamatta
52 artiklan 8 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuja laitteita, todentaak-
seen, ettd valmistettu laite on teknisten asiakirjojen mukainen. Ennen nayt-
teen ottamista kyseisen ilmoitetun laitoksen on maéritettava asianmukaiset
ndytteenottokriteerit ja testausmenettely.

Ilmoitetun laitoksen on toimitettava kyseiselle valmistajalle tuotantopaikan
auditointia koskeva raportti, joka siséltdd tarvittaessa otantaan perustuvan
testauksen tuloksen.

» C1 Valvonnan yhteydessd suoritettavassa arvioinnissa on luokkien II a
ja II b laitteiden osalta arvioitava myos kyseessd olevan laitteen tai ky-
seessd olevien laitteiden tekniset asiakirjat 4 kohdan mukaisesti. Arviointi
tehdddn edustavista lisdndytteistd, jotka on valittu ilmoitetun laitoksen 2.3
kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti dokumentoimia perusteluja
noudattaen. <«

Valvonnan yhteydessd suoritettavassa arvioinnissa on lisdksi luokan III
laitteiden osalta testattava laitteen integriteetin kannalta olennaisen tarkeét
hyviksytyt osat ja/tai materiaalit ja tarvittaessa tarkastettava, ettd valmis-
tettujen tai ostettujen osien ja/tai materiaalien méadrdt vastaavat valmiiden
laitteiden méarid.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd arviointiryhmédn kokoonpanolla
on riittdvd asianomaisten laitteiden, jarjestelmien ja prosessien arviointiin
liittyvd kokemus sekd jatkuva objektiivisuus ja puolueettomuus. Téhdn
kuuluu arviointiryhmén jésenten siirtyminen tehtévéstd toiseen asianmu-
kaisin viliajoin. Yleensd johtava auditoija ei saa johtaa samaan valmista-
jaan kohdistuvaa auditointia eikd osallistua sithen useampana kuin kol-
mena perikkidisend vuotena.

Jos ilmoitettu laitos havaitsee eroavaisuuden tuotetuista laitteista tai mark-
kinoilla olevista laitteista otetun ndytteen ja teknisissé asiakirjoissa vahvis-
tettujen eritelmien tai hyvéksytyn suunnittelun vililld, sen on peruutettava
kyseinen todistus médrdajaksi tai kokonaan tai kohdistettava siihen rajoi-
tuksia.

II LUKU
TEKNISTEN ASIAKIRJOJEN ARVIOINTI

Teknisten asiakirjojen arviointi, jota sovelletaan luokan III laitteisiin ja
52 artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuihin luokan II b lait-
teisiin
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4.2

43

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Valmistajan on 2 kohdassa vahvistettujen velvoitteiden lisdksi jatettavi
ilmoitetulle laitokselle teknisten asiakirjojen arviointia koskeva hakemus
laitteesta, jonka se aikoo saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon ja johon
sovelletaan 2 kohdassa tarkoitettua laadunhallintajirjestelmaa.

Hakemuksessa on kuvailtava kyseisen laitteen suunnittelu, valmistus ja
suorituskyky. Sen on sisdllettava liitteissd II ja III tarkoitetut tekniset
asiakirjat.

» C1 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava tekniset asiakirjat kiyttden hen-
kilostod, jolla on osoitettu tietimys ja kokemus < kyseessd olevasta tek-
nologiasta ja sen kliinisestd soveltamisesta. Ilmoitettu laitos voi vaatia, ettd
hakemusta tdydennetdédn lisdtesteilld tai muulla ndytolla tdmén asetuksen
asiaan liittyvien vaatimusten mukaisuuden arvioimisen mahdollistamiseksi.
Ilmoitetun laitoksen on suoritettava laitteelle riittdvit fyysiset ja laborato-
riotestit, tai se voi pyytdd valmistajaa suorittamaan kyseiset testit.

Ilmoitetun laitoksen on tarkistettava kliininen tutkimusndytto, jonka val-
mistaja esittdd kliinistd arviointia koskevassa raportissa, ja siihen liittyvé
suoritettu kliininen arviointi. Ilmoitetun laitoksen on kaytettdva tita tarkas-
telua varten palveluksessaan olevia laitteiden tarkastajia, joilla on riittava
kliininen asiantuntemus, seké tarvittaessa ulkopuolisia kliinisid asiantunti-
joita, joilla on suoraa ja ajantasaista kokemusta kyseessé olevasta laitteesta
tai kliinisestd tilasta, jossa sitd kédytetddn.

Tilanteissa, joissa kliininen tutkimusnéyttd perustuu kokonaan tai osittain
tietoihin laitteista, joiden véitetddn olevan vastaavia kuin arvioitava laite,
ilmoitetun laitoksen on arvioitava téllaisten tietojen kdyton soveltuvuutta
ottaen huomioon esimerkiksi sellaiset tekijat kuin uudet indikaatiot ja
innovointi. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkeésti padtelmansa
véitetystd vastaavuudesta sekd esitettyjen tietojen asiaankuuluvuudesta ja
riittdvyydestd vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Laitteen sellaisten
ominaisuuksien osalta, joiden valmistaja viittdd olevan innovatiivisia, tai
uusien indikaatioiden osalta, ilmoitetun laitoksen on arvioitava, missd
madrin vaitteiden tukena on erityisid prekliinisid ja kliinisid tietoja ja
riskianalyysi.

Ilmoitetun laitoksen on todennettava ettd kliininen tutkimusndyttd ja klii-
ninen arviointi ovat asianmukaisia ja todennettava valmistajan tekeméit
paidtelmdt yhdenmukaisuudesta asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten kanssa. Todentamiseen on kuuluttava hyoty-ris-
kisuhteen midrittdmisen, riskinhallinnan, kdyttoohjeiden, kayttdjien koulu-
tuksen ja valmistajan markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koske-
van suunnitelman asianmukaisuuden arviointi sekd tarvittaessa ehdotetun
markkinoille saattamisen jilkeisen kliinistd seurantaa koskevan suunnitel-
man tarpeen ja asianmukaisuuden tarkastelu.

Ilmoitetun laitoksen on kliinisen tutkimusndyton perusteella tarkasteltava
kliinistd arviointia ja hyoty-riskisuhteen médrittdmistd ja pohdittava, onko
madriteltdva erityisid vilitavoitteita, jotta ilmoitettu laitos voisi tarkastella
kliinisen tutkimusndyton péivityksid, jotka ovat perustuvat markkinoille
saattamisen jilkeisestd valvonnasta ja markkinoille saattamisen jilkeisestd
kliinisestd seurannasta saatuihin tietoihin.

Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti tarkastelunsa tulokset
kliinisen arvioinnin tarkasteluraportissa.
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4.9

4.10

Ilmoitetun laitoksen on annettava valmistajalle teknisten asiakirjojen arvi-
oinnista ja kliinisen arvioinnin tarkasteluraportti. Jos laite on tdmédn ase-
tuksen asiaankuuluvien sddnndsten mukainen, ilmoitetun laitoksen on an-
nettava sille EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistus. Todistuksessa on
oltava pédtelmit teknisten asiakirjojen arvioinnista, todistuksen voimassa-
olon edellytykset, hyviksytyn suunnittelun tunnistamiseksi tarvittavat tie-
dot ja tarvittaessa kuvaus laitteen kayttotarkoituksesta.

Hyvéksytyn laitteen muutokset edellyttavdat EU:n teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen hyviaksyntéa, jos téllaiset
muutokset voivat vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn tai
laitteen kéytolle midrittyihin edellytyksiin. Jos valmistaja aikoo tehdd
edelld mainittuja muutoksia, sen on ilmoitettava niistd EU:n teknisten
asiakirjojen arviointitodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle. Ilmoite-
tun laitoksen on arvioitava suunnitellut muutokset ja péitettava, edellytta-
vitkd kyseiset muutokset uutta vaatimustenmukaisuuden arviointia 52 ar-
tiklan mukaisesti vai voidaanko ne ottaa huomioon EU:n teknisten asia-
kirjojen arviointitodistuksen lisdaykselld. Jalkimmadisessd tapauksessa ilmoi-
tetun laitoksen on arvioitava muutokset, ilmoitettava valmistajalle padtok-
sestddn ja, jos muutokset hyvaksytddn, annettava sille lisdys EU:n teknis-
ten asiakirjojen arviointitodistukseen.

Erityiset lisimenettelyt
Arviointimenettely tiettyjd luokan III ja luokan II b laitteita varten

a) Luokan III implantoitavien laitteiden ja liitteessd VIII olevassa 6.4
kohdassa (sdanto 12) tarkoitettujen lddkkeen annosteluun ja/tai lddkkeen
poistamiseen tarkoitettujen luokan II b aktiivisten laitteiden osalta il-
moitetun laitoksen on 61 artiklan 12 kohdassa tarkoitetun, valmistajan
laatiman kliinistd arviointia koskevan raportin tukena olevien kliinisten
tietojen laadun tarkastamisen jilkeen laadittava kliinisen arvioinnin tar-
kasteluraportti, jossa esitetddn sen pdidtelmit valmistajan toimittamasta
kliinisestd tutkimusndytostd, erityisesti hyoty-riskisuhteen médarittdmi-
sestd, kyseisen tutkimusndyton johdonmukaisuudesta kayttotarkoituksen
kanssa, mukaan lukien ladketieteelliset indikaatiot, sekd 10 artiklan 3
kohdassa ja liitteessd XIV olevassa B osassa tarkoitetusta markkinoille
saattamisen jalkeistd kliinistd seurantaa koskevasta suunnitelmasta.

Ilmoitetun laitoksen on toimitettava kliinisen arvioinnin tarkastelura-
porttinsa ja liitteessé II olevan 6.1 kohdan c ja d alakohdassa tarkoitetut
valmistajan kliinistd arviointia koskevat asiakirjat komissiolle.

Komissio toimittaa ndmé asiakirjat valittomasti 106 artiklassa tarkoite-
tulle asiaankuuluvalle asiantuntijapaneelille.

b) Ilmoitettua laitosta voidaan pyytdd esittdmain a alakohdassa tarkoitetut
pdatelmansd kyseiselle asiantuntijapaneelille.

c) Asiantuntijapaneelin on péétettdvd komission valvonnassa kaikkien
seuraavien kriteerien perusteella:

i) laitteen tai siithen liittyvdn kliinisen toimenpiteen uutuus ja sen
mahdolliset tdrkeimmat kliiniset tai terveysvaikutukset;

i) tietyn laiteluokan tai -ryhmén hyoty-riskisuhteen merkittéva haital-
linen muutos, joka johtuu tieteellisesti todetuista terveysriskeist,
jotka koskevat komponentteja tai ldhtoaineita tai laitteen vian aihe-
uttamia terveyteen kohdistuvia vaikutuksia;
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i) 87 artiklan mukaisesti raportoitujen vakavien vaaratilanteiden maa-
rdn merkittdvd kasvu tietyn laiteluokan tai -ryhmin osalta;

antaako se tieteellisen lausunnon ilmoitetun laitoksen laatimasta klii-
nisen arvioinnin tarkasteluraportista, joka perustuu valmistajan toimitta-
maan kliiniseen tutkimusndyttoon erityisesti hyoty-riskisuhteen maarit-
tamisestd, kyseisen tutkimusndyton johdonmukaisuudesta ladketieteel-
listen indikaatioiden kanssa ja markkinoille saattamisen jilkeistd klii-
nistd seurantaa koskevasta suunnitelmasta. Lausunto on annettava 60
pdivan kuluessa a alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen saamisesta
komissiolta. Tieteellisesséd lausunnossa on esitettdvd lausunnon anta-
mista koskevan pédtdksen perustelut i, ii ja iii alakohdassa esitettyjen
kriteerien perusteella. Jos toimitetut tiedot ovat riittdméattomia asiantun-
tijapaneelin padtelmien tekemiseksi, timd on ilmoitettava tieteellisessé
lausunnossa.

Asiantuntijapaneeli voi péittdd komission valvonnassa ¢ kohdassa esi-
tettyjen kriteerien perusteella olla antamatta tieteellistd lausuntoa. Tél-
16in sen on ilmoitettava asiasta ilmoitetulle laitoksella mahdollisimman
pian ja joka tapauksessa 21 péivdn kuluessa a alakohdassa tarkoitettu-
jen asiakirjojen saamisesta komissiolta. Asiantuntijapaneelin on tdssd
médrdajassa toimitettava ilmoitetulle laitokselle ja komissiolle paatok-
sensd perustelut, minkd jilkeen ilmoitettu laitos voi jatkaa kyseisen
laitteen sertifiointimenettelya.

Asiantuntijapaneelin on 21 péivén kuluessa asiakirjojen saamisesta ko-
missiolta ilmoitettava komissiolle Eudamedin vilitykselld, aikooko se
antaa tieteellisen lausunnon ¢ alakohdan mukaisesti vai aikooko se olla
antamatta tieteellistd lausuntoa d alakohdan mukaisesti.

Jos lausuntoa ei ole annettu 60 piivin kuluessa, ilmoitettu laitos voi
jatkaa kyseisen laitteen sertifiointimenettelyé.

Ilmoitetun laitoksen on otettava asianmukaisesti huomioon asiantunti-
japaneelin tieteellisessd lausunnossa esitetyt mielipiteet. Jos asiantunti-
japaneeli on sitd mieltd, ettd kliininen tutkimusnédyttd on riittimatonta
tai ettd se muuten aiheuttaa vakavaa huolta hydGty-riskisuhteen méaa-
rittdmisestd, kyseisen tutkimusndyton johdonmukaisuudesta kayttotar-
koituksen kanssa, mukaan lukien lddketieteelliset indikaatiot, seka
markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa koskevasta suun-
nitelmasta, ilmoitetun laitoksen on tarvittaessa kehotettava valmistajaa
rajoittamaan laitteen kdyttotarkoitus tiettyihin potilasryhmiin tai tiettyi-
hin ldéketieteellisiin indikaatioihin ja/tai rajoitettavan todistuksen voi-
massaoloaikaa, vaadittava toteuttamaan erityisia markkinoille saattami-
sen jalkeistd kliinistd seurantaa koskevia tutkimuksia tai mukauttamaan
kéyttoohjeita tai turvallisuutta ja suorituskykyd koskevaa tiivistelméa
tai tarvittaessa asetettava vaatimuksenmukaisuuden arviointiraportissaan
muita rajoituksia. Ilmoitetun laitoksen on perusteltava asianmukaisesti
tapaukset, joissa se ei ole noudattanut asiantuntijapaneelin lausuntoa
vaatimuksenmukaisuuden arviointiraportissaan, ja komission on asetet-
tava sekd asiantuntijapaneelin tieteellinen lausunto ettd ilmoitetun lai-
toksen kirjalliset perustelut julkisesti saataville Eudamedin kautta, sa-
notun kuitenkaan rajoittamatta 109 artiklan soveltamista.

Komission on jadsenvaltioita ja asianomaisia tieteellisid asiantuntijoita
kuultuaan annettava asiantuntijapaneeleille ohjeet ¢ alakohdan kritee-
rien johdonmukaisesta tulkinnasta ennen M1 26 pdivdd toukokuuta
2021 «.
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5.2

Menettely, jota sovelletaan lddkeainetta sisdltdviin laitteisiin

a) Jos laitteeseen siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kay-

b)

C

d

(¢

~

=

~

tettynd voidaan pitdéd direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 alakohdassa
tarkoitettuna ladkkeend, mukaan lukien ihmisverestd tai -veriplasmasta
johdettu lddkevalmiste, ja jolla on laitteen pédasiallista vaikutusta téy-
dentdvd lisdvaikutus, on tdmédn aineen laatu, turvallisuus ja kéyttokel-
poisuus tarkistettava direktiivin 2001/83/EY liitteessé I esitettyjd asiaa
koskevia menetelmid vastaavin menetelmin.

Ennen kuin ilmoitettu laitos antaa EU:n teknisten asiakirjojen arvioin-
titodistuksen, sen on tarkistettuaan aineen kayttokelpoisuuden ldékin-
nillisen laitteen osana ja ottaen huomioon laitteen kdyttotarkoitus pyy-
dettdva joltakin jasenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti ni-
medmaltd toimivaltaiselta viranomaiselta tai Euroopan ladkevirastolta
(molemmista kdytetddn tdssd kohdassa nimitystd ’lddkealan konsultoi-
tava viranomainen’ riippuen siitd, kumpaa tdméan alakohdan nojalla on
kuultu) tieteellinen lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta ja siitd
kliinisestd hyoty-riskisuhteesta, joka on aineen siséllyttimiselld laittee-
seen. Jos laitteeseen siséltyy ihmisveren tai -veriplasman johdannais-
valmistetta tai ainetta, jota erikseen kiytettynd voidaan pitdd yksin-
omaisesti asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen soveltamisalaan kuu-
luvana ladkkeend, ilmoitetun laitoksen on kuultava Euroopan ladkevi-
rastoa.

Lausunnossaan lddkealan konsultoitavan viranomaisen on otettava huo-
mioon valmistusprosessi ja tiedot siitd, onko aineen sisillyttdminen
laitteeseen hyodyllistd ilmoitetun laitoksen arvion mukaan.

Léadkealan konsultoitavan viranomaisen on annettava lausuntonsa 210
paivan kuluessa kaiken tarpeellisen asiakirja-aineiston vastaanottami-
sesta.

Ladkealan konsultoitavan viranomaisen tieteellinen lausunto ja sen
mahdolliset pdivitykset on liitettava laitetta koskevaan ilmoitetun lai-
toksen asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on paitostd tehdessddn
otettava asianmukaisesti huomioon tieteellisessd lausunnossa esitetyt
mielipiteet. [Imoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos tieteellinen lau-
sunto on kielteinen, ja sen on ilmoitettava lopullisesta pédatoksestddn
ladkealan konsultoitavalle viranomaiselle.

Ennen kuin laitteeseen siséllytettyjen apuaineiden osalta tehdiddn mitdén
muutoksia etenkdén laitteen valmistusprosessiin liittyen, valmistajan on
tiedotettava muutoksista ilmoitetulle laitokselle. Ilmoitetun laitoksen on
kuultava lddkealan konsultoitavaa viranomaista saadakseen vahvistuk-
sen sille, ettd apuaineen laatu ja turvallisuus sdilyvit muuttumattomina.
Lédkealan konsultoitavan viranomaisen on otettava huomioon tiedot
siitd, onko aineen siséllyttdiminen laitteeseen ilmoitetun laitoksen arvion
mukaan hyodyllistd, sen varmistamiseksi, ettd muutokset eivit vaikuta
haitallisesti aiemmin todettuun riskiin tai hyotyyn, joka on aineen si-
sallyttamiselld laitteeseen. Lédkealan konsultoitavan viranomaisen on
annettava lausuntonsa 60 pdivdan kuluessa kaiken muutoksia koskevan
tarpeellisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Ilmoitettu laitos ei
voi antaa EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen lisdystd, jos
ladkealan konsultoitavan viranomaisen tieteellinen lausunto on kieltei-
nen. [lmoitetun laitoksen on ilmoitettava lopullisesta pdatoksestddan 144-
kealan konsultoitavalle viranomaiselle.
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g) Jos lddkealan konsultoitava viranomainen saa apuaineesta tietoja, joilla
voi olla vaikutusta aiemmin todettuun riskiin tai hyotyyn, joka on
aineen sisillyttdmiselld laitteeseen, sen on ilmoitettava ilmoitetulle lai-
tokselle, voiko tiedoilla olla vaikutusta aiemmin vahvistettuun riskiin
tai hyotyyn, joka on aineen sisdllyttdmiselld laitteeseen. Ilmoitetun lai-
toksen on otettava lausunto huomioon tehdessdén uutta arviotaan vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelysta.

Menettely, jota sovelletaan laitteisiin, joiden valmistuksessa kdytetdén tai
joihin siséllytetddn ihmis- tai eldinperdisid elinkyvyttomid tai elinkyvytto-
miksi tehtyja kudoksia tai soluja taikka niiden johdannaisvalmisteita

Thmisperiiset kudokset tai solut taikka niiden johdannaisvalmisteet

a) Niiden laitteiden osalta, joiden valmistuksessa kéytetddn ihmisperdisten
kudosten tai solujen johdannaisvalmisteita ja jotka kuuluvat 1 artiklan
6 kohdan g alakohdan mukaisesti timén asetuksen soveltamisalaan, ja
niiden laitteiden osalta, joihin siséltyy erottamattomana osana direktii-
vin 2004/23/EY soveltamisalaan kuuluvia ihmisperdisid kudoksia tai
soluja tai niiden johdannaisvalmisteita, joilla on laitteen pddasiallista
vaikutusta tdydentdvd lisdvaikutus, ilmoitetun laitoksen on ennen
EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen antamista pyydettivd
joltakin jasenvaltioiden direktiivin 2004/23/EY mukaisesti nimedmélta
toimivaltaiselta viranomaiselta, jéljempénd ’ihmiskudosten ja -solujen
alalla toimivaltainen viranomainen’, tieteellinen lausunto nakokohdista,
jotka liittyvit ihmiskudosten tai -solujen taikka niiden johdannaisval-
misteiden luovuttamiseen, hankintaan ja testaukseen. Ilmoitetun laitok-
sen on toimitettava tiivistelmé alustavasta vaatimustenmukaisuuden ar-
vioinnista, jossa annetaan tiedot muun muassa kyseisten ihmiskudosten
tai -solujen elinkyvyttomyydestd ja niiden luovuttamisesta, hankinnasta
ja testauksesta sekd riskistd ja hyodystd, joka koituu ihmiskudosten tai
-solujen taikka niiden johdannaisvalmisteiden sisdllyttimisestd laittee-
seen.

b

=

Thmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltaisen viranomaisen on annet-
tava ilmoitetulle laitokselle lausuntonsa 120 paivdan kuluessa kaiken
tarpeellisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta.
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Thmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltaisen viranomaisen tieteelli-
nen lausunto ja sen mahdolliset pdivitykset on liitettdvi laitetta koske-
vaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on
paétostd tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon ihmiskudosten
ja -solujen alalla toimivaltaisen viranomaisen tieteellisessd lausunnossa
esitetyt mielipiteet. Ilmoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos tieteel-
linen lausunto on kielteinen. Sen on ilmoitettava lopullisesta paatok-
sestddn kyseiselle ihmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle.

d) Ennen kuin laitteeseen siséllytettyihin elinkyvyttomiin ihmiskudoksiin
tai -soluihin taikka niiden johdannaisvalmisteisiin ja erityisesti niiden
luovuttamiseen, testaamiseen ja hankintaan tehddén mitddn muutoksia,
valmistajan on tiedotettava aiotuista muutoksista ilmoitetulle laitokselle.
Ilmoitetun laitoksen on kuultava alkuperdiseen kuulemiseen osallistu-
nutta viranomaista saadakseen vahvistuksen sille, ettd laitteeseen sisdl-
lytettyjen ihmisperdisten kudosten tai solujen tai niiden johdannaisval-
misteiden laatu ja turvallisuus sdilyvdt muuttumattomina. Thmisperéis-
ten kudosten ja solujen alalla toimivaltaisen viranomaisen on otettava
huomioon tiedot siitd, onko ihmisperdisten kudosten tai solujen tai
niiden johdannaisvalmisteiden siséllyttdminen laitteeseen ilmoitetun lai-
toksen arvion mukaan hyddyllistd, sen varmistamiseksi, ettd muutokset



02017R0745 — FI — 24.04.2020 — 001.003 — 201

eivit vaikuta haitallisesti todettuun hyoty-riskisuhteeseen, joka ihmis-
perdisten kudosten tai solujen taikka niiden johdannaisvalmisteiden
siséllyttdmiselld laitteeseen on. Sen on annettava lausuntonsa 60 pdivan
kuluessa kaiken aiottuja muutoksia koskevan tarpeellisen asiakirja-ai-
neiston vastaanottamisesta. Ilmoitettu laitos ei voi antaa EU:n teknisten
asiakirjojen arviointitodistuksen lisdystd, jos tieteellinen lausunto on
kielteinen, ja sen on ilmoitettava lopullisesta pddtoksestddn kyseiselle
ihmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltaiselle viranomaiselle.

5.3.2 Eldinperdiset kudokset tai solut taikka niiden johdannaisvalmisteet

Jos kyseessd ovat laitteet, joiden valmistuksessa kdytetddn asetuksessa
(EU) N:o 722/2012 tarkoitettua elinkyvyttoémaksi tehtyd eldinkudosta tai
elinkyvyttomien eldinkudosten johdannaisvalmisteita, ilmoitetun laitoksen
on sovellettava kyseisessd asetuksessa sdddettyjd asiaankuuluvia vaatimuk-
sia.

5.4  Menettely, jota sovelletaan laitteisiin, jotka koostuvat ihmiskehoon absor-
boituvista tai siind paikallisesti hajoavista aineista tai téllaisten aineiden
yhdistelmista

a) Laitteiden, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmisté, jotka on
tarkoitettu vietdviksi ihmiskehoon kehon aukon kautta tai jotka anne-
taan iholle ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat siind pai-
kallisesti, laatu ja turvallisuus on tarkistettava tarvittaessa ja ainoastaan
sellaisten vaatimusten osalta, jotka eivét kuulu tdmén asetuksen sovel-
tamisalaan, direktiivin 2001/83/EY liitteessd I vahvistettujen asiankuu-
luvien vaatimusten mukaisesti imeytymisen, elimistoon jakautumisen,
aineenvaihdunnan, erityksen, paikallisen siedettivyyden, toksisuuden,
vuorovaikutuksen muiden laitteiden, lddkkeiden tai muiden aineiden
kanssa sekd haitallisten reaktioiden mahdollisuuden arvioimiseksi.

b) Lisdksi kun kyseessd ovat laitteet tai niiden metaboliatuotteet, jotka
absorboituvat ihmiskehoon systeemisesti niiden kdyttotarkoituksen saa-
vuttamiseksi, ilmoitetun laitoksen on pyydettiva joltakin jasenvaltioi-
den direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedmadltd toimivaltaiselta vi-
ranomaiselta tai Euroopan lddkevirastolta (molemmista kaytetdan tdssa
kohdassa nimitystd ’lddkealan konsultoitava viranomainen’ riippuen
siitd, kumpaa tdmén alakohdan nojalla on kuultu) tieteellinen lausunto
laitteen yhdenmukaisuudesta direktiivin 2001/83/EY liitteessé I vahvis-
tettujen asiankuuluvien vaatimusten kanssa.
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Lédkealan konsultoitavan viranomaisen on laadittava lausunto 150 pdi-
vin kuluessa kaiken tarpeellisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta.

d) Lédkealan konsultoitavan viranomaisen tieteellinen lausunto ja sen
mahdolliset paivitykset on liitettivd laitetta koskevaan ilmoitetun lai-
toksen asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on paitostd tehdessddn
otettava asianmukaisesti huomioon tieteellisessd lausunnossa esitetyt
mielipiteet, ja sen on ilmoitettava lopullisesta padtoksestddn ladkealan
konsultoitavalle viranomaiselle.

6. Erdn tarkastaminen niiden 1 artiklan 8 kohdassa tarkoitettujen laitteiden
osalta, joihin sisdltyy erottamattomana osana lddkeainetta, jota erikseen
kaytettynd pidettdisiin ihmisveresti tai -veriplasmasta johdettuna lddkkeend

Sen jilkeen kun 1 artiklan 8 kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitet-
tujen laitteiden, joihin sisdltyy erottamattomana osana lddkeainetta, jota
erikseen kaytettynd pidettédisiin ihmisverestd tai -veriplasmasta johdettuna
ladkkeend, kukin erd on valmistettu, valmistajan on ilmoitettava ilmoite-
tulle laitokselle tdmén laite-erdn liikkeellelaskusta sekd toimitettava sille
direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan mukaisesti jédsenvaltion la-
boratorion tai jasenvaltion tdhédn tarkoitukseen nimedmén laboratorion an-
tama tdssd laitteessa kdytetyn ihmisveren tai -veriplasman johdannaisval-
miste-erdn virallinen liikkeellelaskutodistus.
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HALLINNOLLISET SAANNOKSET

Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa jdsen-
valtiossa, tdmén valtuutetun edustajan on pidettdva vihintdadn 10 vuoden
ajan ja, jos Kyseessd ovat implantoitavat laitteet, vahintddn 15 vuoden ajan,
viimeisen laitteen markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla

— EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— 2.1 kohdan viidennessd luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat ja eri-
tyisesti 2.2 kohdan toisen alakohdan c alakohdassa tarkoitettuihin me-
nettelyihin liittyvit tiedot ja kirjaukset,

— tiedot 2.4 kohdassa tarkoitetuista muutoksista,

— 4.2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat, ja

— tdssd liitteessd tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pédtokset ja raportit.

Kunkin jasenvaltion on edellytettiva, ettd 7 kohdassa tarkoitetut asiakirjat

pidetdédn toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tuossa kohdassa méérite-

tyn ajan sen varalta, ettd valmistaja tai sen valtuutettu edustaja, joka on

sijoittautunut kyseisen jasenvaltion alueelle, tekee konkurssin tai lopettaa
liikketoimintansa ennen kyseisen ajan péattymista.



02017R0745 — FI — 24.04.2020 — 001.003 — 203

LIITE X

TYYPPITARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUU-
DEN ARVIOINTI

1. EU-tyyppitarkastus on menettely, jolla ilmoitettu laitos varmistaa ja todistaa,
ettd laite, mukaan lukien sen tekniset asiakirjat ja merkitykselliset elinkaa-
riprosessit, sekd vastaava suunniteltua tuotettavaksi suunniteltuja laitteita
edustava ndyte tdyttdvit timdn asetuksen niitd koskevat sdéinnokset.

2.  Hakemus

Valmistajan on toimitettava hakemus ilmoitetulle laitokselle arviointia var-
ten. Hakemukseen on siséllyttiva

— valmistajan nimi ja valmistajan rekisterdidyn toimipaikan osoite ja mi-
kéli valtuutettu edustaja tekee hakemuksen, valtuutetun edustajan nimi ja
sen rekister6idyn toimipaikan osoite,

— liitteissa II ja III tarkoitetut tekniset asiakirjat. Hakijan on pidettdva
tuotettavaksi suunniteltuja laitteita edustava ndyte, jaljempand ’tyyppi’,
ilmoitetun laitoksen saatavilla. Ilmoitettu laitos voi tarvittaessa vaatia
muita ndytteitd, ja

— kirjallisen vakuutuksen siitd, ettei samaa tyyppid koskevaa hakemusta
ole jitetty jollekin toiselle ilmoitetulle laitokselle, tai tiedot aiemmasta,
samaa tyyppid koskevasta hakemuksesta, jonka jokin toinen ilmoitettu
laitos on hyldnnyt tai jonka valmistaja tai tdmén valtuutettu edustaja on
peruuttanut, ennen kuin toinen ilmoitettu laitos on tehnyt lopullisen
arviointinsa.

3. Arviointi

Ilmoitetun laitoksen on

a) tutkittava hakemus kéyttden henkilostod, jolla on osoitettu tietdmys ja
kokemus kyseessd olevasta teknologiasta ja sen kliinisestd soveltamises-
ta. Ilmoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta tdydennetddn lisdtesteilld
tai muulla naytolla timén asetuksen asiaankuuluvien vaatimusten mukai-
suuden arvioimiseksi. Ilmoitetun laitoksen on suoritettava laitteelle riitta-
vit fyysiset ja laboratoriotestit tai pyydettavd valmistajaa suorittamaan
kyseiset testit;

b) tutkittava ja arvioitava tekniset asiakirjat laitteeseen sovellettavien tdméan
asetuksen vaatimusten mukaisuuden osalta sekd varmistettava, ettd tyyppi
on valmistettu kyseisten asiakirjojen mukaisesti; sen on myds laadittava
luettelo osista, jotka on suunniteltu 8 artiklassa tarkoitettujen standardien
tai sovellettavien yhteisten eritelmien mukaisesti, sekd osista, joiden
suunnittelu ei perustu 8 artiklassa tarkoitettuihin asiaankuuluviin standar-
deihin tai asiaankuuluviin yhteisiin eritelmiin;

c) tarkistettava kliininen tutkimusndyttd, jonka valmistaja esittdd kliinistd
arviointia koskevassa raportissa liitteessd XIV olevan 6 kohdan mukai-
sesti. [lmoitetun laitoksen on kéytettava titd tarkastelua varten palveluk-
sessaan olevia laitteiden tarkastajia, joilla on riittdva kliininen kokemus,
sekd tarvittaessa ulkoisia kliinisid asiantuntijoita, joilla on suoraa ja ajan-
tasaista kokemusta kyseessé olevasta laitteesta tai kliinisestd tilasta, jossa
sitd kaytetddn;
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5.2

d) tilanteissa, joissa kliininen tutkimusndyttd perustuu kokonaan tai osittain
tietoihin laitteista, joiden viitetddn olevan samankaltaisia tai vastaavia
kuin arvioitava laite, ilmoitetun laitoksen on arvioitava tillaisten tietojen
kédyton soveltuvuutta ottaen huomioon esimerkiksi sellaiset tekijit kuin
uudet indikaatiot ja innovointi. [lmoitetun laitoksen on dokumentoitava
selkedsti padtelméinsd vditetystd vastaavuudesta sekd esitettyjen tietojen
asiaankuuluvuudesta ja riittdvyydestd vaatimustenmukaisuuden osoittami-
seksi;

e) dokumentoitava selkedsti tarkastelunsa tulokset prekliinisen ja kliinisen
arvioinnin tarkasteluraportissa osana i alakohdassa tarkoitettua EU-tyyp-
pitarkastusraporttia;

f) tehtdva tai teetettivd asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset tai
laboratoriotestit sen tarkastamiseksi, tayttdviatko valmistajan tekemit rat-
kaisut tdsséd asetuksessa sdddetyt yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaa-
timukset, jos 8 artiklassa tarkoitettuja standardeja tai yhteisia eritelmié ei
ole noudatettu. Jos laite on liitettdvé toiseen laitteeseen tai toisiin laittei-
siin, jotta se toimisi kéyttotarkoituksensa mukaisesti, toimitettava ndytto
siitd, ettd se tdyttdd yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ol-
lessaan liitettynd johonkin téillaiseen laitteeseen tai joihinkin téllaisiin
laitteisiin, jolla tai joilla on valmistajan ilmoittamat ominaisuudet;

g) tehtdvd tai teetettivd asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset tai
laboratoriotestit sen tarkastamiseksi, ettd asiaa koskevia standardeja on
tosiasiassa sovellettu, jos valmistaja on valinnut asiaa koskevien yhden-
mukaistettujen standardien soveltamisen;

h) sovittava hakijan kanssa paikasta, missé tarvittavat arvioinnit ja testit on
madrd tehdd; ja

i) laadittava EU-tyyppitarkastusraportti a—g alakohdan mukaisesti tehtyjen
arviointien ja testien tuloksista.

Todistus

Jos tyyppi on tdmédn asetuksen mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava
sille EU-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja
osoite, tyyppitarkastusarvioinnin paitelmat, todistuksen voimassaoloa koske-
vat edellytykset sekd hyviksytyn tyypin tunnistamiseksi tarvittavat tiedot.
Todistus on laadittava liitteen XII mukaisesti. Todistukseen on liitettdva
asiakirjojen olennaiset osat, ja ilmoitetun laitoksen on sdilytettdvid jiljennds
todistuksesta.

Tyyppiin tehtdavat muutokset

Hakijan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistuksen antaneelle ilmoite-
tulle laitokselle kaikista hyvaksyttyyn tyyppiin tai sen kayttotarkoitukseen
ja kayttoolosuhteisiin suunnitelluista muutoksista.

Hyviksyttyd laitetta koskeville muutoksille, mukaan lukien rajoitukset sen
kayttotarkoitukseen ja kayttoolosuhteisiin, on pyydettdvd EU-tyyppitarkas-
tustodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyviksyntd, jos téllaiset
muutokset saattavat vaikuttaa siihen, onko tuote yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten tai tuotteen kdytolle médrittyjen edellytysten mu-
kainen. Ilmoitetun laitoksen on tutkittava suunnitellut muutokset, ilmoitet-
tava valmistajalle padtoksestddn ja annettava sille lisdys EU-tyyppitarkastus-
raporttiin. Kaikkien hyvéksyttyyn tyyppiin tehtyjen muutosten hyviksynnat
on liitettdva lisdyksend EU-tyyppitarkastustodistukseen.
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Hyviksytyn laitteen kayttotarkoitusta ja kdyttdolosuhteita koskevat muutok-
set, lukuun ottamatta kédyttotarkoituksen ja kayttdolosuhteiden rajoittamista,
edellyttdvit uutta vaatimustenmukaisuuden arviointihakemusta.

Erityiset lisimenettelyt

Sovelletaan liitteessd XI olevaa 5 kohtaa silld edellytykselld, ettd kaikkia
viittauksia EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistukseen pidetdén viitta-
uksina EU-tyyppitarkastustodistukseen.

Hallinnolliset sdannokset

Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa jésenval-
tiossa, tdmén valtuutetun edustajan on pidettdvd vahintddn 10 vuoden ajan
ja, jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet, vahintdén 15 vuoden ajan, vii-
meisen laitteen markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viran-
omaisten saatavilla

— 2 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,
— tiedot 5 kohdassa tarkoitetuista muutoksista, ja

— EU-tyyppitarkastustodistusten, tieteellisten lausuntojen ja raporttien seké
niiden lisdysten/tdydennysten jéljennokset.

Sovelletaan liitteessd IX olevaa 8 kohtaa.
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LIITE XI

TUOTTEEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN TARKASTUKSEEN

6.2

PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Tuotteen vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen perustuvan vaatimusten-
mukaisuuden arvioinnin tavoitteena on varmistaa, ettd laitteet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksen saaneen tyypin mukaisia ja tayttdvat kyseisid
laitteita koskevat tdmén asetuksen sddnnokset.

Jos EU-tyyppitarkastustodistus on annettu liitteen X mukaisesti, valmistaja
voi soveltaa joko tdmén liitteen A osassa esitettyd menettelyd (tuotannon
laadunvarmistus) tai B osassa esitettyd menettelyéd (tuotekohtainen tarkas-
tus).

Poiketen siitd, mitd edelld 1 ja 2 kohdassa sdddetddin, my6s luokan II a
laitteiden valmistajat voivat soveltaa timén liitteen menettelyjd sen lisaksi,
ettd ne laativat liitteissd II ja III tarkoitetut tekniset asiakirjat.

A OSA
TUOTANNON LAADUNVARMISTUS

Valmistajan on huolehdittava asianomaisten laitteiden valmistukseen hy-
viksytyn laadunhallintajérjestelmén tdytdntoonpanosta ja suoritettava lop-
putarkastus, siten kuin 6 kohdassa sdddetdan. Valmistajaan on sovellettava
7 kohdassa tarkoitettua valvontaa.

Valmistajan, joka tayttdd 4 kohdassa sdddetyt velvoitteet, on laadittava ja
sdilytettdvd 19 artiklan ja liitteen IV mukainen EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutus laitteesta, joka kuuluu vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
lyn piiriin. Antaessaan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistajan
katsotaan varmistaneen ja se vakuuttaa, ettd asianomainen laite on EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukainen ja tiyttda siihen
sovellettavat tdimén asetuksen vaatimukset.

Laadunhallintajérjestelma

Valmistajan on tehtévéd laadunhallintajirjestelménsé arviointia koskeva ha-
kemus ilmoitetulle laitokselle. Hakemukseen on siséllyttava:

— kaikki liitteessa IX olevassa 2.1 kohdassa luetellut tiedot,

— hyviksyttyjen tyyppien osalta liitteissé Il ja III tarkoitetut tekniset asia-
kirjat, ja

— liitteessd X olevassa 4 kohdassa tarkoitettujen EU-tyyppitarkastustodis-
tusten jdljennds; jos EU-tyyppitarkastustodistukset on antanut sama il-
moitettu laitos kuin se laitos, jolle hakemus on jétetty, hakemukseen on
sisillytettdvd myos viittaus teknisiin asiakirjoihin, niiden péaivityksiin ja
annettuihin todistuksiin.

Laadunhallintajérjestelmén taytantoonpanon on oltava kussakin vaiheessa
sellainen, ettd sen avulla voidaan varmistaa, ettd laitteet ovat EU-tyyppit-
arkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja téyttavit laitteita koske-
vat tdmén asetuksen sddnnokset. Kaikki valmistajan laadunhallintajarjestel-
médnsd hyviaksymét elementit, vaatimukset ja méaédrdykset on dokumentoi-
tava jarjestelmallisesti ja selvisti laatua koskevana késikirjana ja kirjallisina
toimintatapoina ja menettelyind, kuten laatua koskevina ohjelmina, suunni-
telmina ja kirjauksina.
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6.3

6.4

Dokumentointiin on etenkin siséllyttdva riittdva kuvaus kaikista liitteessé
IX olevan 2.2 kohdan a, b, d ja e alakohdassa luetelluista seikoista.

Sovelletaan liitteessd IX olevan 2.3 kohdan ensimmadisté ja toista alakohtaa.

Jos laadunhallintajérjestelmd on sellainen, ettd se varmistaa, ettd laitteet
ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja ettd se
tayttdd timén asetuksen asiaa koskevat sddnnokset, ilmoitetun laitoksen on
annettava EU:n laadunvarmistustodistus. Ilmoitetun laitoksen on ilmoitet-
tava paatoksestdan antaa todistus valmistajalle. Pddtoksessd on oltava tar-
kastusta koskevat pdatelmat ja perusteltu arviointi.

Sovelletaan liitteessa IX olevaa 2.4 kohtaa.

Valvonta

Sovelletaan liitteessd IX olevia 3.1 kohtaa, 3.2 kohdan ensimmadisti, toista
ja neljattd luetelmakohtaa sekd 3.3, 3.4, 3.6 ja 3.7 kohtaa.

Luokan III laitteiden osalta valvontaan on sisillytettdvd myos yhdenmukai-
suuden tarkistus tyyppid varten hyvéksyttyjen tuotettujen tai ostettujen raa-
ka-aineiden tai keskeisten osien méddrdn ja valmiiden tuotteiden miérin
valilla.

Erén tarkastaminen niiden 1 artiklan 8 kohdassa tarkoitettujen laitteiden
osalta, joihin sisédltyy erottamattomana osana lddkeainetta, jota erikseen
kéytettynd pidettdisiin ihmisveresti tai -veriplasmasta johdettuna ladkkeend

Sen jilkeen kun 1 artiklan 8 kohdan ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitet-
tujen laitteiden, joihin sisdltyy erottamattomana osana lddkeainetta, jota
erikseen kidytettynd pidettdisiin ihmisverestd tai -veriplasmasta johdettuna
ladkkeend, kukin erd on valmistettu, valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle
laitokselle tdimén laite-erédn liikkeellelaskusta sekd toimitettava sille direktii-
vin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan mukaisesti jasenvaltion laboratorion
tai jdsenvaltion tdhédn tarkoitukseen nimedmén laboratorion antama tdssd
laitteessa kdytetyn ihmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmiste-erdn vi-
rallinen liikkeellelaskutodistus.

Hallinnolliset sadnnokset

Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa jésenval-
tiossa, tdmén valtuutetun edustajan on pidettédvé védhintddan 10 vuoden ajan
ja, jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet, vahintddan 15 vuoden ajan,
viimeisen laitteen markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla

— EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— liitteessd IX olevan 2.1 kohdan viidennesséd luetelmakohdassa tarkoite-
tut asiakirjat,

— liitteessd IX olevan 2.1 kohdan kahdeksannessa luetelmakohdassa tar-
koitetut asiakirjat, mukaan luettuna liitteessd X tarkoitettu EU-tyyppit-
arkastustodistus,

— tiedot liitteessd IX olevassa 2.4 kohdassa tarkoitetuista muutoksista, ja
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10.
10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

11.

— liitteessd IX olevissa 2.3, 3.3 ja 3.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun
laitoksen péatokset ja raportit.

Sovelletaan liitteessd 1X olevaa 8 kohtaa.

Hakemus II a luokan laitteita varten

Poiketen siitd, mitd 5 kohdassa sdddetdédn, valmistajan katsotaan varmista-
van ja vakuuttavan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, ettd kyseessd
olevat II a luokan laitteet on valmistettu liitteissd II ja III tarkoitettujen
teknisten asiakirjojen mukaisesti ja ettd ne tdyttavit laitteisiin sovellettavat
tamén asetuksen vaatimukset.

I a luokan laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on arvioitava osana 6.3
kohdassa tarkoitettua arviointia sitd, ovatko liitteissa II ja III tarkoitettujen
edustavan otoksen perusteella valittujen laitteiden tekniset asiakirjat timén
asetuksen mukaisia.

Valitessaan yhtd tai useampaa edustavaa ndytettd laitteista ilmoitetun lai-
toksen on otettava huomioon teknologian uutuus, suunnittelun, teknologian
ja valmistus- ja sterilointimenetelmien samankaltaisuus, kayttotarkoitus ja
tdimén asetuksen mukaisesti suoritetuista mahdollisista aiemmista vastaa-
vanlaisista arvioinneista saadut tulokset (jotka koskevat esim. fysikaalisia,
kemiallisia, biologisia tai kliinisid ominaisuuksia). Ilmoitetun laitoksen on
dokumentoitava laitendytteiden valintaa koskevat perustelunsa.

Jos 10.2 kohdan mukaisessa arvioinnissa vahvistetaan, ettd kyseessid olevat
II a luokan laitteet ovat liitteissd II ja III tarkoitettujen teknisten asiakirjo-
jen mukaisia ja tdyttdvit tdmdn asetuksen niihin sovellettavat vaatimukset,
ilmoitetun laitoksen on annettava todistus tdmin liitteen tdmédn osan nojal-
la.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laitteiden alkuperiistd vaatimustenmukai-
suuden arviointia koskevan arvioinnin lisdksi otetut ndytteet 7 kohdassa
tarkoitetun, valvonnan yhteydessd suoritettava arvioinnin osana.

Poiketen siitd, mitd 6 kohdassa sdddetddn, valmistajan tai timén valtuutetun
edustajan on pidettava véhintddan 10 vuoden ajan viimeisen laitteen mark-
kinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla

— EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— liitteissd II ja III tarkoitetut tekniset asiakirjat, ja

— 10.3 kohdassa tarkoitettu todistus.

Sovelletaan liitteessd IX olevaa 8 kohtaa.

B OSA
TUOTEKOHTAINEN TARKASTUS

Tuotekohtainen tarkastus on ymmarrettdva menettelynd, jossa valmistajan —
tarkastettuaan jokaisen valmistetun laitteen — antamalla 19 artiklan ja liit-
teen IV mukaisen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen katsotaan varmis-
tavan ja vakuuttavan, ettd asianomaiset laitteet, joihin on sovellettu 14 ja
15 kohdassa sdadettyd menettelyd, ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttdvét niihin sovellettavat timén asetuksen
vaatimukset.
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12.

14.

15.
15.1

15.2

16.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusmenetelmén tuloksena saadaan laitteita, jotka ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttdvit niihin
sovellettavat tdimédn asetuksen vaatimukset. Valmistajan on ennen valmis-
tuksen aloittamista laadittava asiakirjat, joissa médritetddn valmistusmene-
telmd, tarvittaessa erityisesti steriloinnin osalta, sekd kaikki tdytantoonpan-
tavat ennalta asetetut ja jarjestelmilliset menettelyt sen varmistamiseksi,
ettd tuotanto on tasalaatuista ja tarvittacssa ettd laitteet ovat EU-tyyppit-
arkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tayttavat niihin sovellet-
tavat tdimén asetuksen vaatimukset.

Lisdksi valmistajan on sovellettava 6 ja 7 kohtaa steriileind markkinoille
saatettaviin laitteisiin ja yksinomaan steriiliyden saavuttamiseen ja yllapi-
tamiseen tarkoitettuihin valmistusnakokohtiin.

Valmistajan on sitouduttava laatimaan ja pitdiméén ajan tasalla markkinoille
saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva suunnitelma, johon sisdltyy mark-
kinoille saattamisen jdlkeinen kliininen seuranta, ja menettelyt, joilla var-
mistetaan VII luvussa sdddetyistd vaaratilannejarjestelmid ja markkinoille
saattamisen jalkeistd valvontajarjestelmid koskevista sdannoksistd aiheutu-
vien valmistajan velvoitteiden noudattaminen.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava aiheelliset tarkastukset ja testit toden-
taakseen, etté laite on asetuksen vaatimusten mukainen tutkimalla ja testaa-
malla jokainen tuote 15 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Témin kohdan ensimmadisessé alakohdassa tarkoitettuja tarkastuksia ja tes-
tejd ei sovelleta steriiliyden saavuttamiseen liittyviin valmistusnidkokohtiin.

Tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote

Jokainen laite tutkitaan yksitellen ja aiheelliset, 8 artiklassa tarkoitetuissa
sovellettavissa standardeissa maéritellyt fyysiset tai laboratoriotestit tai vas-
taavat testit ja arvioinnit suoritetaan tarvittaessa laitteiden EU-tyyppitarkas-
tustodistuksessa kuvaillun tyypin ja niitd koskevien tdmén asetuksen vaa-
timusten mukaisuuden todentamiseksi.

Ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdva tai kiinnitytettdva jokaiseen hyviksyt-
tyyn laitteeseen tunnistenumeronsa ja laadittava suoritettuja testejd ja arvi-
ointeja koskeva EU-tuotetarkastustodistus.

Erédn tarkastaminen niiden 1 artiklan 8 kohdassa tarkoitettujen laitteiden
osalta, joihin sisédltyy erottamattomana osana lddkeainetta, jota erikseen
kéytettynd pidettdisiin ihmisveresté tai -veriplasmasta johdettuna ladkkeend

Sen jdlkeen kun 1 artiklan 8 kohdan ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitet-
tujen laitteiden, joihin sisdltyy erottamattomana osana lddkeainetta, jota
erikseen kaytettynd pidettdisiin ihmisverestd tai -veriplasmasta johdettuna
ladkkeend, kukin erd on valmistettu, valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle
laitokselle tdmin laite-erdn liikkeellelaskusta sekd toimitettava sille direktii-
vin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan mukaisesti jdsenvaltion laboratorion
tai jasenvaltion tdhédn tarkoitukseen nimedmin laboratorion antama tdssd
laitteessa kdytetyn ihmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmiste-erdn vi-
rallinen liikkeellelaskutodistus.



02017R0745 — FI — 24.04.2020 — 001.003 — 210

17.

18.
18.1

18.2

18.3

18.4

Hallinnolliset sddnnokset

Valmistajan tai tamdn valtuutetun edustajan on pidettdva vahintddn 10
vuoden ajan ja, jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet, vdhintddn 15 vuo-
den ajan, viimeisen laitteen markkinoille saattamisen ajankohdasta toimi-
valtaisten viranomaisten saatavilla

— EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— 12 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,

— 15.2 kohdassa tarkoitettu todistus, ja

— liitteessd X tarkoitettu EU-tyyppitarkastustodistus.
Sovelletaan liitteessd X olevaa 8 kohtaa.

Hakemus II a luokan laitteita varten

Poiketen siitd, mitd 11 kohdassa sdddetdan, valmistajan katsotaan varmis-
tavan ja vakuuttavan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, ettd ky-
seessd olevat Il a luokan laitteet on valmistettu liitteissé II ja III tarkoitet-
tujen teknisten asiakirjojen mukaisesti ja ettd ne tdyttdvat laitteisiin sovel-
lettavat tdmén asetuksen vaatimukset.

IImoitetun laitoksen suorittaman, 14 kohdan mukaisen tarkastuksen tarkoi-
tuksena on vahvistaa, ettd kyseessd olevat II a luokan laitteet ovat liit-
teissd Il ja III tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisia ja tdyttdvét
laitteisiin sovellettavat timén asetuksen vaatimukset.

Jos 18.2 kohdassa tarkoitetussa arvioinnissa vahvistetaan, ettd kyseessd
olevat II a luokan laitteet ovat liitteissd II ja III tarkoitettujen teknisten
asiakirjojen mukaisia ja tdyttdvit timén asetuksen niihin sovellettavat vaa-
timukset, ilmoitetun laitoksen on annettava todistus timén liitteen tdman
osan nojalla.

Poiketen siitd, mitd 17 kohdassa sdddetdédn, valmistajan tai sen valtuutetun
edustajan on pidettava véhintddan 10 vuoden ajan viimeisen laitteen mark-
kinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
— EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— liitteissd II ja III tarkoitetut tekniset asiakirjat, ja

— 18.3 kohdassa tarkoitettu todistus.

Sovelletaan liitteessa IX olevaa 8 kohtaa.
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LITE XII

ILMOITETUN LAITOKSEN ANTAMAT TODISTUKSET

I LUKU
YLEISET VAATIMUKSET

. Todistukset on laadittava jollakin unionin virallisista kielisté.

. Kussakin todistuksessa on viitattava vain yhteen vaatimustenmukaisuuden ar-
viointimenettelyyn.

. Todistuksia saa antaa vain yhdelle valmistajalle. Todistuksessa olevien val-
mistajan nimen ja osoitteen on oltava samat kuin 30 artiklassa tarkoitettuun
sdhkoiseen jarjestelmddn rekisterdidyt nimi ja osoite.

. Todistuksissa on yksiloitdvd yksiselitteisesti niiden kattama laite tai niiden
kattamat laitteet:

a) EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksissa, EU-tyyppitarkastustodis-
tuksissa ja koskeva EU-tuotetarkastustodistuksissa on oltava laitteen tai
laitteiden selkedt tunnistetiedot, mukaan lukien nimi, malli, tyyppi, kdytto-
tarkoitus, jotka valmistaja on sisillyttdnyt kédyttoohjeisiin ja joihin liittyen
laite on arvioitu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssa, riskiluoki-
tus ja 27 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste;

b) EU:n laadunhallintajirjestelméd koskevissa todistuksissa ja EU-tuotetarkas-
tustodistuksissa on oltava laitteiden tai laiteryhmien tunnistetiedot, riski-
luokitus sekd II b luokan laitteita varten kayttotarkoitus.

. Ilmoitetun laitoksen on voitava pyynndstd osoittaa, mitkd (yksittdiset) laitteet
todistus kattaa. Ilmoitetun laitoksen on perustettava jarjestelmi, jonka avulla
todistuksen kattamat laitteet voidaan maérittd4, mukaan lukien niiden luokitus.

. Todistuksessa on tarvittaessa oltava huomautus siitd, ettd sen kattaman laitteen
tai kattamien laitteiden markkinoille saattaminen edellyttdd toista tdméan ase-
tuksen mukaisesti myonnettyéd todistusta.

. Niiden I luokan laitteiden osalta, joiden arviointi edellyttdd ilmoitetun laitok-
sen osallistumista 52 artiklan 7 kohdan mukaisesti, EU:n laadunhallintajérjes-
telmdd koskevissa todistuksissa ja EU-tuotetarkastustodistuksissa on oltava
maininta siitd, ettd ilmoitettu laitos on auditoinut laadunhallintajérjestelmén
rajoittuen ainoastaan kyseisessid kohdassa vaadittuihin nakokohtiin.

. Jos todistusta tdydennetdédn tai sitd muutetaan tai se annetaan uudelleen, uu-
dessa todistuksessa on oltava viittaus aiempaan todistukseen ja sen myonté-
mispdivadn sekd muutosten tunnistetiedot.

II LUKU
TODISTUSTEN VAHIMMAISSISALTO

1. ilmoitetun laitoksen nimi, osoite ja tunnistenumero;

2. valmistajan ja tarvittaessa tdmén valtuutetun edustajan nimi ja osoite;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

. todistuksen yksil6llinen tunnistenumero;

. 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu rekisterinumero, jos se on jo myodnnetty;
. myOntamispéivé;

. viimeinen voimassaolopdivi;

. tarvittavat tiedot laitteen tai laitteiden yksiselitteistd tunnistamista varten tar-

vittaessa I osan 4 kohdan mukaisesti;

. tarvittaessa viittaus mahdolliseen aiempaan todistukseen I luvun 8 kohdan

mukaisesti;

. viittaus tdhdn asetukseen ja asiaankuuluvaan liitteeseen, jonka mukaisesti

vaatimustenmukaisuuden arviointi on suoritettu;

suoritetut tarkastukset ja testit, esimerkiksi viittaus asiaankuuluviin yhteisiin
eritelmiin, yhdenmukaistettuihin standardeihin, testausselosteisiin ja auditoin-
tiraportteihin;

tarvittaessa viittaus teknisten asiakirjojen tai muiden, kyseisen laitteen tai
kyseisten laitteiden markkinoille saattamisen edellyttdmien todistusten olen-
naisiin osiin;

tarvittaessa ilmoitetun laitoksen suorittamaa valvontaa koskevat tiedot;

ilmoitetun laitoksen suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin paétel-
miét asiaa koskevan liitteen osalta;

todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset tai rajoitukset;

sovellettavan kansallisen lainsaddannon mukaisesti oikeudellisesti sitova il-
moitetun laitoksen allekirjoitus.
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LITE XIII

YKSILOLLISEEN KAYTTOON VALMISTETTUIHIN LAITTEISIIN
SOVELLETTAVA MENETTELY

1. Valmistajan tai tdmén valtuutetun edustajan on laadittava yksilolliseen kayt-
to6n valmistettujen laitteiden osalta vakuutus, joka sisdltdd kaikki seuraavat
tiedot:

— valmistajan ja kaikkien valmistuspaikkojen nimi ja osoite,
— tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi ja osoite,
— tiedot, joiden perusteella kyseinen laite voidaan tunnistaa,

— vakuutus siitd, ettd laite on tarkoitettu yksinomaan tietyn nimelld tai kir-
jain- tai numerokoodilla yksiloidyn potilaan tai kdyttdjan kayttoon,

— madrdyksen laatineen, kansallisen lainsddddnnon mukaiset ammatilliseen
pitevyyteen perustuvat valtuudet omaavan henkilon nimi ja tarvittacssa
kyseisen terveydenhuollon yksikén nimi,

— tuotteen erityispiirteet sellaisina kuin ne ovat méardyksessa,

— vakuutus siitd, ettd kyseinen laite on liitteessd I sdddettyjen yleisten tur-
vallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen, ja tarvittaessa perusteltu
selostus siitd, mitd yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia ei ole
kaikilta osin noudatettu,

— tarvittaessa tieto siitd, ettd kyseinen laite sisdltda tai sithen kuuluu lda-
keainetta, mukaan luettuna ihmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmis-
tetta, tai ihmis- tai eldinperdisid kudoksia tai soluja, joita tarkoitetaan
asetuksessa (EU) N:o 722/2012.

2. Valmistajan on sitouduttava pitdiméén toimivaltaisten kansallisten viranomais-
ten saatavilla asiakirjat, joissa ilmoitetaan valmistuspaikka tai -paikat ja joiden
avulla tuotteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky, odotettu suorituskyky
mukaan lukien, ovat ymmarrettavissé siten, ettd on mahdollista arvioida, onko
tuote tdmén asetuksen vaatimusten mukainen.

3. Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamisek-
si, ettd valmistusmenetelmén tuloksena saadaan laitteita, jotka on valmistettu
2 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen mukaisesti.

4. Edelld 1 kohdan johdantokappaleessa tarkoitetun vakuutuksen sisdltdmat tie-
dot on sdilytettdva vdhintdén 10 vuoden ajan siitd, kun laite on saatettu mark-
kinoille. Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet, sdilytysaika on vahintddn
15 vuotta.

Sovelletaan liitteessd IX olevaa 8 kohtaa.

5. Valmistajan on tarkasteltava ja dokumentoitava saatuja kokemuksia tuotan-
nonjalkeisessé vaiheessa, liitteessd XIV olevassa B osassa tarkoitettu markki-
noille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta mukaan luettuna, sekd kaytet-
tavd aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi.
Valmistajan on téssd yhteydessd raportoitava 87 artiklan 1 kohdan mukaisesti
toimivaltaisille viranomaisille mahdollisista vakavista vaaratilanteista ja/tai
kéyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd heti saatuaan tiedon téllaisista
tapauksista.
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LITE X1V

KLIININEN ARVIOINTI JA MARKKINOILLE SAATTAMISEN

JALKEINEN KLIININEN SEURANTA

A OSA
KLIININEN ARVIOINTI

1. Valmistajien on kliinisen arvioinnin suunnittelemiseksi, jatkuvaksi toteutta-
miseksi ja dokumentoimiseksi

a)

b)

<)

d)

laadittava ja pidettiva ajan tasalla kliinistd arviointia koskeva suunnitel-
ma, jossa on vahintddn

— yksiloitdvd yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, joita on
tdydennettdvé asiaan kuuluvilla kliinisilld tiedoilla,

— maddritettava laitteen kayttotarkoitus,

— eriteltdva selkedsti suunnitellut kohderyhmit sekéd selkedt indikaatiot
ja vasta-aiheet,

— esitettdvd yksityiskohtainen kuvaus suunnitelluista kliinisistd hyo-
dyistd potilaille sekd asianmukaiset ja yksiloidyt kliiniset tulospara-
metrit,

— esitettdva kliinisen turvallisuuden laadullisten ja méaréllisten nako-
kohtien tarkastelussa kiytettdvdt menetelmdt viitaten selkedsti jdan-
nosriskien ja sivuvaikutusten médrittdmiseen,

— esitettdva alustava luettelo parametreista, joita kéytetddn, ladketieteen
viimeisimpaédn kehitykseen perustuen, hyoty-riskisuhteen hyvaksytta-
vyyden madrittdmiseksi eri indikaatioiden ja laitteen kayttdtarkoituk-
sen tai -tarkoitusten osalta,

tai ihmisperdisten kudosten kdytto lddkkeend) liittyvid hyoty-riskiky-
symyksid aiotaan késitelld, ja

— esitettdva kliininen kehityssuunnitelma, jossa kuvataan edistyminen
valmistelevista tutkimuksista, kuten ensimmaiset kliiniset ihmistutki-
mukset, toteutettavuustutkimukset ja pilottitutkimukset, vahvistaviin
tutkimuksiin, kuten keskeiset kliiniset tutkimukset, ja tdssd liitteessd
olevan B osan mukaiseen markkinoille saattamisen jélkeiseen klii-
niseen seurantaan esittden vilitavoitteet ja kuvauksen mahdollisista
hyviaksymiskriteereista;

yksiloitdva laitetta ja sen kéyttotarkoitusta koskevat saatavilla olevat klii-
niset tiedot ja kliinisen tutkimusndytén mahdolliset puutteet jirjestelmél-
lisen tieteellisen kirjallisuuden tarkastelun avulla;

tarkasteltava kaikkia merkityksellisid kliinisid tietoja arvioiden, soveltu-
vatko ne kaytettdviksi médritettdessd laitteen turvallisuutta ja suoritusky-
kyd;

tuotettava asianmukaisesti suunniteltujen kliinisten tutkimusten avulla
kliinisen kehityssuunnitelman mukaisesti uusia kliinisia tietoja tai lisétie-
toja, joita tarvitaan vield avointen kysymysten ratkaisemiseksi; ja

analysoitava kaikki asiaan liittyvit kliiniset tiedot, jotta laitteen turvalli-
suudesta ja kliinisestd suorituskyvystd, mukaan lukien kliiniset hyodyt,
voidaan tehdé johtopaatoksia.
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2. Kliinisen arvioinnin on oltava perusteellinen ja objektiivinen, ja siind on
otettava huomioon sekéd suotuisat ettd epasuotuisat tiedot. Sen perusteellisuu-
den ja laajuuden on oltava asianmukaiset ja oikeassa suhteessa kyseisen
laitteen luonteeseen, luokitukseen, kéyttotarkoitukseen ja riskeihin sekd lai-
tetta koskeviin valmistajan véitteisiin.

3. Kliininen arviointi voi perustua ainoastaan sellaisen laitteen kliinisiin tietoi-
hin, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa. Vastaa-
vuuden osoittamisessa on otettava huomioon seuraavat tekniset, biologiset ja
kliiniset ominaisuudet:

— Tekniset ominaisuudet: laitteilla on samankaltainen muotoilu ja niitd
kéytetddn samankaltaisissa kéyttdolosuhteissa; niilld on samankaltaiset
eritelmét ja ominaisuudet, mukaan lukien fysikaalis-kemialliset ominai-
suudet, kuten energiaintensiteetti, vetolujuus, viskositeetti, pintaominai-
suudet, aallonpituus ja ohjelmistoalgoritmit; niissd kéytetddn tarvittaessa
samankaltaisia kayttoonottomenetelmid; niilld on samankaltaiset toimin-
taperiaatteet ja kriittiset suorituskykyvaatimukset.

— Biologiset ominaisuudet: laitteissa kdytetddn samoja materiaaleja tai
aineita kosketuksissa samoihin ihmiskudoksiin tai kehon nesteisiin sa-
mankaltaisessa ja -kestoisessa kosketuksessa ja niilld on samankaltaiset
aineiden vapautumisominaisuudet, mukaan lukien hajoamistuotteet ja
uutteet.

— Kliiniset ominaisuudet: laitteita kdytetddn samaan kliiniseen tilaan tai
tarkoitukseen, mukaan lukien sairauden samankaltainen vakavuus ja vai-
he, samassa osassa kehoa, samankaltaisessa populaatiossa, mukaan lu-
kien ikd, anatomia ja fysiologia; laitteilla on samankaltaiset kayttdjét;
laitteilla on samankaltainen kriittinen suorituskyky odotetun kliinisen
vaikutuksen mukaisesti tietyn kayttdtarkoituksen osalta.

Ensimmaisessd alakohdassa lueteltujen ominaisuuksien on oltava siind méa-
rin samankaltaiset, ettd laitteen turvallisuudessa ja kliinisessd suoritusky-
vyssd ei ole kliinisesti merkittavad eroa. Vastaavuuden tarkastelun on perus-
tuttava asianmukaisiin tieteellisiin perusteluihin. On voitava selvisti osoittaa,
ettd valmistajilla on riittdvd pdasy niitd laitteita koskeviin tietoihin, joiden
osalta vastaavuus halutaan tunnustettavan, viitetyn vastaavuuden perustele-
miseksi.

4. Kliinisen arvioinnin tulokset ja arvioinnin perustana oleva kliininen tutki-
musndyttd on dokumentoitava kliinistd arviointia koskevassa raportissa, joka
tukee laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Valmistaja voi osoittaa yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
noudattamisen kayttdmélla kliinistd tutkimusnédyttod yhdessd muilla kuin
kliinisilld testausmenetelmilld ja muista asiaa koskevista asiakirjoista saa-
tujen ei-kliinisten tietojen kanssa, ja ndmé tiedot on siséllytettdvd kyseisen
laitteen teknisiin asiakirjoihin.

Sekd kliinisessd arvioinnissa huomioon otetut suotuisat ettd epdsuotuisat
tiedot on siséllytettdvd myds teknisiin asiakirjoihin.

B OSA

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN KLIININEN
SEURANTA

5. Markkinoille saattamisen jilkeinen kliininen seuranta on ymmaérrettiva jat-
kuvana prosessina, jolla pdivitetddn 61 artiklassa ja tdssé liitteessd olevassa
A osassa tarkoitettua kliinistd arviointia, ja sitd on késiteltdvd valmistajan
markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa.
Valmistajan on markkinoille saattamisen jdlkeistd kliinistd seurantaa suorit-
taessaan proaktiivisesti kerdttdva ja arvioitava kliinisid tietoja, joita saadaan
CE-merkinnélld varustetun ja asianmukaisessa vaatimustenmukaisuuden ar-
viointimenettelyssd tarkoitetussa kéyttotarkoituksessa markkinoille saatetun
tai kdyttoon otetun laitteen kdytostd ihmisiin tai ihmisisséd, sen varmistami-
seksi, ettd laitteen turvallisuus ja suorituskyky sdilyvét ennallaan laitteen
koko odotettavissa olevan kdyttoidn ajan, havaitut riskit pysyvit jatkuvasti
hyviksyttavilla tasolla ja kehittyméssd olevat riskit havaitaan tosiasioihin
perustuvan nédyton perusteella.
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6.1

6.2

Markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa on suoritettava kyseisté
seurantaa koskevaan suunnitelmaan kirjatun menetelmidn mukaisesti.

Kliinisen seurannan suunnitelmassa on madritettivd menetelmit ja menette-
lyt, joiden avulla kerétdén ja arvioidaan proaktiivisesti kliinisid tietoja seu-
raavia tarkoituksia varten:

a) varmistetaan laitteen turvallisuus ja suorituskyky koko sen odotettavissa
olevan kiyttoidn ajan;

b) tunnistetaan aiemmin tuntemattomat sivuvaikutukset ja tarkkaillaan ha-
vaittuja sivuvaikutuksia ja vasta-aiheita;

¢) tunnistetaan ja analysoidaan kehittyméssé olevat riskit tosiasioihin perus-
tuvan nédyton perusteella;

d) varmistetaan liitteesséd [ olevissa 1 ja 9 kohdassa tarkoitetun hyoty-riski-
suhteen sdilyminen hyvéksyttivalld tasolla; ja

e) tunnistetaan mahdollinen laitteen systemaattinen virheellinen kayttd tai
kéyttdaiheen vastainen kdyttd laitteen kédyttotarkoituksen oikeellisuuden
todentamiseksi.

Kliinisen seurannan suunnitelmaan on siséllyttava vidhintddn seuraavat:

a) sovellettavat kliinisen seurannan yleiset menetelmét ja menettelyt, kuten
saadun kliinisen kokemuksen keruu, kdyttdjiltd saatu palaute sekd tieteel-
lisen kirjallisuuden ja muiden kliinisten tietojen ldhteiden kartoittaminen;

b) sovellettavat kliinisen seurannan erityiset menetelmét ja menettelyt, kuten
soveltuvien rekistereiden tai kliinistd seurantaa koskevien tutkimusten
arviointi;

c) edelld olevissa a ja b alakohdassa tarkoitettujen menetelmien ja menet-
telyjen asianmukaisuutta koskevat perustelut;

d) viittaus liitteessd 1 olevassa 4 kohdassa tarkoitetun kliinistd arviointia
koskevan raportin asiaankuuluviin osiin ja liitteessd I olevassa 3 kohdassa
tarkoitettuun riskinhallintaan;

e) kliinisen seurannan erityiset tavoitteet;

f) vastaavia tai samankaltaisia laitteita koskevien kliinisten tietojen arvioin-
ti;

g) viittaus markkinoille saattamisen jélkeiseen kliiniseen seurantaan liitty-
viin mahdollisiin merkityksellisiin yhteisiin eritelmiin, yhdenmukaistet-
tuihin standardeihin, jos valmistaja on kayttanyt niitd, ja asiankuuluviin
ohjeisiin; ja

h) valmistajan toteuttamia kliinisen seurannan toimia (esimerkiksi kliinisen
seurannan tietojen analysointia ja raportointia) koskeva yksityiskohtainen
ja asianmukaisesti perusteltu aikataulu.

Valmistajan on analysoitava kliinisen seurannan havainnot ja kirjattava tu-
lokset kliinisen seurannan arviointiraporttiin, joka liitetddn kliiniseen arvi-
ointiraporttiin ja teknisiin asiakirjoihin.

Kliinisen seurannan arviointiraportin paatelmét on otettava huomioon 61 ar-
tiklassa ja tdssd liitteessd olevassa A osassa tarkoitetussa kliinisesséd arvioin-
nissa seka liitteessd I olevassa 3 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa.
Jos kliinisessd seurannassa ilmenee tarve ennaltachkdiseviin ja/tai korjaaviin
toimenpiteisiin, valmistajan on toteutettava ne.
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LIITE XV

KLIINISET TUTKIMUKSET

I LUKU
YLEISET VAATIMUKSET
Eettiset periaatteet

Kliinisen tutkimuksen jokainen vaihe tutkimuksen tarpeen ja oikeutuksen
alustavasta harkitsemisesta tulosten julkaisemiseen asti on toteutettava tun-
nustettujen eettisten periaatteiden mukaisesti.

Menetelmét

Kliiniset tutkimukset on suoritettava alan viimeisinté tieteellistd ja teknistd
tasoa vastaavan asianmukaisen tutkimussuunnitelman mukaisesti, joka on
madritelty siten, ettd vahvistetaan tai kumotaan 62 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut laitteen turvallisuutta, suorituskykyéd ja hyoty-riskisuhdetta kos-
kevat valmistajan véitteet; tutkimuksiin on sisallyttdva riittivd méaard ha-
vaintoja johtopéitosten tieteellisen pitevyyden takaamiseksi. Tutkimusase-
telmaa ja valittuja tilastollisia menetelmid koskevat perustelut on esitettava
kuten téssé liitteessd olevan II luvun 3.6 kohdassa kuvataan.

Kliinisen tutkimuksen suorittamisessa kéytettdvien menettelytapojen on
sovelluttava tutkittavaan laitteeseen.

Kliinisen tutkimuksen suorittamisessa kiytettdvien tutkimusmenetelmien
on sovelluttava tutkittavaan laitteeseen.

Kliinisten tutkimusten suorittajina on oltava kliinistd tutkimusta koskevan
tutkimussuunnitelman mukaisesti riittdva maara suunniteltuja kayttdjid, ja
ne suoritetaan sellaisessa kliinisessd ympéristossd, joka edustaa kohdepo-
tilasryhméssd tapahtuvan laitteen kdytén suunniteltuja normaaleja edelly-
tyksid. Tutkimusten on oltava liitteessd XIV olevassa A osassa tarkoitetun
kliinistd arviointia koskevan suunnitelman mukaisia.

Laitteen kaikkia asiaankuuluvia, erityisesti turvallisuuteen ja suoritusky-
kyyn liittyvid teknisid ja toiminnallisia ominaisuuksia ja niisti odotetta-
vissa olevia kliinisid tuloksia on tarkasteltava asianmukaisesti tutkimus-
asetelmassa. Laitteen teknisistd ja toiminnallisista ominaisuuksista ja niihin
liittyvistd odotettavissa olevista kliinisistd tuloksista on esitettdvé luettelo.

Kliinisen tutkimuksen tutkittavissa ominaisuuksissa on otettava huomioon
laitteen kayttotarkoitus, kliiniset hyodyt, suorituskyky ja turvallisuus. Tut-
kittavat ominaisuudet médritetdén ja arvioidaan kdyttden tieteellisesti pate-
vid menetelmid. Pddasiallisen tutkittavan ominaisuuden on oltava laitteen
kannalta asianmukainen seké kliinisesti relevantti.

Tutkijoilla on oltava kéytettdvissddn laitetta koskevat tekniset ja kliiniset
tiedot. Tutkimuksen suorittamiseen osallistuvalle henkildstolle on annet-
tava asianmukaiset ohjeet ja koulutus tutkittavan laitteen asianmukaisesta
kéaytosta, kliinista tutkimusta koskevasta tutkimussuunnitelmasta ja hyvistéd
kliinisistd kéytdnndistd. Toimeksiantajan on varmistettava ja tarvittaessa
jérjestettdva tillainen koulutus ja dokumentoitava se asianmukaisella ta-
valla.

Tutkijan allekirjoittamassa kliinistd tutkimusta koskevassa raportissa on
oltava kriittinen arvio kaikista kliinisen tutkimuksen aikana kerétyista tie-
doista, ja siithen on sisdllyttdvd myos kielteiset havainnot.
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II LUKU

KLIINISTA TUTKIMUSTA KOSKEVAAN HAKEMUKSEEN

LIITTYVAT ASIAKIRJAT

Toimeksiantajan on 62 artiklan soveltamisalaan kuuluvien tutkittavien laitteiden
osalta laadittava ja jatettdva 70 artiklan mukaisesti hakemus, jonka mukana toi-
mitetaan seuraavat asiakirjat:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

Hakemuslomake

Hakemuslomake on tdytettdvd asianmukaisesti, ja sen on sisdllettdvd seu-
raavat tiedot:

toimeksiantajan ja tarvittaessa timén unioniin sijoittautuneen 62 artiklan 2
kohdan mukaisen yhteyshenkilon tai laillisen edustajan nimi, osoite ja
yhteystiedot;

jos kyseessd on eri taho kuin 1.1 kohdassa, kliiniseen tutkimukseen tar-
koitetun laitteen valmistajan ja tarvittaessa timédn valtuutetun edustajan
nimi, osoite ja yhteystiedot;

kliinisen tutkimuksen nimi;

kliinistd tutkimusta koskevan hakemuksen vaihe (ensimmdiinen hakemus,
uudelleen toimitettu hakemus, merkittdvda muutos);

kliinistd arviointia koskevaa suunnitelmaa koskevat tiedot ja/tai viittaukset;

jos kyseessd on uudelleen toimitettu hakemus, joka koskee laitetta, jota
varten hakemus on jo toimitettu, aiemman hakemuksen tai aiempien ha-
kemusten pdivimadrd(t) ja viitenumero(t), tai jos kyse on merkittivastd
muutoksesta, viittaus alkuperdiseen hakemukseen. Toimeksiantajan on esi-
tettdvd kaikki muutokset edelliseen hakemukseen ndhden ja niiden perus-
telut ja erityisesti se, onko tehty muutoksia edellisten toimivaltaisen viran-
omaisen tai eettisen komitean pédtelmien tulosten huomioon ottamiseksi;

jos hakemus jéitetddn samaan aikaan asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukai-
sen kliinistd ladketutkimusta koskevan hakemuksen kanssa, viittaus kysei-
sen kliinisen tutkimuksen viralliseen rekisterinumeroon;

niiden jasenvaltioiden ja kolmansien maiden tunnistetiedot, joissa kliininen
tutkimus suoritetaan osana monikeskus- tai monikansallista tutkimusta,
hakemuksen jittdmisajankohtana;

lyhyt kuvaus tutkittavasta laitteesta, sen luokitus ja muut laitteen ja laite-
tyypin tunnistamiseksi tarvittavat tiedot;

tieto siitd, sisdltyyko laitteeseen lddkeainetta, mukaan luettuna ihmisveren
tai -veriplasman johdannaisvalmistetta, taikka kaytetddnko sen valmistuk-
sessa elinkyvyttomid ihmis- tai eldinperdisid kudoksia tai soluja tai niiden
johdannaisvalmisteita;

kliinistd tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman tiivistelmd, mukaan
lukien kliinisen tutkimuksen tavoite tai tavoitteet, tutkimukseen osallistu-
jien lukumédrd ja sukupuoli, tutkimukseen osallistujien valintaperusteet,
tieto siitd, osallistuuko tutkimukseen alle 18-vuotiaita, tutkimusasetelma,
kuten onko kyseesséd kontrolloitu ja/tai satunnaistettu tutkimus, sekd klii-
nisen tutkimuksen suunniteltu aloitus- ja lopetuspdiva,

tarvittaessa vertailulaitetta koskevat tiedot, sen luokitus ja muut vertailu-
laitteen tunnistamiseksi tarvittavat tiedot;
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1.14

2.1

22

2.3

2.4

2.5

toimeksiantajan ndytto siitd, ettd kliininen tutkija ja tutkimuspaikka pysty-
véit suorittamaan kliinisen tutkimuksen kliinistd tutkimusta koskevan tut-
kimussuunnitelman mukaisesti;

tiedot tutkimuksen aiotusta aloituspéivéstd ja kestosta;

tiedot ilmoitetun laitoksen yksiloimiseksi, jos se on hankkeessa mukana jo
kliinistd tutkimusta koskevan hakemuksen jattdmisvaiheessa;

vahvistus siitd, ettd toimeksiantaja on tietoinen, ettd toimivaltainen viran-
omainen voi ottaa yhteyttd hakemuksen arvioivaan tai arvioineeseen eet-
tiseen toimikuntaan; ja

edelld 4.1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus.

Tutkijan tietopaketti

Tutkijan tietopaketin on sisdllettdvd tutkittavaa laitetta koskevat tutkimuk-
sen kannalta olennaiset kliiniset ja muut kuin kliiniset tiedot, jotka ovat
saatavilla hakemuksen jdttdimisajankohtana. Tutkijan tietopaketin mahdol-
liset paivitykset tai muut hiljattain saataville tulleet merkitykselliset tiedot
on saatettava tutkijoiden tietoon oikea-aikaisesti. Tutkijan tietopaketti on
yksiloitiva selvisti, ja sen on sisdllettdva erityisesti seuraavat tiedot:

Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus, mukaan lukien kéyttotarkoitusta koske-
vat tiedot, riskiluokitus ja liitteen VIII mukainen laitteeseen sovellettava
luokitussaanto, laitteen suunnittelu- ja valmistustiedot seké viittaukset lait-
teen edellisiin ja vastaaviin sukupolviin.

Valmistajan asennusohjeet, huolto-ohjeet, hygieniavaatimusten yllépito-oh-
jeet sekd kayttoohjeet, mukaan lukien varastointia ja késittelyd koskevat
vaatimukset, sekd — siind médrin kuin téllaiset tiedot ovat saatavilla —
merkintddn siséllytettiavit tiedot ja kéyttoohjeet, jotka on annettava laitteen
mukana markkinoille saattamisen yhteydessd. Lisdksi mahdollista vaadit-
tua asiaankuuluvaa koulutusta koskevat tiedot.

Prekliininen arviointi, joka perustuu asiaankuuluviin prekliinisiin kokeisiin
ja kokeellisesti tuotettuihin tietoihin, etenkin suunnittelulaskelmien, in
vitro -testien, ex vivo -testien, eldinkokeiden, mekaanisten ja sdahkdisten
testien, luotettavuustestien, steriloinnin validoinnin, ohjelmiston varmistuk-
sen ja validoinnin, suorituskyvyn testauksen sekd biosopeutuvuuden ja
biologisen turvallisuuden arvioinnin osalta tapauksen mukaan.

Olemassa olevat kliiniset tiedot, etenkin seuraavista ldhteista:

— merkityksellinen tieteellinen kirjallisuus, joka koskee laitteen ja/tai vas-
taavien tai samankaltaisten laitteiden turvallisuutta, suorituskykya, klii-
nisid hy6tyjd potilaille, suunnitteluominaisuuksia ja kéyttotarkoitusta,

— muut merkitykselliset saatavilla olevat kliiniset tiedot, jotka koskevat
saman valmistajan vastaavien tai samankaltaisten laitteiden turvalli-
suutta, suorituskykyd, kliinisid hyotyja potilaille, suunnitteluominai-
suuksia ja kdyttotarkoitusta, mukaan luettuna markkinoillaoloaika, suo-
rituskykyyn, kliiniseen hyotyyn ja turvallisuuteen liittyvien kysymys-
ten tarkastelu ja mahdollisten korjaavien toimenpiteiden toteuttaminen.

Hyoty-riskianalyysin ja riskinhallinnan tiivistelmé, my6s tunnettuja tai en-
nakoitavissa olevia riskejd, mahdollisia ei-toivottuja sivuvaikutuksia, vasta-
aiheita ja varoituksia koskevat tiedot.
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2.8

3.1
3.1.1

3.1.4

32

Kun on kyse laitteista, joihin sisdltyy lddkeainetta, mukaan luettuna ihmis-
veren tai -veriplasman johdannaisvalmistetta, tai laitteista, joiden valmis-
tuksessa kéytetddn elinkyvyttomié tai elinkyvyttomiksi tehtyjd ihmis- tai
eldinperdisid kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisvalmisteita, yksityis-
kohtaiset tiedot kyseisestd lddkeaineesta tai kudoksista, soluista tai niiden
johdannaisvalmisteesta, asiaan liittyvien yleisten turvallisuus- ja suoritus-
kykyvaatimusten noudattamisesta seké aineeseen tai kudoksiin, soluihin tai
niiden johdannaisvalmisteisiin liittyvéstéd erityisestd riskinhallinnasta, sekd
ndyttd ndiden ainesosien laitteeseen siséllyttdmisen tuottamasta lisdarvosta
kliiniselle hyodylle ja/tai laitteen turvallisuudelle.

Luettelo siitd, miten liitteessd I esitetyt yleiset turvallisuus- ja suoritusky-
kyvaatimukset, mukaan lukien standardit ja yhteiset eritelmit, tdyttyvét
kokonaan tai osittain, sekd kuvaus ratkaisuista yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten tdyttdmiseksi, siltd osin kuin nditd standardeja
ja yhteisid eritelmid ei ole tdytetty tai ne on tdytetty vain osittain tai ne
puuttuvat.

Yksityiskohtainen kuvaus kliinisen tutkimuksen kuluessa kaytetyistd klii-
nisistd menettelytavoista ja diagnostisista testeistd ja erityisesti tiedot mah-
dollisista poikkeamista normaalista kliinisestd kdytannosta.

Kliinistd tutkimusta koskeva tutkimussuunnitelma

Kliinista tutkimusta koskevassa tutkimussuunnitelmassa on vahvistettava
kliinisen tutkimuksen perustelut, tavoitteet, tutkimusasetelma, seuranta, to-
teutus, kirjaaminen ja analyysimenetelmét. Sen on sisdllettivd etenkin
tassd liitteessd luetellut tiedot. Jos osa ndisté tiedoista toimitetaan erillisend
asiakirjana, sithen on oltava viittaus kliinista tutkimusta koskevassa tutki-
mussuunnitelmassa.

Yleistd

Kliinisen tutkimuksen tunnistenumero 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
mukaisesti.

Toimeksiantajaa koskevat tunnistetiedot — toimeksiantajan ja tarvittaessa
tdmén unioniin sijoittautuneen 62 artiklan 2 mukaisen yhteyshenkilon tai
laillisen edustajan nimi, osoite ja yhteystiedot.

Kunkin tutkimuspaikan péadasiallista tutkijaa ja tutkimuksen koordinoivaa
tutkijaa koskevat tiedot, kunkin tutkimuspaikan osoitetiedot ja kunkin tut-
kimuspaikan pédasiallisen tutkijan yhteystiedot hététilanteita varten. Klii-
nistd tutkimusta koskevassa tutkimussuunnitelmassa on maidritettdva eri
tutkijoiden tehtdvét, vastuut ja pétevyydet.

Lyhyt kuvaus kliinisen tutkimuksen rahoituksesta ja lyhyt kuvaus toimek-
siantajan ja tutkimuspaikan vilisestd sopimuksesta.

Kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus asianomaisen jésenvaltion médrittele-
mailld unionin kielelld.

Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus, mukaan lukien sen kéyttétarkoitus, val-
mistaja, jaljitettavyys, kohderyhmé, ihmiskehon kanssa kosketuksiin jou-
tuvat materiaalit, kdyttoon liittyvat ladketieteelliset tai kirurgiset toimenpi-
teet sekd kdyton edellyttdmd koulutus ja kokemus, taustakirjallisuuden
kéytto, kliinisen hoidon viimeisin kehitys asiaankuuluvalla soveltamisalalla
ja uuden laitteen ehdotetut hyodyt.
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34

3.5

3.6

3.6.1

3.6.2

3.6.3

3.64

3.6.5

3.6.6

3.7

3.8

39

Tarkasteltavan laitteen riskit ja kliiniset hyddyt sekd vastaavien odotetta-
vissa olevien kliinisten tulosten perustelut kliinistd tutkimusta koskevassa
tutkimussuunnitelmassa.

Kuvaus kliinisen tutkimuksen relevanssista ottaen huomioon kliinisen kéy-
tannon viimeisin kehitys.

Kliinisen tutkimuksen tavoitteet ja hypoteesit.

Kliinisen tutkimuksen koeasetelma sekd ndyttd sen tieteellisestd varmuu-
desta ja pétevyydesta.

Yleistiedot, kuten tutkimuksen tyyppi ja perustelut sen valinnalle, tutkit-
taville ominaisuuksille ja muuttujille kliinistd arviointia koskevan suunni-
telman mukaisesti.

Tiedot tutkittavasta laitteesta, vertailukohteesta taikka muusta laitteesta tai
ladkkeestd, jota kaytetdan kliinisessd tutkimuksessa.

Tiedot tutkimukseen osallistuvista henkildistd, valintaperusteista, tutkimus-
populaation koosta, tutkimuspopulaation edustavuudesta kohderyhméin
ndhden, ja tarvittaessa tiedot haavoittuvassa asemassa olevista tutkimuk-
seen osallistuvista henkildistd, kuten lapset, raskaana olevat naiset, immuu-
nipuutteiset tai vanhukset.

Tiedot tutkittavien valikoitumiseen liittyvdn harhan minimoimiseksi toteu-
tetuista toimenpiteistd, kuten satunnaistamisesta, ja mahdollisten sekoitta-
vien tekijoiden hallinta.

Kuvaus kliiniseen tutkimukseen liittyvistd kliinisistd menettelytavoista ja
diagnostisista menetelmisté, tuodaan erityisesti esiin mahdolliset poikkea-
mat normaalista kliinisestd kadytdnnosta.

Seurantasuunnitelma.

Tilastolliset ndkokohdat ja perustelut, mukaan lukien tarvittaessa otosko-
koa koskeva voimalaskenta.

Tietojen hallinta.

Tiedot kliinistd tutkimusta koskevaan tutkimussuunnitelmaan mahdollisesti
tehdyistd muutoksista.

Toimintatapa, joka koskee kliinistd tutkimusta koskevasta tutkimussuunni-
telmasta tehtévien poikkeamien seurantaa ja hallinnointia tutkimuspaikalla
ja selked kielto poiketa kliinistd tutkimusta koskevasta tutkimussuunnitel-
masta.

Laitteeseen liittyvd vastuuvelvollisuus etenkin suhteessa sen saamiseen
kéayttoon, kliinisessa tutkimuksessa kéytetyn laitteen seurantaan sekd kéyt-
tdmdttomien, vanhentuneiden tai toimintahdiridisten laitteiden palautuk-
seen.

Ilmoitus siitd, ettd tutkimuksessa noudatetaan ihmiseen kohdistuvan laa-
ketieteellisen tutkimustyon eettisid periaatteita, laitteiden kliinisten tutki-
musten alalla sovellettavia hyvéan kliinisen tutkimustavan periaatteita seké
sovellettavia lakisddteisid vaatimuksia.

Tietoon perustuvaa suostumusta koskevan menettelyn kuvaus.

Turvallisuusraportointi, mukaan luettuna haittatapahtumien ja vakavien
haittatapahtumien, laitteiden virheellisyyksid koskevien menettelyjen ja ra-
portoinnin méadrdaikojen méadrittdiminen.
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43

4.4

4.5

4.6

Perusteet ja menettelyt tutkimukseen osallistuvien henkildiden seuraa-
miseksi tutkimuksen loppuun saattamisen, tilapdisen keskeyttdmisen tai
ennenaikaisen lopettamisen jdlkeen, suostumuksensa peruuttaneiden tutki-
mukseen osallistuvien henkildiden seuraamiseksi, ja menettelyt tutkimuk-
sen keskeyttineitd henkilditd varten. Implantoitavien laitteiden osalta me-
nettelyyn on kuuluttava vahintdédn jdljitettivyys.

Kuvaus jérjestelyistd, joiden mukaisesti tutkittavia hoidetaan sen jilkeen,
kun osallistuminen kliiniseen tutkimukseen on pdéttynyt, jos téllainen lisa-
hoito on tarpeen sen vuoksi, ettd tutkittavat ovat osallistuneet kliiniseen
tutkimukseen, ja jos hoito poikkeaa siitd, mitd tutkittavan terveydentilan
perusteella voitaisiin normaalisti odottaa.

Menettely kliinistd tutkimusta koskevan raportin laatimiseksi ja tulosten
julkaisemiseksi I luvun 1 kohdassa tarkoitettujen oikeudellisten vaatimus-
ten ja eettisten periaatteiden mukaisesti.

Laitteen teknisid ja toiminnallisia ominaisuuksia koskeva luettelo, jossa
tdsmennetddn tutkimuksen piiriin kuuluvat ominaisuudet.

Liahdeluettelo.

Muut tiedot

Tutkittavan laitteen valmistuksesta vastaavan luonnollisen tai oikeushenki-
16n allekirjoittama ilmoitus siitd, ettd kyseinen laite on yleisten turvalli-
suus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen, lukuun ottamatta kliinisen
tutkimuksen piiriin kuuluvia seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen osalta on
ryhdytty kaikkiin varotoimiin tutkimukseen osallistuvien terveyden ja tur-
vallisuuden suojelemiseksi.

Sovellettavan kansallisen lainsddadannén mukaisesti jaljennds asianomaisen
eettisen toimikunnan tai toimikuntien lausunnoista. Jos kansallisessa lain-
sdddannossd ei vaadita asianomaisen eettisen toimikunnan tai toimikuntien
lausuntoja hakemuksen jattamisen yhteydessd, jaljennos eettisen toimikun-
nan tai toimikuntien lausunnoista on toimitettava valittomasti niiden tultua
saataville.

Todistus vakuutuksen kattavuudesta tai vahingonkorvauksesta tutkimuk-
seen osallistuville loukkaantumistapausten varalta 69 artiklan ja vastaavan
kansallisen oikeuden nojalla.

Tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kaytettdvit asiakirjat, mu-
kaan lukien potilastiedote ja tietoon perustuvaa suostumusta koskeva lo-
make

Kuvaus jirjestelyistd, joilla varmistetaan sovellettavien henkilétietojen suo-
jaamista ja luottamuksellisuutta koskevien sddntdjen noudattaminen erityi-
sesti seuraavien osalta:

— organisatoriset ja tekniset jarjestelyt, jotka toteutetaan kisiteltyjen tie-
tojen ja henkildtietojen luvattoman saannin, luovuttamisen, levittdmi-
sen, muuttamisen tai hdvidmisen valttimiseksi,

— kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan kirjattujen tietojen luottamuk-
sellisuuden ja tutkittavien henkil6tietojen luottamuksellisuuden varmis-
tamiseksi, ja

— kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan tietosuojarikkomustapauksissa
mahdollisten haitallisten vaikutusten lievittdmiseksi.

Taydelliset tiedot kaytettdvissd olevista teknisistd asiakirjoista, esimerkiksi
yksityiskohtaisista riskianalyysi- ja riskinhallinta-asiakirjoista tai erityisistd
testiraporteista, on pyynndstd toimitettava hakemusta tarkastelevalle toimi-
valtaiselle viranomaiselle.
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I LUKU
TOIMEKSIANTAJAN MUUT VELVOLLISUUDET

Toimeksiantajan on sitouduttava pitimédn toimivaltaisten kansallisten vi-
ranomaisten saatavilla asiakirjat, joiden avulla voidaan esittdd tdssa liit-
teessd olevassa Il luvussa tarkoitettuja asiakirjoja tukevaa ndyttdd. Jos
toimeksiantaja ei ole tutkittavan laitteen valmistuksesta vastaava luonnol-
linen tai oikeushenkild, kyseinen henkilo voi tdyttdd timén velvollisuuden
toimeksiantajan puolesta.

Toimeksiantajalla on oltava voimassa sopimus sen varmistamiseksi, ettd
tutkijat raportoivat vakavista haittatapahtumista tai muista 80 artiklan 2
kohdassa tarkoitetuista tapahtumista toimeksiantajalle oikea-aikaisesti.

Téssd liitteessd mainitut asiakirjat on séilytettdva vahintddn 10 vuoden ajan
sen kliinisen tutkimuksen pdéttymisestd, jossa kyseistd laitetta on kiytetty,
tai, jos kyseinen laite on sen jdlkeen saatettu markkinoille, vdhintdan
10 vuoden ajan markkinoille saattamisesta. Jos kyseessd ovat implantoit-
avat laitteet, sdilytysaika on véhintddn 15 vuotta.

Kunkin jdsenvaltion on vaadittava, ettd ndmé asiakirjat pidetdén toimival-
taisten viranomaisten saatavilla ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitetun
ajan sen varalta, ettd toimeksiantaja tai tdmidn kyseisen jésenvaltion alu-
eelle sijoittautunut 62 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu yhteyshenkilo tai
laillinen edustaja tekee konkurssin tai lopettaa liiketoimintansa ennen ky-
seisen ajan padttymistd.

Toimeksiantajan on nimitettdvd tutkimuspaikasta riippumaton tarkkailija
sen varmistamiseksi, ettd tutkimus toteutetaan kliinistd tutkimusta koske-
van tutkimussuunnitelman, hyvin kliinisen kidytdnnon periaatteiden ja ti-
mén asetuksen mukaisesti.

Toimeksiantajan on saatettava pditdkseen tutkimukseen osallistuvien hen-
kildiden seuranta.

Toimeksiantajan on esitettdvd ndyttod sen osoittamiseksi, ettd tutkimus
suoritetaan hyvén kliinisen kdytdnnoén mukaisesti, esimerkiksi sisdisen tai
ulkoisen tarkastuksen avulla.

Toimeksiantajan on laadittava kliinistd tutkimusta koskeva raportti, joka
sisdltdd vahintddn seuraavaa:

— Johdantosivu tai -sivut, joilla esitetddn tutkimuksen nimi, tutkittava
laite, yksittdinen tunnusnumero, kliinistd tutkimusta koskevan tutki-
mussuunnitelman numero ja kunkin tutkimuspaikan koordinoivien tut-
kijoiden ja pédiasiallisten tutkijoiden tiedot ja allekirjoitukset.

— Raportin tekijin tiedot ja raportin paivamaara.

— Tutkimuksen tiivistelmé, jossa on tutkimuksen nimi, tutkimuksen tar-
koitus, tutkimuksen kuvaus, tutkimusasetelma ja kdytetyt menetelmit,
tutkimuksen tulokset ja tutkimuksen péitelmét. Tutkimuksen loppuun
saattamisen paivdmaard ja erityisesti tiedot tutkimusten ennenaikaisesta
lopettamisesta, tilapdisestd keskeyttdmisestd tai pysdyttamisesta.

— Tutkittavan laitteen kuvaus, erityisesti selkedsti maaritelty kayttotarkoi-
tus.
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Kliinistd tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman tiivistelmé, johon
sisdltyvit tavoitteet, tutkimusasetelma, eettiset nikdkohdat, seuranta ja
laatutoimenpiteet, valintaperusteet, kohdepotilasryhmit, otoksen koko,
hoitoaikataulut, seurannan kesto, samanaikaiset hoidot, tilastollinen
suunnitelma mukaan lukien hypoteesi, otoksen koon laskenta seki
analyysimenetelmit ja perustelut.

Kliinisen tutkimuksen tulokset, johon sisdltyvét perustelut, tutkimuk-
seen osallistuvien henkildiden demografiset tiedot, valittuihin tutkitta-
viin ominaisuuksiin liittyvien tulosten analyysi, alaryhmien analyysin
tiedot, kliinistd tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman mukaisuus,
puuttuvien tietojen seuranta ja tutkimuksesta jittdytyneet tai sen kes-
keyttineet potilaat.

Yhteenveto vakavista haittatapahtumista, laitteiden haitallisista vaiku-
tuksista ja laitteiden virheellisyyksistéd ja mahdollisista asiaankuuluvista
korjaavista toimenpiteista.

Kisittely ja yleiset padtelmét, johon sisdltyvit turvallisuus- ja suoritus-
kykytulokset, riskien ja kliinisten hydtyjen arviointi, kliinisen merki-
tyksellisyyden késittely viimeisimmén kliinisen kehityksen mukaisesti,
tiettyjd potilasryhmié koskevat mahdolliset erityiset varotoimet, seura-
ukset tutkittavan laitteen kannalta ja tutkimuksen rajoitukset.
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LITE XVI

LUETTELO 1 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETUISTA
TUOTERYHMISTA, JOILLA EI OLE LAAKETIETEELLISTA
KAYTTOTARKOITUSTA

1. Piilolinssit tai muut silméén tai silmén pinnalle asetettaviksi tarkoitetut esineet.

2. Tuotteet, jotka on tarkoitettu vietdviksi kokonaan tai osittain ihmiskehon si-
sddn kirurgisella invasiivisella keinolla anatomian muokkaamiseksi tai kehon
osien kiinnitykseen, lukuun ottamatta tatuointi- tai ldvistystuotteita.

3. Aineet, aineiden yhdistelmat tai esineet, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi kas-
vojen tai muun ihon tai limakalvojen tdyttdmiseen ihonalaisella, limakalvojen
alaisella tai ihonsisdiselld pistoksella tai muulla keinolla, lukuun ottamatta
tatuointiin tarkoitettuja aineita, aineiden yhdistelmii tai tuotteita.

4. Laitteet, jotka on tarkoitettu kéytettéviksi rasvakudoksen vdhentdmiseen, pois-
tamiseen tai tuhoamiseen, kuten liposuktiossa, lipolyysissa tai lipoplastiassa
kaytettavat laitteet.

5. Korkeaintensiteettistd sdhkomagneettista sdteilyd (esim. infrapunasiteily, né-
kyvé valo ja ultraviolettisiteily) 1dhettavat laitteet, jotka on tarkoitettu kaytet-
téviksi ihmiskehoon, mukaan lukien monokromaattiset ja laajaspektriset kohe-
rentit ja ei-koherentit 14hteet, kuten laserit ja valoimpulssilaitteet, joita kéyte-
tdan ihon uudistamisessa ja tatuointien tai karvojen poistossa tai muussa
ihonhoidossa.

6. Aivojen stimulointiin kdytettavit laitteet, joissa kdytetddn sdhkovirtaa tai mag-
neettisia tai séhkomagneettisia kenttid, jotka ldpdisevit kallon aivojen neuro-
nitoiminnan muuttamiseksi.
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LITE XVII

VASTAAVUUSTAULUKKO

Neuvoston direktiivi 90/385/ETY

Neuvoston direktiivi 93/42/ETY

Téamé asetus

1 artiklan 1 kohta
1 artiklan 2 kohta

1 artiklan 3 kohta

1 artiklan 4 ja 4 a kohta

1 artiklan 5 kohta

1 artiklan 6 kohta

2 artikla

3 artiklan ensimmadinen kohta
3 artiklan toinen kohta

4 artiklan 1 kohta

4 artiklan 2 kohta

4 artiklan 3 kohta

4 artiklan 4 kohta

4 artiklan 5 kohdan a alakohta

4 artiklan 5 kohdan b alakohta
5 artiklan 1 kohta
5 artiklan 2 kohta
6 artiklan 1 kohta
6 artiklan 2 kohta

7 artikla

8 artiklan 1 kohta

8 artiklan 2 kohta

8 artiklan 3 kohta
8 artiklan 4 kohta

9 artiklan 1 kohta

1 artiklan 1 kohta
1 artiklan 2 kohta

1 artiklan 3 kohdan ensimmaiinen
alakohta

1 artiklan 3 kohdan toinen alakohta

1 artiklan 4 ja 4 a kohta

1 artiklan 7 kohta

1 artiklan 5 kohta

1 artiklan 6 kohta

1 artiklan 8 kohta

2 artikla

3 artiklan ensimmaéinen kohta
3 artiklan toinen kohta
4 artiklan 1 kohta

4 artiklan 2 kohta

4 artiklan 3 kohta

4 artiklan 4 kohta

4 artiklan 5 kohdan ensimméinen
alakohta

4 artiklan 5 kohdan toinen alakohta
5 artiklan 1 kohta

5 artiklan 2 kohta

S artiklan 3 kohta ja 6 artikla

7 artiklan 1 kohta

8 artikla

9 artikla

10 artiklan 1 kohta

10 artiklan 2 kohta

10 artiklan 3 kohta
10 artiklan 4 kohta

11 artiklan 1 kohta

1 artiklan 1 kohta
2 artikla

1 artiklan 9 kohdan ensimmaéinen ala-
kohta

1 artiklan 9 kohdan toinen alakohta

1 artiklan 8 kohdan ensimmaiinen ala-
kohta

1 artiklan 11 kohta

1 artiklan 6 kohta

1 artiklan 13 kohta

5 artiklan 1 kohta

5 artiklan 2 kohta

1 artiklan 12 kohta

24 artikla

21 artiklan 1 ja 2 kohta
21 artiklan 3 kohta

10 artiklan 11 kohta

20 artiklan 6 kohta

8 artiklan 1 kohta

8 artiklan 2 kohta

114 artikla
94-97 artikla
51 artikla

87 artiklan 1 kohta ja 89 artiklan
2 kohta

87 artiklan 10 kohta ja 87 artiklan
11 kohdan ensimmdinen alakohta

89 artiklan 7 kohta
91 artikla

52 artiklan 3 kohta
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Neuvoston direktiivi 90/385/ETY

Neuvoston direktiivi 93/42/ETY

Téamé asetus

9 artiklan 2 kohta
9 artiklan 3 kohta
9 artiklan 4 kohta
9 artiklan 5 kohta
9 artiklan 6 kohta
9 artiklan 7 kohta
9 artiklan 8 kohta
9 artiklan 9 kohta

9 artiklan 10 kohta

9 a artiklan 1 kohdan ensimmdiinen
luetelmakohta

9 a artiklan 1 kohdan toinen luetelma-
kohta

10 artikla
10 a artiklan 1 kohta, 10 a artiklan 2
kohdan toinen virke ja 10 a artiklan

3 kohta

10 a artiklan 2 kohdan ensimméinen
virke

10 b artikla

10 ¢ artikla

11 artiklan 1 kohta
11 artiklan 2 kohta
11 artiklan 3 kohta
11 artiklan 4 kohta
11 artiklan 5 kohta
11 artiklan 6 kohta

11 artiklan 7 kohta

11 artiklan 2 kohta
11 artiklan 3 kohta
11 artiklan 4 kohta
11 artiklan 5 kohta
11 artiklan 6 kohta
11 artiklan 8 kohta
11 artiklan 12 kohta
11 artiklan 7 kohta
11 artiklan 9 kohta
11 artiklan 10 kohta
11 artiklan 11 kohta
11 artiklan 13 kohta

11 artiklan 14 kohta

12 artikla
12 a artikla

13 artiklan 1 kohdan c alakohta

13 artiklan 1 kohdan d alakohta

13 artiklan 1 kohdan a alakohta

13 artiklan 1 kohdan b alakohta

15 artikla
14 artiklan 1 kohta,14 artiklan 2 koh-
dan toinen virke ja 14 artiklan 3 koh-

ta

14 artiklan 2 kohdan ensimmiinen
virke

14 a artikla

14 b artikla

16 artiklan 1 kohta
16 artiklan 2 kohta
16 artiklan 3 kohta
16 artiklan 4 kohta
16 artiklan 5 kohta
16 artiklan 6 kohta

16 artiklan 7 kohta

52 artiklan 6 kohta

52 artiklan 4 ja 5 kohta

52 artiklan 7 kohta
52 artiklan 8 kohta
11 artiklan 3 kohta

52 artiklan 12 kohta

53 artiklan 1 kohta
53 artiklan 4 kohta
56 artiklan 2 kohta
59 artikla

4 artiklan 5 kohta ja 122 artiklan kol-
mas kohta

22 artikla

17 artikla

4 artiklan 1 kohta
51 artiklan 3 kohdan a alakohta ja
51 artiklan 6 kohta

51 artiklan 3 kohdan b alakohta ja
51 artiklan 6 kohta

62-82 artikla
29 artiklan 4 kohta sekd 30 ja 31 ar-
tikla

11 artiklan 1 kohta

33 ja 34 artikla
98 artikla
42 ja 43 artikla
36 artikla

46 artiklan 4 kohta

56 artiklan 5 kohta
56 artiklan 4 kohta

38 artiklan 2 kohta ja 44
2 kohta

artiklan
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Neuvoston direktiivi 90/385/ETY

Neuvoston direktiivi 93/42/ETY

Téamé asetus

12 artikla

13 artikla

14 artikla

15 artikla

15 a artikla

16 artikla

17 artikla

17 artikla
18 artikla
19 artikla
20 artikla
20 a artikla
22 artikla
23 artikla

21 artikla

20 artikla

94-97 artikla

99 artikla

109 artikla

102 artikla




	Konsolidoitu teksti: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745,annettu 5 päivänä huhtikuuta 2017,
	sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:
	Oikaistu:

	Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 päivänä huhtikuuta 2017, lääkinnällisistä laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekä neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
	I LUKU SOVELTAMISALA JA MÄÄRITELMÄT
	1 artikla Kohde ja soveltamisala
	2 artikla Määritelmät
	3 artikla Tiettyjen määritelmien muuttaminen
	4 artikla Tuotteiden sääntelyasema

	II LUKU LAITTEIDEN ASETTAMINEN SAATAVILLE MARKKINOILLA JA KÄYTTÖÖNOTTO, TALOUDEN TOIMIJOIDEN VELVOITTEET, UUDELLEENKÄSITTELY, CE-MERKINTÄ, VAPAA LIIKKUVUUS
	5 artikla Markkinoille saattaminen ja käyttöönotto
	6 artikla Etämyynti
	7 artikla Väitteet
	8 artikla Yhdenmukaistettujen standardien käyttö
	9 artikla Yhteiset eritelmät
	10 artikla Valmistajien yleiset velvoitteet
	11 artikla Valtuutettu edustaja
	12 artikla Valtuutetun edustajan vaihtaminen
	13 artikla Maahantuojien yleiset velvoitteet
	14 artikla Jakelijoiden yleiset velvoitteet
	15 artikla Säännösten noudattamisesta vastaava henkilö
	16 artikla Tapaukset, joissa valmistajien velvoitteita sovelletaan maahantuojiin, jakelijoihin tai muihin henkilöihin
	17 artikla Kertakäyttöiset laitteet ja niiden uudelleenkäsittely
	18 artikla Implanttikortti ja tiedot potilaalle, jolla on implantoitava laite
	19 artikla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
	20 artikla CE-vaatimustenmukaisuusmerkintä
	21 artikla Erityistarkoituksiin suunnitellut laitteet
	22 artikla Järjestelmät ja toimenpidepakkaukset
	23 artikla Osat ja komponentit
	24 artikla Vapaa liikkuvuus

	III LUKU LAITTEIDEN TUNNISTAMINEN JA JÄLJITETTÄVYYS, LAITTEIDEN JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTERÖINTI, TIIVISTELMÄ TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTÄ SUORITUSKYVYSTÄ, EUROOPPALAINEN LÄÄKINNÄLLISTEN LAITTEIDEN TIETOKANTA
	25 artikla Tunnistaminen toimitusketjun sisällä
	26 artikla Lääkinnällisten laitteiden nimikkeistö
	27 artikla Yksilöllistä laitetunnistetta koskeva järjestelmä
	28 artikla UDI-tietokanta
	29 artikla Laitteiden rekisteröinti
	30 artikla Sähköinen järjestelmä talouden toimijoiden rekisteröintiä varten
	31 artikla Valmistajien, valtuutettujen edustajien ja maahantuojien rekisteröinti
	32 artikla Tiivistelmä turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä
	33 artikla Eurooppalainen lääkinnällisten laitteiden tietokanta
	34 artikla Eudamedin toiminnallisuus

	IV LUKU ILMOITETUT LAITOKSET
	35 artikla Ilmoitetuista laitoksista vastaavat kansalliset viranomaiset
	36 artikla Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset
	37 artikla Tytäryhtiöt ja alihankinta
	38 artikla Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeämistä koskeva hakemus
	39 artikla Hakemuksen arviointi
	40 artikla Asiantuntijoiden nimeäminen ilmoittamista koskevan hakemuksen yhteistä arviointia varten
	41 artikla Kielivaatimukset
	42 artikla Nimeämis- ja ilmoittamismenettely
	43 artikla Ilmoitettujen laitosten tunnistenumero ja luettelo
	44 artikla Ilmoitettujen laitosten seuranta ja uudelleenarviointi
	45 artikla Ilmoitetun laitoksen teknisistä asiakirjoista ja kliinistä arviointia koskevista asiakirjoista tekemän arvioinnin tarkistus
	46 artikla Nimeämisiin ja ilmoituksiin tehtävät muutokset
	47 artikla Ilmoitettujen laitosten pätevyyden riitauttaminen
	48 artikla Vertaisarviointi ja kokemusten vaihto ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten välillä
	49 artikla Ilmoitettujen laitosten koordinointi
	50 artikla Luettelo vakiomaksuista

	V LUKU LUOKITUS JA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI
	1 JAKSO Luokitus
	51 artikla Laitteiden luokitus

	2 JAKSO Vaatimustenmukaisuuden arviointi
	52 artikla Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt
	53 artikla Ilmoitettujen laitosten osallistuminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn
	54 artikla Kliinistä arviointia koskeva kuulemismenettely tiettyjä luokan III ja luokan II b laitteita varten
	55 artikla Tiettyjen luokan III ja luokan II b laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointien tarkastelumenettely
	56 artikla Vaatimustenmukaisuustodistukset
	57 artikla Sähköinen järjestelmä ilmoitettuja laitoksia ja vaatimustenmukaisuustodistuksia varten
	58 artikla Ilmoitetun laitoksen vapaaehtoinen muuttaminen
	59 artikla Poikkeus vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistä
	60 artikla Myynnin esteettömyystodistus


	VI LUKU KLIININEN ARVIOINTI JA KLIINISET TUTKIMUKSET
	61 artikla Kliininen arviointi
	62 artikla Laitteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi suoritettuja kliinisiä tutkimuksia koskevat yleiset vaatimukset
	63 artikla Tietoon perustuva suostumus
	64 artikla Vajaakykyisiin tutkittaviin kohdistuvat kliiniset tutkimukset
	65 artikla Alaikäiseen kohdistuva kliininen tutkimus
	66 artikla Raskaana oleviin tai imettäviin naisiin kohdistuvat kliiniset tutkimukset
	67 artikla Kansalliset lisätoimenpiteet
	68 artikla Kliiniset tutkimukset hätätilanteissa
	69 artikla Vahingonkorvaus
	70 artikla Kliinisiä tutkimuksia koskeva hakemus
	71 artikla Jäsenvaltioiden suorittama arviointi
	72 artikla Kliinisen tutkimuksen suorittaminen
	73 artikla Sähköinen järjestelmä kliinisiä tutkimuksia varten
	74 artikla Laitteita, joissa on CE-merkintä, koskevat kliiniset tutkimukset
	75 artikla Kliinisen tutkimuksen huomattavat muutokset
	76 artikla Jäsenvaltioiden toteuttamat korjaavat toimenpiteet ja jäsenvaltioiden välinen tiedonvaihto
	77 artikla Tiedot toimeksiantajalta kliinisen tutkimuksen päättymisen tai tilapäisen keskeyttämisen tai ennenaikaisen lopettamisen yhteydessä
	78 artikla Kliinisiin tutkimuksiin liittyvä koordinoitu arviointimenettely
	79 artikla Koordinoidun arviointimenettelyn tarkistaminen
	80 artikla Kliinisten tutkimusten aikana ilmenevien haittatapahtumien kirjaaminen ja niistä raportointi
	81 artikla Täytäntöönpanosäädökset
	82 artikla Muita kliinisiä tutkimuksia koskevat vaatimukset

	VII LUKU MARKKINOILLE SAATTAMISEN JÄLKEINEN VALVONTA, VAARATILANNEJÄRJESTELMÄ JA MARKKINAVALVONTA
	1 JAKSO Markkinoille saattamisen jälkeinen valvonta
	83 artikla Valmistajan markkinoille saattamisen jälkeistä valvontaa koskeva järjestelmä
	84 artikla Markkinoille saattamisen jälkeistä valvontaa koskeva suunnitelma
	85 artikla Markkinoille saattamisen jälkeistä valvontaa koskeva raportti
	86 artikla Määräaikainen turvallisuuskatsaus

	2 JAKSO Vaaratilannejärjestelmä
	87 artikla Vakavista vaaratilanteista ja käyttöturvallisuutta korjaavista toimenpiteistä raportointi
	88 artikla Kehityssuuntauksia koskeva raportointi
	89 artikla Vakavien vaaratilanteiden ja käyttöturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden analysointi
	90 artikla Vaaratilannejärjestelmästä saatujen tietojen analysointi
	91 artikla Täytäntöönpanosäädökset
	92 artikla Sähköinen järjestelmä vaaratilanteita ja markkinoille saattamisen jälkeistä valvontaa varten

	3 JAKSO Markkinavalvonta
	93 artikla Markkinavalvontatoimet
	94 artikla Riskin, joka ei ole hyväksyttävissä, aiheuttaviksi tai muuten vaatimustenvastaisiksi epäiltyjen laitteiden arviointi
	95 artikla Terveys- ja turvallisuusriskin, joka ei ole hyväksyttävissä, aiheuttaviin laitteisiin sovellettava menettely
	96 artikla Menettely kansallisten toimenpiteiden arvioimiseksi unionin tasolla
	97 artikla Muu vaatimustenvastaisuus
	98 artikla Ennaltaehkäisevät terveydensuojelutoimenpiteet
	99 artikla Hyvä hallintokäytäntö
	100 artikla Markkinavalvonnan sähköinen järjestelmä


	VIII LUKU JÄSENVALTIOIDEN VÄLINEN YHTEISTYÖ, LÄÄKINNÄLLISTEN LAITTEIDEN KOORDINOINTIRYHMÄ, ASIANTUNTIJALABORATORIOT, ASIANTUNTIJAPANEELIT JA LAITEREKISTERIT
	101 artikla Toimivaltaiset viranomaiset
	102 artikla Yhteistyö
	103 artikla Lääkinnällisten laitteiden koordinointiryhmä
	104 artikla Komission antama tuki
	105 artikla Lääkinnällisten laitteiden koordinointiryhmän tehtävät
	106 artikla Tieteellisten, teknisten ja kliinisten lausuntojen ja neuvojen antaminen
	107 artikla Eturistiriidat
	108 artikla Laiterekisterit ja tietopankit

	IX LUKU LUOTTAMUKSELLISUUS, TIETOSUOJA, RAHOITUS JA SEURAAMUKSET
	109 artikla Luottamuksellisuus
	110 artikla Tietosuoja
	111 artikla Maksujen periminen
	112 artikla Ilmoitetun laitoksen nimeämiseen ja seurantaan liittyvien toimien rahoitus
	113 artikla Seuraamukset

	X LUKU LOPPUSÄÄNNÖKSET
	114 artikla Komiteamenettely
	115 artikla Siirretyn säädösvallan käyttäminen
	116 artikla Erilliset delegoidut säädökset kutakin siirrettyä säädösvaltaa varten
	117 artikla Muutos direktiiviin 2001/83/EY
	118 artikla Muutos asetukseen (EY) N:o 178/2002
	119 artikla Muutos asetukseen (EY) N:o 1223/2009
	120 artikla Siirtymäsäännökset
	121 artikla Arviointi
	122 artikla Kumoaminen
	123 artikla Voimaantulo ja soveltamispäivä

	LIITTEET
	LIITE I YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET
	LIITE II TEKNISET ASIAKIRJAT
	LIITE III MARKKINOILLE SAATTAMISEN JÄLKEISTÄ VALVONTAA KOSKEVAT TEKNISET ASIAKIRJAT
	LIITE IV EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
	LIITE V CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTÄ
	LIITE VI LAITTEIDEN JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTERÖINNIN YHTEYDESSÄ 29 ARTIKLAN 4 KOHDAN JA 31 ARTIKLAN MUKAISESTI ANNETTAVAT TIEDOT, UDI-TIETOKANTAAN TOIMITETTAVAT KESKEISET TIEDOT SEKÄ UDI-DI-TUNNISTE 28 JA 29 ARTIKLAN MUKAISESTI JA UDI-JÄRJESTELMÄ
	LIITE VII VAATIMUKSET, JOTKA ILMOITETTUJEN LAITOSTEN ON TÄYTETTÄVÄ
	LIITE VIII LUOKITUSSÄÄNNÖT
	LIITE IX LAADUNHALLINTAJÄRJESTELMÄÄN JA TEKNISTEN ASIAKIRJOJEN ARVIOINTIIN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI
	LIITE X TYYPPITARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI
	LIITE XI TUOTTEEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN TARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI
	LIITE XII ILMOITETUN LAITOKSEN ANTAMAT TODISTUKSET
	LIITE XIII YKSILÖLLISEEN KÄYTTÖÖN VALMISTETTUIHIN LAITTEISIIN SOVELLETTAVA MENETTELY
	LIITE XIV KLIININEN ARVIOINTI JA MARKKINOILLE SAATTAMISEN JÄLKEINEN KLIININEN SEURANTA
	LIITE XV KLIINISET TUTKIMUKSET
	LIITE XVI LUETTELO 1 ARTIKLAN 2 KOHDASSA TARKOITETUISTA TUOTERYHMISTÄ, JOILLA EI OLE LÄÄKETIETEELLISTÄ KÄYTTÖTARKOITUSTA
	LIITE XVII VASTAAVUUSTAULUKKO


