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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU)
2017/745

av den S april 2017

om medicintekniska produkter, om indring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphiivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG

(Text av betydelse for EES)

KAPITEL 1

TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomrade

1. 1 denna forordning faststills bestimmelser om utslippande pa
marknaden, tillhandahallande p& marknaden eller ibruktagande av me-
dicintekniska produkter for anvindning pd médnniskor och tillbehor till
sddana produkter i unionen. Denna forordning tillimpas ocksa péd kli-
niska provningar av sddana medicintekniska produkter och tillbehdr som
utférs i unionen.

2. Denna forordning ska ocksé tillimpas, fran och med den dag da de
gemensamma specifikationer som antagits i enlighet med artikel 9 borjar
tillimpas, pd de grupper av produkter utan avsett medicinskt dndamaél
som fortecknas i bilaga XVI, med beaktande av den senaste utveck-
lingen pa omréddet och sérskilt befintliga harmoniserade standarder for
motsvarande produkter med medicinska d&ndamal, baserade pd liknande
teknik. De gemensamma specifikationerna for var och en av de produkt-
grupper som fortecknas i bilaga XVI ska minst ta upp tillimpningen av
riskhantering enligt vad som anges i bilaga I for den berdérda produkt-
gruppen samt, nir sa dr nodviandigt, klinisk utvirdering avseende siker-
het.

De ndédvindiga gemensamma specifikationerna ska antas senast den
> M1 26 maj 2021 «. De ska tillimpas frdn och med sex ménader
efter den dag da de trdder i kraft eller frdn och med den »>M1 26 maj
2021 A, beroende pa vilket datum som &ar det senaste.

Trots vad som sdgs i artikel 122 ska medlemsstaternas atgérder avse-
ende kvalificering av de produkter som omfattas av bilaga XVI som
medicintekniska produkter enligt direktiv 93/42/EEG fortsdtta att gilla
fram till den tillimpningsdag som avses i forsta stycket i de relevanta
gemensamma specifikationerna for den produktgruppen.

Denna forordning dr ocksa tillimplig pd kliniska provningar som utfors
i unionen med avseende pa de produkter som avses i forsta stycket.

3. Produkter som bade har ett avsett medicinskt &ndamal och ett icke-
medicinskt dndamal ska uppfylla bade kraven som giller for produkter
med ett avsett medicinskt 4&ndamal och de krav som géller for produkter
utan ett avsett medicinskt dndamal.

4. I denna forordning avses med produkter medicintekniska produk-
ter, tillbehdr till medicintekniska produkter och de produkter som for-
tecknas 1 bilaga XVI pa vilka denna forordning ska tilldimpas i enlighet
med punkt 2.
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5. Om det dr motiverat pa grund av att en produkt med ett avsett
medicinskt dndamal som sléppts ut pd marknaden och en produkt utan
ett avsett medicinskt dndamal har liknande egenskaper och medfor lik-
nande risker, ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 115 for att dndra forteckningen i bilaga XVI genom
att lagga till nya produktgrupper for att skydda anvindarnas eller andra
ménniskors hédlsa och sédkerhet eller med hénsyn till andra folkhélso-
aspekter.

6. Denna forordning tillimpas inte pa foljande:

a) Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som omfattas av
forordning (EU) 2017/746.

b) Likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG.
Vid bedomningen av om en produkt omfattas av direktiv
2001/83/EG eller denna forordning ska sérskild hansyn tas till pro-
duktens huvudsakliga verkningssitt.

¢) Lédkemedel for avancerad terapi som omfattas av forordning (EG)
nr 1394/2007.

d) Blod frdn miénniska, blodprodukter, plasma eller blodceller av
ménskligt ursprung eller produkter som nir de sldpps ut pa mark-
naden eller tas i bruk innehaller sddana blodprodukter, blodceller
eller sadan plasma, med undantag av de produkter som avses i punkt
8 1 denna artikel.

e) Kosmetiska produkter som omfattas av forordning (EG)
nr 1223/2009.

f) Transplantat, vivnader eller celler fran djur eller derivat dirav eller
artiklar som innehaller eller bestdr av sddana; denna forordning ska
dock tillimpas pa produkter som tillverkats med hjdlp av védvnader
eller celler fran djur eller derivat dérav, och som é&r icke-viabla eller
har gjorts icke-viabla.

g) Transplantat, vdvnader eller celler frdn ménniska eller derivat dérav
som omfattas av direktiv 2004/23/EG eller artiklar som innehaller
eller bestar av sddana; denna férordning ska dock tillimpas pa pro-
dukter som tillverkats med hjélp av derivat av vdavnader eller celler
fran ménniska, och som &r icke-viabla eller har gjorts icke-viabla.

h) Andra artiklar &n sadana som avses i leden d, f och g, som for att
uppna eller understddja artikelns avsedda dndamal innehaller eller
bestar av viabelt biologiskt material eller viabla organismer, inklu-
sive mikroorganismer, bakterier, svamp eller virus.

i) Livsmedel som omfattas av forordning (EG) nr 178/2002.

7. Produkter som nér de sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk som
en integrerad del innehaller en medicinteknisk produkt for in vitro-dia-
gnostik enligt definitionen i artikel 2.2 i férordning (EU) 2017/746 ska
regleras av den hér forordningen. Kraven i forordning (EU) 2017/746
ska tillampas péd den del av produkten som &r en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik.
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8. Produkter som nér de sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk som
en integrerad del innehaller en substans som om den anvinds separat
anses vara ett likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv
2001/83/EG, inklusive ldikemedel som hérrér fran blod eller plasma
fran maénniska enligt definitionen i artikel 1.10 i det direktivet, och
som har en verkan som understoder produktens verkan, ska bedomas
och godkénnas i enlighet med denna forordning.

Om den verkan som substansen har dr huvudsaklig och inte understoder
produktens verkan, ska den integrerade enheten dock regleras av direk-
tiv 2001/83/EG eller av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004 (), beroende pa vad som ar tillimpligt. I detta fall ska de
relevanta allménna kraven pa sdkerhet och prestanda i bilaga I till den
hér forordningen tillimpas nér det géller produktens sdkerhet och pre-
standa.

9.  En produkt som &r avsedd att administrera ett lakemedel enligt
definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG ska regleras av denna
forordning, utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i det
direktivet och i forordning (EG) nr 726/2004 vad avser likemedlet.

» C3 Om den produkt som &r avsedd att administrera ett likemedel och
lakemedlet sldpps ut pa marknaden pé ett sadant sitt att de utgdr en
integrerad enhet, vilken uteslutande ar avsedd att anvéndas i den givna
kombinationen och inte gar att ateranvinda, ska den integrerade enheten
dock regleras av direktiv 2001/83/EG eller forordning (EG) nr 726/2004,
beroende pa vad som ér tillimpligt. € 1 detta fall ska de relevanta
allménna kraven pa sdkerhet och prestanda i bilaga I till den héar for-
ordningen tillimpas pa den del av den integrerade enheten som avser
produktens sdkerhet och prestanda.

10.  En produkt som nir den sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk
som en integrerad del innehaller icke-viabla vdvnader eller celler fran
ménniska eller derivat ddrav som har en verkan som understéder pro-
duktens verkan, ska bedomas och godkénnas i enlighet med denna for-
ordning. I detta fall ska bestimmelserna om donation, tillvaratagande
och kontroll i direktiv 2004/23/EG tilldmpas.

» C3 Om den verkan som dessa vivnader, celler eller derivat ddrav har
ar huvudsaklig och inte understoder produktens verkan och om artikeln
inte omfattas av forordning (EG) nr 1394/2007, ska artikeln dock om-
fattas av direktiv 2004/23/EG. « I sddant fall ska de relevanta allménna
kraven pa sdkerhet och prestanda i bilaga I till den hér férordningen
tillimpas nér det géller produktens sdkerhet och prestanda.

11.  Denna forordning utgér sddan specifik unionslagstiftning som
avses i artikel 2.3 i direktiv 2014/30/EU.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inridttande av gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och till-
syn Over humanldkemedel och veterinirmedicinska ldkemedel samt om in-
rattande av en europeisk ldkemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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12.  Produkter som &ven dr maskiner i den mening som avses i ar-
tikel 2 andra stycket a i Europaparlamentets och radets direktiv
2006/42/EG (') ska, ndr en risk enligt det direktivet foreligger, dven
uppfylla de grundldggande hilso- och sdkerhetskrav som faststélls i
bilaga I till det direktivet, i den man dessa krav &r mer specifika &n
de allmédnna krav pa sdkerhet och prestanda som faststélls i kapitel II i
bilaga I till denna férordning.

13.  Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av direktiv
2013/59/Euratom.

14.  Denna férordning ska inte paverka en medlemsstats ritt att be-
grinsa anvéindningen av en specifik produkttyp med hansyn till aspekter
som inte omfattas av denna forordning.

15. Denna forordning ska inte paverka nationell rdtt i friga om or-
ganisation, tillhandahallande eller finansiering av hilso- och sjukvard,
sasom kravet att vissa produkter endast far tillhandahallas efter forskriv-
ning, kravet att bara viss hdlso- och sjukvérdspersonal eller vissa hélso-
och sjukvérdsinstitutioner fir limna ut eller anvénda vissa produkter
eller att deras anvidndning maste atfoljas av specifik yrkesméssig rad-
givning.

16.  Ingenting i denna forordning ska begrinsa tryckfriheten eller ytt-
randefriheten i medierna satillvida som dessa friheter dr garanterade i
unionen och medlemsstaterna, sérskilt enligt artikel 11 i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande rittigheterna.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

1. medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, programva-
ra, implantat, reagens, material eller annan artikel som enligt till-
verkaren dr avsedd att, antingen separat eller i kombination, anvén-
das pa manniskor for ett eller flera av foljande medicinska dndamal,
nédmligen

— diagnos, profylax, dvervakning, prediktion, prognos, behandling
eller lindring av sjukdom,

— diagnos, Overvakning, behandling, lindring av eller kompensa-
tion for en skada eller funktionsnedsittning,

— undersdkning, ersittning eller dndring av anatomin eller av en
fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller
patologiskt tillstand,

— tillhandahéllande av information genom undersdkning in vitro
av prover fran manniskokroppen, inklusive donationer av organ,
blod och vdvnad,

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om
maskiner och om dndring av direktiv 95/16/EG (EUT L 157, 9.6.2006, s. 24).
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och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa
ménniskokroppen med hjdlp av farmakologiska, immunologiska el-
ler metaboliska medel, men som kan understddjas i sin funktion av
sddana medel.

Foljande artiklar ska ocksd anses vara medicintekniska produkter:

— Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod.

— Artiklar sérskilt avsedda for rengdring, desinficering eller steri-
lisering av de produkter som avses i artikel 1.4 och sddana som
avses 1 forsta stycket i detta led.

. tillbehor till en medicinteknisk produkt: artikel som 1 sig inte &r en

medicinteknisk produkt men som enligt tillverkaren &r avsedd att
anvindas tillsammans med en eller flera bestimda medicintekniska
produkter for att sdrskilt mojliggdra anvindningen av den eller de
medicintekniska produkterna for dess eller deras avsedda dndamal
eller sérskilt och direkt underldtta den eller de medicintekniska
produkternas medicinska funktionalitet utifran deras avsedda dnda-
mal.

. specialanpassad produkt: produkt som tillverkats efter skriftlig an-

visning frdn en person som genom sina yrkeskvalifikationer &r
behorig enligt nationell ritt och som pa sitt ansvar ger speciella
konstruktionsegenskaper at produkten som dr avsedd att anvéndas
endast for en viss patient och uteslutande for dennes individuella
forhallanden och behov.

Massproducerade produkter som behdver anpassas till yrkesméssiga
anvédndares krav och produkter som massproducerats industriellt
efter skriftlig anvisning fran en behorig person ska dock inte anses
vara specialanpassade produkter.

. aktiv produkt: produkt som for sin funktion dr beroende av en

annan energikdlla d4n den som alstras direkt av méanniskokroppen i
detta syfte eller av jordens dragningskraft och som fungerar genom
att dndra energititheten eller genom energiomvandling. Produkter
som &r avsedda att verfora energi, substanser eller andra element
mellan en aktiv produkt och patienten utan nagon visentlig for-
andring ska inte anses vara aktiva produkter.

Programvara ska ocksé anses vara en aktiv produkt.

. implantat: produkt, dven sadan som helt eller delvis absorberas,

som ar avsedd

— att helt foras in i ménniskokroppen, eller

— att ersitta en epitelial yta eller dgats yta

genom klinisk intervention och &r avsedd att stanna i kroppen efter
ingreppet.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Aven en produkt som #r avsedd att delvis foras in i ménniskokrop-
pen genom klinisk intervention och att stanna kvar dér i minst 30
dagar efter ingreppet ska anses vara ett implantat.

invasiv produkt: produkt som helt eller delvis trdnger in i kroppen,
antingen genom en kroppsdppning eller genom kroppens yta.

generisk produktgrupp: en grupp produkter som har samma eller
liknande avsedda dndamal eller liknande teknik som gor det mojligt
att inordna dem generiskt utan att ta hansyn till sirskilda egenska-
per.

engangsprodukt: produkt avsedd att anvdndas for en person vid en
enda procedur.

. forfalskad produkt: produkt med oriktig beteckning i fraga om

identitet och/eller ursprung och/eller intyg for CE-mérkning eller
handlingar som r6r forfarandena f6r CE-mérkning. Denna definition
omfattar inte oavsiktlig bristande Overensstimmelse och paverkar
inte krinkningar av immaterialrittigheter.

vdrdset: en kombination av artiklar som har forpackats tillsammans
och sldppts ut pd marknaden for att anvdndas for ett specifikt me-
dicinskt &ndamal.

modulsammansatta produkter: en kombination av artiklar som an-
tingen har forpackats tillsammans eller inte och som &r avsedda att
kopplas samman eller kombineras for att uppna ett specifikt medi-
cinskt dndamal.

avsett dndamdl: den anviandning for vilken en produkt dr avsedd
enligt tillverkarens uppgifter pd mérkningen, i bruksanvisningen
eller i marknadsforingsmaterial eller pastdenden i marknadsforings-
syfte och som anges av tillverkaren i den kliniska utvédrderingen.

mdrkning: skriftlig, tryckt eller grafisk information antingen pa
sjilva produkten, pa varje produkts forpackning eller pa forpack-
ningen till flera produkter.

bruksanvisning: information som tillverkaren tillhandahéller for att
upplysa anvindaren om en produkts avsedda dndamal och korrekta
anviandning och om eventuella forsiktighetsatgérder som ska vidtas.

unik produktidentifiering (UDI): en serie numeriska eller alfanume-
riska tecken som skapats enligt internationellt erkdnda standarder
for identifiering och kodning av produkter och som mojliggér en-
tydig identifiering av specifika produkter pa marknaden.

icke-viabel: som inte har nagon mdjlighet till metabolism eller
méngfaldigande.

derivat: "icke-celluldr substans” som utvinns ur vdvnader eller cel-
ler fran manniska eller djur genom en tillverkningsprocess. Den
slutliga substans som anvidnds for att tillverka produkten i detta
fall innehéller inte nagra celler eller vivnader.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

nanomaterial: ett naturligt, oavsiktligt framstillt eller avsiktligt till-
verkat material som innehaller partiklar i fritt tillstand eller i form
av aggregat eller agglomerat och dir minst 50 % av partiklarna i
antalsstorleksfordelningen har en eller flera yttre dimensioner i stor-
leksintervallet 1-100 nm.

Fullerener, grafenflagor och kolnanordr med enkel vigg med en
eller flera yttre dimensioner under 1 nm ska ocksé anses vara nano-
material.

partikel: vid tillimpning av definitionen av nanomaterial i led 18,
ett mycket litet stycke materia med definierade fysiska grénser.

agglomerat: vid tillampning av definitionen av nanomaterial i led
18, en samling svagt sammanhallna partiklar eller aggregat dir den
yttre ytarean dr ungefdar lika med summan av de enskilda kom-
ponenternas ytarea.

aggregat: vid tillimpning av definitionen av nanomaterial i led 18,
partikel bestdende av starkt sammanhéllna eller férenade partiklar.

prestanda: en produkts formaga att uppna det avsedda dndamél som
tillverkaren angett.

risk: kombinationen av sannolikheten for skador och dessa skadors
allvarlighetsgrad.

nytta/riskbestimning: analys av samtliga nytto- och riskbeddm-
ningar som kan vara av relevans nir produkten anvéinds for avsett
dandamal och i enlighet med det avsedda dndamél som angetts av
tillverkaren.

kompatibilitet: formagan hos en produkt, inklusive programvara, att
ndr den anvinds tillsammans med en eller flera andra produkter for
sitt avsedda dndamal,

a) verka utan att formagan att prestera sdsom avsetts gar forlorad
eller dventyras, och/eller

b) integreras och/eller fungera utan att ndgon del av de kombine-
rade produkterna behdver dndras eller anpassas, och/eller

¢) anvéndas tillsammans utan konflikt/storning eller biverkningar.

driftskompatibilitet. formagan hos tva eller flera produkter, inklu-
sive programvara, frain samma eller olika tillverkare att

a) utbyta information och anvinda informationen som har utbytts
for ett korrekt utférande av en sérskild funktion utan att dndra
uppgifternas innehall, och/eller

b) kommunicera med varandra, och/eller

¢) fungera tillsammans sdsom avsetts.
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

tillhandahdllande pd marknaden: tillhandahallande av en produkt,
utom provningsprodukter, for distribution, forbrukning eller an-
viandning pd unionsmarknaden i samband med kommersiell verk-
samhet, antingen mot betalning eller kostnadsfritt.

utsldppande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta géngen av
en produkt, utom prévningsprodukter, pd unionsmarknaden.

ibruktagande: den tidpunkt ndr en produkt, utom prévningsproduk-
ter, tillhandahélls slutanvédndaren och &r féardig att for forsta gangen
anvindas pa unionsmarknaden for sitt avsedda dndamal.

tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helreno-
verar en produkt eller later konstruera, tillverka eller helrenovera en
produkt och salufér denna produkt, i eget namn eller under eget
varumdrke.

helrenovera: avser i definitionen av tillverkare att en produkt som
redan har sldppts ut pa marknaden eller tagits i bruk helt byggs om,
eller att en ny produkt tillverkas av begagnade produkter, sa att den
uppfyller kraven i denna forordning, kombinerat med att den reno-
verade produkten ges en ny livslangd.

auktoriserad representant. fysisk eller juridisk person som ér eta-
blerad inom unionen och har fitt och accepterat en skriftlig full-
makt fran tillverkaren, som dr beldgen utanfér unionen, att i till-
verkarens stélle utfora sérskilda uppgifter som foljer av dennes
skyldigheter enligt denna forordning.

importor: fysisk eller juridisk person som é&r etablerad inom unio-
nen och slidpper ut en produkt frén ett tredjeland pa unionsmark-
naden.

distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover till-
verkaren eller importdren, som tillhandahaller en produkt pa mark-
naden, fram till ibruktagandet.

ekonomisk aktor: en tillverkare, en auktoriserad representant, en
importor, en distributor eller den person som avses i artikel 22.1
och 22.3.

hélso- och sjukvdrdsinstitution: organisation vars priméra syfte &r
att ge vard eller behandling till patienter eller att frimja folkhilsan.

anvindare: hilso- och sjukvardspersonal eller lekman som anvén-
der en produkt.

lekman: person utan formell utbildning inom relevant omrade inom
hilso- och sjukvérd eller medicin.

reprocessing: de atgirder som vidtas for att en begagnad produkt
ska vara sidker att ateranvédnda, t.ex. rengoring, desinfektion, steri-
lisering och relaterade atgérder samt provning och aterstéllande av
den begagnade produktens tekniska och funktionella sékerhet.
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40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

bedomning av overensstimmelse: process dér det visas om kraven i
denna forordning for en produkt har uppfylits.

organ for bedomning av overensstimmelse: organ som utfor tred-
jepartsbeddmning av dverensstimmelse, bl.a. kalibrering, provning,
certifiering och kontroll.

anmdlt organ: organ for beddmning av Overensstimmelse som ut-
setts i enlighet med denna férordning.

CE-mdrkning om overensstimmelse eller CE-mdrkning: mirkning
genom vilken en tillverkare visar att en produkt dverensstimmer
med de tillimpliga kraven i denna forordning och annan tillimplig
harmoniserad unionslagstiftning som foreskriver CE-mérkning.

klinisk utvirdering: en systematisk och planerad process for att
kontinuerligt generera, samla in, beddma och analysera kliniska
data avseende en produkt for att verifiera produktens sédkerhet
och prestanda, inklusive klinisk nytta, ndr den anvinds pa det
satt som tillverkaren avsett.

klinisk prévning: systematisk undersokning som involverar en eller
flera forsokspersoner for att bedoma en produkts sdkerhet eller
prestanda.

provningsprodukt: produkt som utvdrderas i en klinisk provning.

klinisk provningsplan: ett dokument som innehaller en motivering
till varfér den kliniska provningen behdver géras samt en beskriv-
ning av provningens mal, utformning, metodologi, dvervakning,
statistiska dvervdganden, organisation och genomf6rande.

kliniska data: information avseende sékerhet eller prestanda som
genereras vid anvidndning av produkten och kommer fran

— kliniska provningar av produkten i friga,

— kliniska provningar eller andra studier publicerade i den veten-
skapliga litteraturen géllande en produkt dér det visas att pro-
dukten i fraga ar likvérdig,

— rapporter publicerade i expertgranskad vetenskaplig litteratur
om klinisk erfarenhet av antingen produkten i fraga eller av
en produkt dir det visas att produkten i fraga &r likvardig,

— kliniskt relevanta uppgifter som kommer frdn Overvakning av
produkter som sldppts ut pd marknaden, sérskilt den kliniska
uppfoljningen efter utsldppandet pa marknaden.

sponsor: person, foretag, institution eller organisation som ansvarar
for att inleda, genomfora och ordna finansieringen av en klinisk
provning.

50. forsoksperson: person som deltar i en klinisk provning.
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51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

klinisk evidens: de kliniska data och resultat av kliniska utvér-
deringar som ror en produkt och som i médngd och kvalitet ar till-
rickliga for att mojliggora en kvalificerad beddmning av om pro-
dukten dr sdker och uppnar den avsedda kliniska nyttan, ndr den
anvinds pa det sitt som tillverkaren avsett.

klinisk prestanda: en produkts forméga att — genom alla direkta
eller indirekta medicinska effekter som beror pa dess tekniska eller
funktionella, inklusive diagnostiska, egenskaper — uppnd det av-
sedda dndamalet sasom det anges av tillverkaren och ddrigenom
medfora klinisk nytta for patienterna, ndr den anvénds pd det sitt
som tillverkaren avsett.

klinisk nytta: den positiva inverkan en produkt har pa en persons
hilsa, uttryckt som meningsfullt, méitbart, for patienten relevant
kliniskt resultat, inklusive resultat relaterade till diagnos, eller en
positiv inverkan pa patienthandldggning eller folkhilsan.

prévare: person som ansvarar for genomforandet av en klinisk
provning pa ett provningsstille.

informerat samtycke: en forsdkspersons fria och frivilliga uttryck
for sin vilja att delta i en viss klinisk provning, efter att ha infor-
merats om alla aspekter av den kliniska provningen som é&r rele-
vanta for forsokspersonens beslut att delta eller, om forsdksperso-
nen dr underarig eller inte dr beslutskompetent, tillstdnd eller sam-
tycke fran forsokspersonens lagligen utsedda stéllforetrddare om att
personen far ingd i den kliniska provningen.

etikkommitté: oberoende organ i en medlemsstat vilket inrdttats i
enlighet med nationell rétt i den medlemsstaten och som har befo-
genhet att avge yttranden i samband med tillimpningen av denna
forordning, med beaktande av synpunkter fran lekmin, i synnerhet
patienter eller patientorganisationer.

negativ hdndelse: ogynnsam medicinsk hindelse, oavsiktlig sjuk-
dom eller skada eller ogynnsamma kliniska tecken, inklusive avvi-
kande laboratorieresultat, hos forsokspersoner, anvindare eller an-
dra personer, i samband med en klinisk provning, oberoende av om
det finns ett samband eller inte med provningsprodukten.

allvarlig negativ hindelse: negativ hindelse som ledde till nagot av
foljande:

a) Ddodsfall.

b) Allvarlig forsidmring av forsokspersonens hilsotillstand, som
medfort nagot av foljande:

i) Livshotande sjukdom eller skada.

il) Bestdende skada pa struktur i kropp eller bestaende funk-
tionsnedsattning.

iii) Sjukhusvard eller forlangd sjukhusvéard for patienten.

iv) Medicinsk eller kirurgisk intervention for att forhindra livs-
hotande sjukdom eller skada eller bestdende skada pa struk-
tur i kropp eller bestdende funktionsnedséttning.
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v) Kronisk sjukdom.

c) Allvarlig fosterpaverkan, fosterdod, medfodd fysisk eller mental
funktionsnedséttning eller missbildning.

59. produktfel: brister i en provningsprodukts identitet, kvalitet, hall-

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

barhet, tillforlitlighet, sdkerhet eller prestanda, inklusive funktions-
fel, anvidndningsfel eller brister i informationen fran tillverkaren.

overvakning av produkter som slippts ut pa marknaden: all verk-
samhet som bedrivs av tillverkare i samarbete med andra ekono-
miska aktorer for att upprétta och halla aktuellt ett systematiskt
forfarande for att proaktivt samla in och granska erfarenheter fran
produkter som de sldpper ut pa marknaden, tillhandahéller pa mark-
naden eller tar i bruk, i syfte att faststilla ett eventuellt behov av att
omedelbart vidta nddvéndiga korrigerande eller forebyggande atgér-
der.

marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de atgirder
som vidtas av behdriga myndigheter for att kontrollera och séker-
stdlla att produkterna dverensstimmer med de krav som faststills i
relevant harmoniserad unionslagstiftning och inte hotar hédlsan, si-
kerheten eller andra aspekter av skyddet av allménintresset.

dterkallelse: atgérd for att dra tillbaka en produkt som redan till-
handahallits slutanvéndaren.

tillbakadragande: atgird for att forhindra att en produkt i leverans-
kedjan fortsatt tillhandahalls pa marknaden.

tillbud: funktionsfel eller forsdmring av egenskaper eller prestanda
hos en produkt som tillhandahallits pa marknaden, inbegripet an-
vindningsfel pa grund av ergonomiska egenskaper, samt felaktighet
i informationen frén tillverkaren eller oonskad bieffekt.

allvarligt tillbud: tillbud som direkt eller indirekt orsakat, kunde ha
orsakat eller skulle kunna orsaka

a) en patients, anvédndares eller annan persons dod,

b) tillféllig eller bestdende forsdmring av en patients, anvindares
eller annan persons hélsotillstand, eller

c) ett allvarligt hot mot folkhélsan.

allvarligt hot mot folkhdlsan: en héndelse som skulle kunna resul-
tera i omedelbar risk for dodsfall, allvarlig forsémring av en per-
sons hélsotillstand eller allvarlig sjukdom som kan krdva omgaende
avhjilpande étgdrder, och som kan férorsaka betydande sjuklighet
eller dodlighet hos méanniskor eller som &r ovanlig eller ovéntad
med tanke pé plats och tidpunkt.

korrigerande atgdrd: atgird for att eliminera orsaken till en poten-
tiell eller faktisk avvikelse eller annan icke onskvard situation.
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68. korrigerande sdkerhetsatgdrd pd marknaden: Korrigerande atgird
som en tillverkare vidtar av tekniska eller mediciniska skil for att
forebygga eller minska risken for ett allvarligt tillbud med en pro-
dukt som tillhandahéllits pa marknaden.

69. sdkerhetsmeddelande till marknaden: ett meddelande fran en till-
verkare till anvéndarna eller kunderna om en korrigerande siker-
hetsatgdrd pa marknaden.

70. harmoniserad standard: europeisk standard enligt definitionen i
artikel 2.1 ¢ i forordning (EU) nr 1025/2012.

71. gemensamma specifikationer: en uppsittning tekniska och/eller kli-
niska krav, utover en standard, som kriavs for att fullgora de lag-
stadgade skyldigheter som géller for en produkt, en process eller ett
system.

Artikel 3

Andring av vissa definitioner

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 115 for att dndra definitionen av nanomaterial i artikel 2.18 och
tillhdrande definitioner i artikel 2.19, 2.20 och 2.21 till foljd av den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen och med beaktande av de de-
finitioner som faststéllts pa unionsniva och internationell niva.

Artikel 4

Artiklars rittsliga status

1. Utan att det péaverkar tillimpningen av artikel 2.2 i direktiv
2001/83/EG ska kommissionen pa vederborligen motiverad begiran av
en medlemsstat, efter att ha hort samordningsgruppen for medicintek-
niska produkter, inrdttad genom artikel 103 i denna férordning, genom
genomforandeakter faststdlla om en viss artikel, eller kategori eller
grupp av artiklar, omfattas av definitionen av medicinteknisk produkt
eller tillbehor till en medicinteknisk produkt. Dessa genomforandeakter
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i arti-
kel 114.3 i denna forordning.

2. Kommissionen far ocksa péd eget initiativ, efter att ha hort sam-
ordningsgruppen for medicintekniska produkter, genom genomfdrande-
akter fatta beslut om de fragor som avses i punkt 1 i denna artikel.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 114.3.

3. Kommissionen ska sdkerstilla att medlemsstaterna utbyter sakkun-
skap om medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik, ldkemedel, ménskliga vdvnader och celler, kosmetiska
produkter, biocider, livsmedel och vid behov andra artiklar, for att fast-
stilla lamplig rattslig status for en artikel, eller kategori eller grupp av
artiklar.
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4. Kommissionen ska sdkerstdlla en ldmplig nivd av samrdd med
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), Europeiska kemikaliemyn-
digheten och Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet, beroende
pa vad som ér tillimpligt, ndr man Overvdger den eventuella réttsliga
statusen som produkt for artiklar som innefattar likemedel, ménskliga
vévnader och celler, biocider eller livsmedelsprodukter.

KAPITEL II

TILLHANDAHALLANDE PA MARKNADEN OCH IBRUKTAGANDE

AV PRODUKTER, DE EKONOMISKA AKTORERNAS

SKYLDIGHETER, REPROCESSING, CE-MARKNING OCH FRI
RORLIGHET

Artikel 5

Utsldppande pi marknaden och ibruktagande

1. En produkt far endast sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk om
den uppfyller kraven i denna forordning och nér den pa vederborligt sitt
levererats och installerats, underhalls och anvidnds for avsett dndamal.

2. En produkt ska uppfylla de tillampliga allmédnna krav pa sédkerhet
och prestanda som faststélls i bilaga I, med beaktande av det avsedda
dndamalet med produkten.

3. Belédgg for att produkten uppfyller de allménna kraven pa sdkerhet
och prestanda ska inbegripa en klinisk utvdrdering i enlighet med ar-
tikel 61.

4. Produkter som tillverkas och anvidnds inom hélso- och sjukvards-
institutioner ska anses ha tagits i bruk.

5. Med undantag av de relevanta allminna kraven pa sdkerhet och
prestanda i bilaga I ska kraven i denna forordning inte tillimpas pa
produkter som endast tillverkas och anvidnds inom hilso- och sjukvérds-
institutioner som &r etablerade i unionen, forutsatt att samtliga foljande
villkor &r uppfyllda:

a) Produkterna overfors inte till en annan juridisk enhet.

b) Tillverkning och anvindning av produkterna sker inom ramen for
lampliga kvalitetsledningssystem.

c) Hilso- och sjukvérdsinstitutionen motiverar i sin dokumentation att
den avsedda patientgruppens sirskilda behov inte kan tillgodoses
eller inte kan tillgodoses pd motsvarande prestandanivd genom en
likvardig produkt som redan finns pd marknaden.

d) Hilso- och sjukvérdsinstitutionen informerar pa begiran sin behoriga
myndighet om anvdndningen av sédana produkter och informationen
ska innehalla en motivering till produkternas tillverkning, &ndring
och anvindning.

e) Hilso- och sjukvardsinstitutionen upprittar en forklaring, som den
ska offentliggdra, vilken innehéller

i) namn och adress till den tillverkande hédlso- och sjukvardsinsti-
tutionen,
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ii) de uppgifter som krdvs for att identifiera produkterna,

iii) en forklaring om att produkterna uppfyller de allménna kraven
pa sékerhet och prestanda i bilaga I till denna férordning och i
tillimpliga fall information om vilka krav som inte dr helt upp-
fyllda och en motivering till detta.

f) Hélso- och sjukvardsinstitutionen uppréttar dokumentation som gor
det mojligt att forstd tillverkningsanldggningen, tillverkningsproces-
sen och produkternas konstruktion och prestanda, inbegripet avsett
dandamal, och som ir tillrdckligt detaljerad for att gora det mojligt for
den behodriga myndigheten att faststdlla om de allménna kraven pa
sikerhet och prestanda i bilaga I till denna forordning ar uppfyllda.

g) Hilso- och sjukvardsinstitutionen vidtar alla nddvéndiga atgérder for
att sikerstdlla att alla produkter tillverkas i enlighet med den doku-
mentation som avses i led f.

h) Hilso- och sjukvérdsinstitutionen granskar erfarenheter fran den kli-
niska anvidndningen av produkterna och vidtar alla nédvéndiga kor-
rigerande atgérder.

Medlemsstaterna far krdva att dessa hdlso- och sjukvardsinstitutioner
lamnar Gver ytterligare relevant information om sédana produkter som
har tillverkats och anvénts inom deras territorium till den behdoriga
myndigheten. Medlemsstaterna ska behélla rétten att begrinsa tillverk-
ning och anvédndning av specifika sadana produkttyper och ska ges
tilltrdde for inspektion av hilso- och sjukvardsinstitutionens verksambhet.

Denna punkt &r inte tilldmplig p& produkter som tillverkas i industriell
skala.

6.  For att sdkerstdlla en enhetlig tillimpning av bilaga I fir kommis-
sionen anta genomforandeakter, i den man detta dr nddvindigt for att
16sa problem med skilda tolkningar och med praktisk tillimpning. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses 1 artikel 114.3.

Artikel 6

Distansforsiljning

1. En produkt som erbjuds via informationssambhéllets tjdnster, enligt
definitionen i artikel 1.1 b i direktiv (EU) 2015/1535, till en fysisk eller
juridisk person som &r etablerad i unionen ska uppfylla kraven i denna
forordning.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av nationell rdtt i fraga om
utovande av medicinsk yrkesverksamhet ska kraven i denna forordning
uppfyllas av sddana produkter som inte sldpps ut pd marknaden men
som antingen mot betalning eller kostnadsfritt anvidnds i samband med
kommersiell verksamhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller tera-
peutisk tjédnst som via informationssamhéllets tjdnster enligt definitionen
i artikel 1.1 b 1 direktiv (EU) 2015/1535 eller genom andra kommuni-
kationsmedel direkt eller via mellanhénder erbjuds till en fysisk eller
juridisk person som é&r etablerad i unionen.
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3. Pa begiran av en behorig myndighet ska en fysisk eller juridisk
person som erbjuder en produkt i enlighet med punkt 1 eller som till-
handahéller en tjénst i enlighet med punkt 2 tillhandahalla en kopia av
EU-forsdkran om Gverensstimmelse for den berdrda produkten.

4. En medlemsstat far av folkhdlsoskil krdva att en tillhandahallare
av informationssamhéllets tjdnster, enligt definitionen i artikel 1.1b i
direktiv (EU) 2015/1535, upphor med sin verksambhet.

Artikel 7

Pastaenden

Det dr forbjudet att pa mérkningen, i bruksanvisningen eller vid till-
handahéllandet, ibruktagandet eller marknadsforingen av produkter an-
vinda text, namn, varumérken, bilder och figurativa eller icke figurativa
symboler som kan vilseleda anvéndaren eller patienten vad géller pro-
duktens avsedda dndamaél, sdkerhet och prestanda genom att

a) tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har,

b) inge en oriktig forestdllning avseende behandling eller diagnos, funk-
tioner eller egenskaper som produkten inte har,

¢) underlata att informera anvindaren eller patienten om en sannolik
risk 1 samband med anvdndning av produkten i enlighet med dess
avsedda dndamal,

d) foresla andra anvindningsomréden for produkten &n de som uppgavs
som en del av det avsedda dndamal for vilket bedomningen av dver-
ensstimmelse genomfordes.

Artikel 8

Anvindning av harmoniserade standarder

1. Produkter som Overensstimmer med tillimpliga harmoniserade
standarder, eller tillimpliga delar av dessa standarder, till vilka hinvis-
ningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska
presumeras overensstimma med de krav i denna forordning som om-
fattas av dessa standarder eller delar av dem.

Forsta stycket ska ocksa tillimpas pa de krav péa system eller processer
som de ekonomiska aktérerna eller sponsorerna ska uppfylla i enlighet
med denna forordning, inklusive de krav som ror kvalitetslednings-
system, riskhantering, system for overvakning av produkter som sldppts
ut pa marknaden, kliniska provningar, klinisk utvérdering eller klinisk
uppfoljning efter utsldppandet pd marknaden.

Nir det hdnvisas till harmoniserade standarder i denna forordning avses
harmoniserade standarder till vilka hénvisningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.
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2. Hénvisningar till harmoniserade standarder i denna foérordning ska
ocksa omfatta de monografier i Europeiska farmakopén som antagits i
enlighet med konventionen om utarbetande av en europeisk farmakopé,
sérskilt om kirurgiska suturer och om interaktion mellan likemedel och
de material som anvénds i produkter som innehéller siddana likemedel,
forutsatt att hanvisningar till dessa monografier har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 9

Gemensamma specifikationer

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 1.2 och 17.5 och
den tidsfrist som faststills i de bestimmelserna far kommissionen, om
det inte finns nagra harmoniserade standarder eller om de tillimpliga
harmoniserade standarderna ér otillrickliga eller om det finns ett behov
av att atgdrda risker for folkhélsan, efter att ha hort samordningsgruppen
for medicintekniska produkter, genom genomforandeakter anta gemen-
samma specifikationer avseende de allminna kraven pd sidkerhet och
prestanda enligt bilaga I, den tekniska dokumentationen enligt bilagorna
IT och III, den kliniska utvédrderingen och kliniska uppfoljningen efter
utsldppandet pa marknaden enligt bilaga XIV eller kraven for kliniska
provningar enligt bilaga XV. Dessa genomforandeakter ska antas i en-
lighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

2. Produkter som dverensstimmer med de gemensamma specifikatio-
ner som avses i punkt 1 ska presumeras dverensstimma med de krav i
denna férordning som omfattas av dessa gemensamma specifikationer
eller relevanta delar av dem.

3. Tillverkarna ska folja de gemensamma specifikationer som avses i
punkt 1, om de inte kan visa att de har tillimpat 16sningar som i fraga
om sdkerhet och prestanda dr atminstone likvardiga med de i specifika-
tionerna.

4. Utan hinder av punkt 3 ska tillverkare av de produkter som for-
tecknas 1 bilaga XVI folja de relevanta gemensamma specifikationerna
for dessa produkter.

Artikel 10

Tillverkarnas allméinna skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nédr de sldpper ut sina produkter pa marknaden
eller tar dem 1 bruk, sdkerstdlla att produkterna har konstruerats och
tillverkats 1 enlighet med kraven i denna forordning.

2. Tillverkarna ska uppritta, dokumentera, genomfora och underhélla
ett system for riskhantering i enlighet med avsnitt 3 i bilaga L.

3. Tillverkarna ska gora en klinisk utvérdering i enlighet med de krav
som anges i artikel 61 och bilaga XIV, inklusive klinisk uppfoljning
efter utsldppandet pd marknaden.

4. Tillverkare av produkter som inte &r specialanpassade produkter
ska utarbeta och hélla uppdaterad teknisk dokumentation for dessa pro-
dukter. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma
om produkten Overensstimmer med kraven i denna férordning. Den
tekniska dokumentationen ska innehélla de uppgifter som anges i bila-
gorna II och III.
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Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 115 for att dndra bilagorna II och III mot bakgrund av de tek-
niska framstegen.

5. Tillverkare av specialanpassade produkter ska utarbeta, uppdatera
och for de behoriga myndigheterna halla tillgénglig dokumentation i
enlighet med avsnitt 2 i bilaga XIII.

6. Om det tillimpliga forfarandet for beddmning av Overensstim-
melse har visat att de tillimpliga kraven &r uppfyllda, ska tillverkarna
av produkterna, utom i frdga om specialanpassade produkter eller prov-
ningsprodukter, uppritta en EU-forsékran om dverensstimmelse i enlig-
het med artikel 19 och anbringa CE-mirkningen om &verensstimmelse i
enlighet med artikel 20.

7. Tillverkarna ska fullgéra sina skyldigheter avseende UDI-systemet
enligt artikel 27 samt sina registreringsskyldigheter enligt artiklarna 29
och 31.

8. Tillverkarna ska halla den tekniska dokumentationen, EU-forsak-
ran om Overensstaimmelse och i féorekommande fall en kopia av relevant
intyg, inklusive eventuella dndringar och tilligg som utfdrdats i enlighet
med artikel 56, tillgdngliga for de behoriga myndigheterna i minst tio ar
efter det att den sista produkt som omfattas av EU-forsdkran om Over-
ensstimmelse har slédppts ut pa marknaden. Nar det géller implantat ska
denna period vara minst 15 &r efter det att den sista produkten har
slappts ut pd marknaden.

Pa begidran av en behorig myndighet ska tillverkaren i enlighet med
begidran tillhandahalla den tekniska dokumentationen i sin helhet eller
en sammanfattning av denna.

For att den auktoriserade representanten ska kunna fullgéra de uppgifter
som avses 1 artikel 11.3 ska en tillverkare som har sitt site utanfor
unionen sidkerstdlla att den auktoriserade representanten stindigt har
tillgang till nédvéndig dokumentation.

9.  Tillverkarna ska sékerstdlla att det finns forfaranden for att serie-
tillverkning sker i Overensstimmelse med kraven i denna férordning.
Det ska ocksd i god tid tas ldmplig hénsyn till dndringar i produktens
konstruktion eller egenskaper och @ndringar i de harmoniserade stan-
darder eller gemensamma specifikationer som det hénvisas till vid for-
sakran om Overensstimmelse for en produkt. Tillverkare av produkter,
dock inte provningsprodukter, ska uppritta, dokumentera, genomfora,
underhélla, hélla uppdaterat och kontinuerligt forbittra ett kvalitetsled-
ningssystem som pa effektivast mojliga sétt och pa ett sitt som star i
proportion till riskklass och produkttyp ska sdkerstilla efterlevnad av
denna forordning.

Kvalitetsledningssystemet ska omfatta alla delar och enheter av en till-
verkares organisation som hanterar kvaliteten hos processer, forfaranden
och produkter. Det ska styra de strukturer, skyldigheter, forfaranden,
processer och ledningsresurser som krévs for att genomfora de principer
och atgirder som behovs for att sdkerstélla efterlevnad av bestimmel-
serna 1 denna forordning.

Kvalitetsledningssystemet ska dtminstone omfatta
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a) en strategi for efterlevnad av bestimmelserna, inklusive efterlevnad
av forfaranden for bedémning av dverensstimmelse och for hante-
ring av dndringar av produkter som omfattas av systemet,

b) identifiering av tillimpliga allménna krav pé sdkerhet och prestanda
samt utforskande av alternativ for hantering av dessa krav,

¢) ledningens ansvar,

d) resurshantering, inklusive val och kontroll av leverantérer och un-
derleverantorer,

e) riskhantering enligt avsnitt 3 i bilaga I,

f) klinisk utvdrdering i enlighet med artikel 61 och bilaga XIV, inklu-
sive klinisk uppfoljning efter utslappandet pa marknaden,

g) produktrealisering, inklusive planering, konstruktion, utveckling,
produktion och tillhandahéllande av tjénster,

h) kontroll av tilldelning av UDI som har gjorts i enlighet med arti-
kel 27.3 till alla berérda produkter och sékerstdllande av enhetlighet
och giltighet i friga om den information som tillhandahalls i enlig-
het med artikel 29,

i) upprittande, genomforande och underhall av ett system for over-
vakning av produkter som slédppts ut pad marknaden i enlighet med
artikel 83,

j) hantering av kommunikation med behoriga myndigheter, anmélda
organ, andra ekonomiska aktorer, kunder och/eller andra intressen-
ter,

k) processer for att rapportera allvarliga tillbud och korrigerande sdker-
hetsatgiarder pa marknaden inom ramen for sdkerhetsvervakning,

1) hantering av korrigerande och forebyggande atgiarder och kontroll
av deras dndamalsenlighet,

m) processer for dvervakning och métning av resultat, dataanalys och
produktforbttring.

10.  Tillverkare av produkter ska genomféra och uppdatera systemet
for overvakning av produkter som slédppts ut pd marknaden i enlighet
med artikel 83.

11.  Tillverkarna ska sdkerstdlla att produkten atfoljs av den infor-
mation som anges i avsnitt 23 i bilaga I pa ett eller flera av unionens
officiella sprak, som faststills av den medlemsstat dar produkten till-
handahalls anvéndaren eller patienten. Uppgifterna i mirkningen ska
vara outplanliga, latt ldsbara och léttforstaeliga for den avsedda anvén-
daren eller patienten.

12.  Tillverkare som anser eller har skél att tro att en produkt som de
har sldappt ut pd marknaden eller tillhandahédllit for ibruktagande inte
Overensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de korri-
gerande atgirder som krdvs for att, beroende pa vad som ar lampligt, fa
produkten att dverensstimma med kraven, dra tillbaka den eller aterkalla
den. De ska underritta distributérerna av den berdrda produkten och, i
forekommande fall, den auktoriserade representanten och importdrerna
om detta.
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Om produkten utgor en allvarlig risk, ska tillverkarna omedelbart infor-
mera de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dér de har tillhan-
dahéllit produkten och i forekommande fall det anmilda organ som
utfardat ett intyg for produkten i enlighet med artikel 56, om i synnerhet
den bristande &verensstimmelsen och de korrigerande atgdrder som
vidtagits.

13.  Tillverkarna ska ha ett system for att registrera och rapportera
tillbud och korrigerande sidkerhetsatgdrder pd marknaden i enlighet med
artiklarna 87 och 88.

14.  Tillverkarna ska pa begiran av en behdrig myndighet, pa ett av
unionens officiella sprék som faststélls av den berérda medlemsstaten,
ge myndigheten all information och dokumentation som dr nddvindig
for att visa produktens Overensstimmelse med kraven. Den behdoriga
myndigheten i den medlemsstat dér tillverkaren har sitt sdte far begira
att tillverkaren kostnadsfritt tillhandahaller provexemplar av produkten
eller, om detta ar ogorligt, ger tillgang till produkten. Tillverkarna ska
pa en behdrig myndighets begidran samarbeta med denna om de korri-
gerande atgdrder som vidtagits for att undanréja eller, om det inte &r
mojligt, minska riskerna med de produkter som de har sléppt ut pa
marknaden eller tagit i bruk.

Om tillverkaren inte samarbetar eller om den information och dokumen-
tation som ldmnats 4r ofullstindig eller felaktig, f&r den behoriga myn-
digheten, i syfte att sékerstélla skydd av folkhdlsan och patientsdkerhe-
ten, vidta alla lampliga atgérder for att forbjuda eller begrinsa tillhan-
dahallandet av produkten pa sin nationella marknad, dra tillbaka pro-
dukten frén den marknaden eller aterkalla den till dess att tillverkaren
samarbetar eller lamnar fullstindig och korrekt information.

Om en behorig myndighet anser eller har skil att tro att en produkt har
orsakat skada ska den pa begdran underldtta tillhandahéllandet av den
information och dokumentation som avses i forsta stycket till den po-
tentiellt skadade patienten eller anvédndaren och, beroende pa vad som ar
tillampligt, patientens eller anvdndarens réttsinnehavare, patientens eller
anvindarens sjukforsékringsbolag eller andra tredje parter som berérs av
den skada som véllats patienten eller anvindaren utan att det paverkar
tillampningen av bestdmmelser om dataskydd och, om det inte forelig-
ger ett dvervigande allménintresse av att uppgifterna ldmnas ut, utan att
det paverkar tillimpningen av skyddet av immateriella réttigheter.

Den behoriga myndigheten behdver inte uppfylla den skyldighet som
avses 1 tredje stycket om tillhandahéllande av den information och den
dokumentation som avses i forsta stycket normalt hanteras inom ramen
for réttsliga forfaranden.

15.  Om tillverkarna later en annan fysisk eller juridisk person kon-
struera eller tillverka deras produkter, ska den information som ska
lamnas i enlighet med artikel 29.4 innehalla information om denna
persons identitet.

16.  Fysiska eller juridiska personer far begéra ersittning for skador
som orsakats av en defekt produkt i enlighet med tillimplig unionsrétt
och nationell rétt.
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Tillverkarna ska pa ett sédtt som star i proportion till riskklass, produkt-
typ och foretagets storlek ha vidtagit atgirder for att tillhandahalla till-
racklig ekonomisk tickning med avseende pa deras mojliga ansvar en-
ligt direktiv 85/374/EEG, utan att det paverkar tillimpningen av striktare
skyddsatgérder enligt nationell rétt.

Artikel 11

Den auktoriserade representanten

1. Om tillverkaren av en produkt inte dr etablerad i en medlemsstat,
far produkten endast sldppas ut pad unionsmarknaden om tillverkaren
utser en enda auktoriserad representant.

2. Utseendet ska utgdra den auktoriserade representantens fullmakt,
ska endast vara giltigt om den auktoriserade representanten godként det
skriftligen och ska gélla atminstone for alla produkter i samma gene-
riska produktgrupp.

3.  Den auktoriserade representanten ska utfora de uppgifter som
anges 1 den fullmakt som denne och tillverkaren enats om. Den aukto-
riserade representanten ska pa begéran ldmna en kopia av fullmakten till
den behoriga myndigheten.

I fullmakten ska det anges att den auktoriserade representanten ska
utféra minst foljande uppgifter med avseende pa de produkter som full-
makten omfattar, och tillverkaren ska mojliggora detta:

a) Kontrollera att EU-forsdkran om 6verensstimmelse och den tekniska
dokumentationen har upprittats och i forekommande fall att tillver-
karen har genomfort ett lampligt forfarande for bedomning av 6ver-
ensstimmelse.

b) Halla en kopia av den tekniska dokumentationen, EU-forsdkran om
overensstimmelse och i forekommande fall en kopia av det relevanta
intyget, inklusive eventuella dndringar och tilligg, som utfardats i
enlighet med artikel 56 tillgdngliga for de behdriga myndigheterna
under den tid som avses i artikel 10.8.

¢) Uppfylla de registreringsskyldigheter som faststélls i artikel 31 samt
kontrollera att tillverkaren har uppfyllt de registreringsskyldigheter
som faststélls i1 artiklarna 27 och 29.

d) Pé begiran av en behdrig myndighet och pa ett officiellt unionssprak
som faststills av den beroérda medlemsstaten ge myndigheten all
information och dokumentation som behdvs for att visa att produkten
6verensstimmer med kraven.

e) Till tillverkaren vidarebefordra en begéran fran en behdrig myndig-
het i den medlemsstat didr den auktoriserade representanten har sitt
sdte om prover av eller tillgang till en produkt och kontrollera att den
behoriga myndigheten verkligen far proverna eller ges tillgang till
produkten.

f) Samarbeta med de behoriga myndigheterna om de forebyggande
eller korrigerande atgérder som vidtas for att undanrdja eller, om
det inte dr mojligt, minska riskerna med produkterna.
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g) Omedelbart underrétta tillverkaren om klagomal och rapporter fran
hilso- och sjukvardspersonal, patienter och anvidndare om missténkta
tillbud med en produkt for vilken den auktoriserade representanten
har utsetts.

h) Sdga upp fullmakten om tillverkaren agerar i strid med sina skyldig-
heter enligt denna forordning.

4. Den fullmakt som avses i punkt 3 i denna artikel ska inte innebéra
en delegering av tillverkarens skyldigheter enligt artikel 10.1, 10.2,
10.3, 10.4, 10.6, 10.7, 10.9, 10.10, 10.11 och 10.12.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 i denna artikel ska
den auktoriserade representanten vara juridiskt ansvarig for defekta pro-
dukter pa samma villkor som, och solidariskt med, tillverkaren, om
tillverkaren inte dr etablerad i en medlemsstat och inte har uppfyllt
skyldigheterna i artikel 10.

6. En auktoriserad representant som sdger upp sin fullmakt av det
skdl som avses i punkt 3 h ska omedelbart underritta den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dér denne &r etablerad och i tillimpliga
fall det anmilda organ som deltog i beddmningen av dverensstimmelse
for produkten om att fullmakten har upphort och ange skilen for detta.

7. Varje hinvisning i denna forordning till den behoriga myndigheten
i den medlemsstat dar tillverkaren har sitt sidte ska anses vara en hanvis-
ning till den behdriga myndigheten i den medlemsstat diar den auktori-
serade representanten, som utsetts av en sadan tillverkare som avses i
punkt 1, har sitt sdte.

Artikel 12

Byte av auktoriserad representant

Nérmare bestimmelser for byte av auktoriserad representant ska tydligt
anges 1 ett avtal mellan tillverkaren, den avgdende auktoriserade repre-
sentanten, ndr sa dr majligt, och den tilltrddande auktoriserade represen-
tanten. Avtalet ska dtminstone omfatta foljande:

a) Det datum da den avgédende auktoriserade representantens fullmakt
upphor att gélla och det datum da den tilltrddande auktoriserade
representantens fullmakt borjar gélla.

b) Fram till vilket datum den avgaende auktoriserade representanten far
anges i den information som tillverkaren ldmnar, daribland reklam-
material.

c) Overfdring av dokument, inklusive med avseende pa konfidentialitet
och dganderitt.

d) Den avgaende auktoriserade representantens skyldighet att efter full-
maktens upphorande till tillverkaren eller den tilltrddande auktorise-
rade representanten vidarebefordra klagomal och rapporter fran hél-
so- och sjukvardspersonal, patienter eller anvindare om misstankta
tillbud med en produkt for vilken denne hade utsetts till auktoriserad
representant.
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Artikel 13

Importorernas allmiinna skyldigheter

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

2. Importorerna ska for att fi sldppa ut en produkt pa marknaden
kontrollera att

a) produkten dr CE-mirkt och att EU-forsdkran om Overensstimmelse
avseende produkten har upprittats,

b) en tillverkare har identifierats och att en auktoriserad representant har
utsetts av tillverkaren i enlighet med artikel 11,

¢) produkten &r mérkt i enlighet med denna forordning och atfoljs av
erforderlig bruksanvisning,

d) produkten i forekommande fall har tilldelats en UDI av tillverkaren i
enlighet med artikel 27.

Om en importdr anser eller har skl att tro att en produkt inte Gver-
ensstimmer med kraven i denna férordning, far importdren inte sldppa
ut produkten pad marknaden forrdn den Gverensstimmer med kraven och
ska informera tillverkaren och tillverkarens auktoriserade representant.
Om importdren anser eller har skil att tro att produkten utgdr en all-
varlig risk eller ar en forfalskad produkt, ska importdren ocksé infor-
mera den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér importdren ar
etablerad.

3. Importdrerna ska pa produkten eller forpackningen eller i ett med-
foljande dokument ange sitt namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumérke, sdte och adress dir de kan kontaktas, sd att de kan lokali-
seras fysiskt. De ska se till att eventuell tilliggsmérkning inte skymmer
information i tillverkarens méarkning.

4. Importdrerna ska kontrollera att produkten har registrerats i det
elektroniska systemet i enlighet med artikel 29. Importdrerna ska ldgga
till sina uppgifter till registreringen i enlighet med artikel 31.

5. Importdrerna ska sa lange de har ansvar for en produkt, sikerstélla
att lagrings- eller transportforhallandena inte dventyrar produktens over-
ensstimmelse med de allmdnna kraven pa sidkerhet och prestanda i
bilaga I och ska uppfylla de villkor som tillverkaren har faststdllt, om
sddana foreligger.

6. Importdrerna ska fora register 6ver klagomal, produkter som inte
overensstimmer med kraven och aterkallelser och tillbakadraganden
samt forse tillverkaren, den auktoriserade representanten och distribut6-
rerna med den information som de begir, sd att de kan granska klago-
mal.
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7.  Importdrer som anser eller har skil att tro att en produkt som de
har sléppt ut pa marknaden inte dverensstimmer med denna forordning
ska omedelbart informera tillverkaren och dennes auktoriserade repre-
sentant. Importdrerna ska samarbeta med tillverkaren, tillverkarens auk-
toriserade representant och de behoériga myndigheterna for att sikerstilla
att de korrigerande atgérder som krivs vidtas for att fi produkten att
Overensstimma med kraven, dra tillbaka den eller aterkalla den. Om
produkten utgdr en allvarlig risk ska de dessutom omedelbart underritta
de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dér de har tillhandahallit
produkten och, i tillimpliga fall, det anmélda organ som utfdrdat ett
intyg for produkten i fraga i enlighet med artikel 56, och lamna detal-
jerade uppgifter om i synnerhet den bristande dverensstimmelsen och de
korrigerande atgiarder som vidtagits.

8. Importdrer som har fatt klagomal eller rapporter fran hilso- och
sjukvérdspersonal, patienter eller anvindare om misstdnkta tillbud med
en produkt som de har sléppt ut pa marknaden ska omedelbart vidarebe-
fordra denna information till tillverkaren och dennes auktoriserade re-
presentant.

9.  Under den tid som avses i artikel 10.8 ska importdrerna kunna
uppvisa en kopia av EU-forsékran om Overensstimmelse och i forekom-
mande fall en kopia av det relevanta intyg, inklusive eventuella dnd-
ringar och tilligg, som utfardats i enlighet med artikel 56.

10.  Importdrerna ska pa behoriga myndigheters begidran samarbeta
med dessa om de atgdrder som vidtas for att undanrdja eller, om det
inte dr mojligt, minska riskerna med produkter som de har sldppt ut pa
marknaden. Importérerna ska, pad begédran av en behorig myndighet i
den medlemsstat dér importdren har sitt séte, kostnadsfritt tillhandahélla
provexemplar av produkten eller, dd detta dr ogorligt, ge tillgang till
produkten.

Artikel 14
Distributérernas allminna skyldigheter
1. Nér distributdrerna tillhandahaller en produkt pa marknaden, ska

de i sin verksamhet iaktta vederborlig omsorg i forhallande till de till-
lampliga kraven.

2. Innan distributérerna tillhandahaller en produkt pa marknaden, ska
de kontrollera att

a) produkten dr CE-mirkt och att EU-forsdkran om Overensstimmelse
avseende produkten har upprittats,

b) produkten &tfoljs av den information som tillverkaren ska ldmna i
enlighet med artikel 10.11,

¢) importoren har uppfyllt kraven i artikel 13.3 i frdga om importerade
produkter,

d) produkten i féorekommande fall har tilldelats en UDI av tillverkaren.

For att uppfylla kraven i leden a, b och d i forsta stycket far distribu-
toren tillimpa en urvalsmetod som é&r representativ for de produkter som
distributoren tillhandahéller.
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Om en distributdr anser eller har skél att tro att en produkt inte dver-
ensstimmer med kraven i denna forordning, far distributdren inte till-
handahélla produkten p& marknaden forrdn den Overensstimmer med
kraven och ska informera tillverkaren och i férekommande fall tillver-
karens auktoriserade representant och importdren. Om distributdren an-
ser eller har skl att tro att produkten utgdr en allvarlig risk eller &r en
forfalskad produkt, ska distributdren ocksa informera den behdriga myn-
digheten i den medlemsstat dir denne &r etablerad.

3. Distributdrerna ska, s& ldnge de har ansvar for produkten, sdker-
stilla att lagrings- eller transportférhallandena uppfyller de villkor som
tillverkaren har faststallt.

4. Distributdrer som anser eller har skil att tro att en produkt som de
har tillhandahéllit pd marknaden inte Gverensstimmer med denna for-
ordning ska omedelbart informera tillverkaren och i forekommande fall
tillverkarens auktoriserade representant och importdren. Distributdrerna
ska samarbeta med tillverkaren och i forekommande fall med tillverka-
rens auktoriserade representant och importdren samt med de behoriga
myndigheterna for att sdkerstélla att de korrigerande atgérder som krivs
vidtas for att, beroende pa vad som &r ldmpligt, fa produkten att dver-
ensstimma med kraven, dra tillbaka den eller aterkalla den. Om dis-
tributdren anser eller har skél att tro att produkten utgdr en allvarlig risk,
ska denne dessutom omedelbart underritta de behdriga myndigheterna i
de medlemsstater ddr distributdren har tillhandahallit produkten och
lamna uppgifter om i synnerhet den bristande dverensstimmelsen och
de korrigerande atgdrder som vidtagits.

5. Distributdrer som har fatt klagomal eller rapporter fran hdlso- och
sjukvardspersonal, patienter eller anvindare om missténkta tillbud med
en produkt som de har tillhandahdllit ska omedelbart vidarebefordra
denna information till tillverkaren och i forekommande fall till tillver-
karens auktoriserade representant och importéren. De ska fora register
over klagomal, produkter som inte Overensstimmer med kraven och
aterkallelser och tillbakadraganden samt halla tillverkaren och i fore-
kommande fall den auktoriserade representanten och importdren infor-
merade om denna &vervakning och ge dem all information som de
begir.

6.  Distributdrerna ska pa begiran av en behorig myndighet ge myn-
digheten all information och dokumentation som de har tillgdng till och
som behovs for att visa att produkten dverensstimmer med kraven.

Distributorerna ska anses ha fullgjort den skyldighet som avses i forsta
stycket nér tillverkaren eller, i forekommande fall, den auktoriserade
representanten for produkten i fraga ldmnar den begirda informationen.
Distributdrerna ska pa begiran av de behoriga myndigheterna samarbeta
med dessa om de étgirder som vidtas for att undanrdja riskerna med
produkter som de tillhandahéllit pA marknaden. Distributérerna ska pa
begidran av en behdrig myndighet kostnadsfritt tillhandahélla provex-
emplar av produkten eller, om detta dr ogorligt, ge tillgang till produk-
ten.

Artikel 15

Person med ansvar for att regelverket efterlevs

1. Tillverkarna ska i sin organisation ha tillgang till minst en person
som har erforderlig sakkunskap pa omradet for medicintekniska produk-
ter och som ansvarar for att regelverket efterlevs. Den erforderliga sak-
kunskapen ska styrkas genom négot av foljande:
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a) Examensbevis, certifikat eller annat behdrighetsbevis efter fullbordad
hogskoleutbildning eller annan utbildning som den berdrda medlems-
staten bedomt som likvérdigt inom juridik, medicin, farmaci, ingen-
jorsvetenskap eller ndgon annan relevant vetenskaplig disciplin och
minst ett ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsled-
ningssystem pa omradet for medicintekniska produkter.

b) Fyra ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetslednings-
system pa omradet for medicintekniska produkter.

Utan att det paverkar tillimpningen av nationella bestimmelser om
yrkeskvalifikationer kan tillverkare av specialanpassade produkter styrka
den erforderliga sakkunskap som avses i forsta stycket genom att visa
att de har minst tva ars yrkeserfarenhet inom ett relevant tillverknings-
omréade.

2. Mikroforetag och sma foretag i den mening som avses i kommis-
sionens rekommendation 2003/361/EG (') ska inte behdva ha en person
med ansvar for att se till att regelverket efterlevs i sin organisation, men
ska permanent och fortlopande ha en sddan person till sitt forfogande.

3. Personen med ansvar for att regelverket efterlevs ska &tminstone
ansvara for att

a) produkternas overensstimmelse pa lampligt sdtt kontrollerats utifran
det kvalitetsledningssystem enligt vilket produkterna tillverkas innan
en produkt sldpps ut,

b) den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om Overensstim-
melse upprittas och halls aktuella,

c) kraven pa dvervakning av produkter som slédppts ut pd marknaden i
enlighet med artikel 10.10 uppfylls,

d) de rapporteringsskyldigheter som avses i artiklarna 87-91 uppfylls,

e) i friga om provningsprodukter, den forklaring som avses i kapitel 11
avsnitt 4.1 i bilaga XV utférdas.

4.  Om flera personer dr gemensamt ansvariga for att regelverket
efterlevs 1 enlighet med punkterna 1, 2 och 3 ska deras respektive
ansvarsomraden faststéllas skriftligen.

5.  Den person som ansvarar for att regelverket efterlevs fir inte
missgynnas inom tillverkarens organisation pa grund av att personen
fullgér sina skyldigheter, oavsett om denne ar anstilld inom organisa-
tionen eller inte.

6. De auktoriserade representanterna ska permanent och fortlopande
till sitt forfogande ha minst en person med ansvar for att regelverket
efterlevs som har erforderlig sakkunskap om regelverket for medicin-
tekniska produkter i unionen. Denna erforderliga sakkunskap ska styrkas
genom négot av foljande:

(") Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om defi-
nitionen av mikroforetag samt smd och medelstora foretag (EUT L 124,
20.5.2003, s. 36).
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a) Examensbevis, certifikat eller annat behdrighetsbevis efter fullbordad
hogskoleutbildning eller annan utbildning som den berdrda medlems-
staten bedomt som likvérdigt inom juridik, medicin, farmaci, ingen-
jorsvetenskap eller annan relevant vetenskaplig disciplin och minst
ett ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetslednings-
system pa omradet for medicintekniska produkter.

b) Fyra ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetslednings-
system pa omradet for medicintekniska produkter.

Artikel 16

Fall dir tillverkarens skyldigheter ska gilla for importorer,
distributorer eller andra personer

1. Distributorer, importorer eller andra fysiska eller juridiska personer
ska ta pa sig tillverkarens skyldigheter, om de

a) tillhandahaller en produkt pa marknaden i sitt eget namn, registrerade
firmanamn eller registrerade varumérke, utom i de fall da en dis-
tributdr eller importdr ingér ett avtal med en tillverkare och tillver-
karen ddrmed anges som tillverkare pa méirkningen och ansvarar for
att uppfylla de krav som stélls pa tillverkare i denna forordning,

b) dndrar det avsedda dndamélet med en produkt som redan har sléppts
ut pa marknaden eller tagits i bruk,

¢) édndrar en produkt som redan sldppts ut pa marknaden eller tagits i
bruk pé ett sddant sitt att det kan paverka &verensstimmelsen med
de tillimpliga kraven.

Forsta stycket dr inte tillimpligt pd en person som inte &r tillverkare
enligt definitionen i artikel 2.30 men som for en enskild patient mon-
terar eller anpassar en produkt som redan finns pd marknaden utan att
dndra dess avsedda dndamal.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 c ska foljande inte anses vara en
andring av en produkt som skulle kunna péverka dess dverensstimmelse
med de tillampliga kraven:

a) Tillhandahallande, inklusive Oversittning, av den information som
tillverkaren ldmnat i enlighet med avsnitt 23 i bilaga I om en produkt
som redan har sldppts ut pa marknaden och av ytterligare infor-
mation som behdvs for att salufora produkten i den relevanta med-
lemsstaten.

b) Andringar av ytterforpackningen for en produkt som redan har
sldppts ut pa marknaden, dven dndringar av forpackningsstorleken,
om produkten méste ompaketeras for att kunna saluforas i den rele-
vanta medlemsstaten och det gors pa ett sadant sétt att produktens
ursprungsskick inte kan paverkas. I friga om produkter som slapps
ut pa marknaden i sterilt skick ska det presumeras att produktens
ursprungsskick péverkas negativt om den forpackning som &dr ndd-
vindig for att hélla produkten steril Oppnas, skadas eller pa annat sétt
paverkas negativt av ompaketeringen.
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3. Distributdrer eller importdrer som vidtar sddana atgérder som
ndmns i punkt 2 a och b ska pa produkten eller, om detta dr ogorligt,
pa forpackningen eller i ett medféljande dokument ange vad de gjort,
tillsammans med sitt namn, registrerat firmanamn eller registrerat va-
rumarke, site och adress diar de kan kontaktas, sa att de kan lokaliseras
fysiskt.

Distributdrerna och importorerna ska sikerstélla att de har ett kvalitets-
ledningssystem med forfaranden som sékerstéller att dversdttningen av
informationen dr korrekt och uppdaterad, att de dtgdrder som nidmns i
punkt 2 a och b genomfors pa ett sddant sétt och under sddana forhal-
landen att produktens ursprungsskick bevaras och den ompaketerade
produktens forpackning inte &dr bristfillig, av délig kvalitet eller smutsig.
I kvalitetsledningssystemet ska det ocksé bland annat finnas forfaranden
som sidkerstdller att distributdren eller importéren underrdttas om korri-
gerande atgdrder som tillverkaren vidtar betrdffande produkten i fraga
for att atgdrda sdkerhetsproblem eller for att den ska uppfylla kraven i
denna forordning.

4. Minst 28 dagar innan den ommirkta eller ompaketerade produkten
tillhandahalls pa marknaden ska de distributorer eller importdrer som
vidtar ndgon av de atgirder som anges i punkt 2 a och b underritta
tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér de
tanker tillhandahalla produkten om avsikten att tillhandahélla den om-
mirkta eller ompaketerade produkten och pa begiran ge tillverkaren och
den behoriga myndigheten ett prov eller en modell av den ommaérkta
eller ompaketerade produkten, inklusive eventuella Oversdttningar av
mirkningen och bruksanvisningen. Inom samma period pad 28 dagar
ska distributdren eller importdren ge den behoriga myndigheten ett intyg
utfirdat av ett anmélt organ som utsetts for den produkttyp som dr
foremal for sddana aktiviteter som anges i punkt 2 a och b, dir det
intygas att distributorens eller importdrens kvalitetsledningssystem upp-
fyller kraven i punkt 3.

Artikel 17

Reprocessing av engiangsprodukter

1. Reprocessing och ateranvéndning av engangsprodukter far endast
ske om detta tillats enligt nationell rétt och da endast i enlighet med
denna artikel.

2. En fysisk eller juridisk person som reprocessar en engangsprodukt
for att den ska vara ldmplig for ateranvandning inom unionen ska anses
vara tillverkare av den reprocessade produkten och ta pa sig tillverka-
rens skyldigheter enligt denna forordning, vilket innefattar skyldigheter
avseende spérbarhet for den reprocessade produkten, i enlighet med
kapitel IIT i denna forordning. Den som reprocessar produkten ska anses
vara tillverkare med avseende pa tillimpningen av artikel 3.1 i direktiv
85/374/EEG.



02017R0745 — SV — 24.04.2020 — 001.003 — 29

3. Genom undantag frén punkt 2 far medlemsstaterna nir det giller
engangsprodukter som reprocessas och anvidnds inom en hélso- och
sjukvardsinstitution besluta att inte tillimpa alla bestimmelser om till-
verkarens skyldigheter som faststdlls i denna forordning, forutsatt att de
sakerstiller att

a) den reprocessade produktens sékerhet och prestanda motsvarar siker-
heten och prestandan hos den ursprungliga produkten och kraven i
artikel 5.5a, b, d, e, f, g och h &r uppfyllda,

b) reprocessingen utfors i dverensstimmelse med gemensamma specifi-
kationer som faststéller ndrmare uppgifter om kraven i fraga om

— riskhantering, inklusive analys av tillverkning och material, dér-
med relaterade egenskaper hos produkten (omvénd konstruktion)
och forfaranden for att upptdcka dndringar av den ursprungliga
produktens konstruktion samt dess tilltinkta anvédndning efter
reprocessingen,

— validering av forfarandena for hela processen, inklusive rengd-
ringssteg,

— utsldppande av en produkt och provning av prestanda,
— kvalitetsledningssystemet,

— rapporteringen av tillbud med produkter som har reprocessats,
och

— spérbarhet av reprocessade produkter.

Medlemsstaterna ska uppmuntra, och far aldgga, hélso- och sjukvérds-
institutioner att tillhandahélla information till patienter om anvindningen
av reprocessade produkter inom hélso- och sjukvardsinstitutionen och,
ndr sa ar lampligt, annan relevant information om den reprocessade
produkten som patienter behandlas med.

Medlemsstaterna ska anmila de nationella bestimmelser som har inforts
enligt denna punkt och skélen for att inféra dem till kommissionen och
ovriga medlemsstater. Kommissionen ska hélla denna information all-
mént tillgdnglig.

4.  Medlemsstaterna far vélja att dven tillimpa de bestimmelser som
avses 1 punkt 3 pad engangsprodukter som reprocessas av en extern
reprocessare pa begiran av en hélso- och sjukvérdsinstitution, forutsatt
att den reprocessade engéngsprodukten i sin helhet dterlamnas till denna
hélso- och sjukvardsinstitution och den externa reprocessaren uppfyller
de krav som avses i punkt 3 a och b.

5. Kommissionen ska i enlighet med artikel 9.1 anta de nddvindiga
gemensamma specifikationer som avses i1 punkt 3 b senast den
> M1 26 maj 2021 «. Dessa gemensamma specifikationer ska over-
ensstimma med den senaste vetenskapliga evidensen och ska ta upp
tillimpningen av de allménna krav pa sdkerhet och prestanda som har
faststéllts i denna forordning. Om dessa gemensamma specifikationer
inte har antagits senast den »M1 26 maj 2021 <, ska reprocessingen
utforas i enlighet med relevanta harmoniserade standarder och nationella
bestimmelser som omfattar de aspekter som har angetts i punkt 3 b.
Efterlevnaden av de gemensamma specifikationerna eller, i avsaknad av
gemensamma specifikationer, av de relevanta harmoniserade standar-
derna och de nationella bestimmelserna ska intygas av ett anmélt organ.
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6.  Endast sddana engangsprodukter som har sldppts ut p4 marknaden
i enlighet med denna forordning, eller fore den M1 26 maj 2021 « i
enlighet med direktiv 93/42/EEG, far reprocessas.

7.  Endast sadan reprocessing av engangsprodukter som anses vara
siker enligt den senaste vetenskapliga evidensen far utforas.

8. Namnet pa och adressen till den juridiska eller fysiska person som
avses 1 punkt 2 och dvrig relevant information som avses i avsnitt 23 i
bilaga I ska anges pa méarkningen och i féorekommande fall i den repro-
cessade produktens bruksanvisning.

Namnet pa och adressen till tillverkaren av den ursprungliga engangs-
produkten far inte ldngre anges pa mérkningen, men ska ddremot finnas
i bruksanvisningen for den reprocessade produkten.

9.  En medlemsstat som tillater reprocessing av engangsprodukter far
behélla eller infora nationella bestimmelser som é&r striktare &n dem som
har faststdllts 1 denna forordning och som begrinsar eller forbjuder
foljande inom sitt territorium:

a) Reprocessing av engangsprodukter och Overforing av engéngspro-
dukter till en annan medlemsstat eller till ett tredjeland for reproces-
sing.

b) Tillhandahéllande eller ateranvéndning av reprocessade engangspro-
dukter.

Medlemsstaterna ska anméla dessa nationella bestimmelser till kommis-
sionen och dvriga medlemsstater. Kommissionen ska gora denna infor-
mation allmint tillgédnglig.

10.  Kommissionen ska senast den 27 maj 2024 utarbeta en rapport
om hur denna artikel fungerar och ligga fram den for Europaparlamen-
tet och radet. P4 grundval av denna rapport ska kommissionen vid
behov ldmna forslag till dndringar av denna forordning.

Artikel 18

Implantatkort och information som ska limnas till patienter med
implantat

1. Tillverkaren av ett implantat ska tillsammans med produkten till-
handahélla

a) information som gor det mgjligt att identifiera produkten, inbegripet
produktnamn, serienummer, partinummer (LOT), UDI, produkt-
modell samt tillverkarens namn, adress och webbplats,

b) alla varningar, forsiktighetsatgidrder eller andra atgirder som pa-
tienten eller hdlso- och sjukvérdspersonal ska vidta med avseende
pa Omsesidig paverkan som rimligen kan frutses i samband med
yttre faktorer, lakarundersokningar eller miljoférhallanden som rim-
ligen kan forutses,

¢) all information om produktens forvantade livslingd och om all nod-
vandig uppfoljning,
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d) all annan information for att sdkerstdlla att patienten ska kunna
anvianda produkten pa ett sdkert sitt, inklusive informationen i av-
snitt 23.4 u i bilaga I.

Den information som avses i forsta stycket ska ges, i syfte att tillhan-
dahélla den till den patient i vilken produkten har implanterats, pa ett
sdtt som gor informationen snabbt tillgdnglig och pa det eller de sprak
som den berdrda medlemsstaten har faststdllt. Informationen ska vara
skriven pa ett sitt som latt kan forstds av en lekman och ska vid behov
uppdateras. Uppdateringar av informationen ska goras tillgéngliga for
patienten via den webbplats som avses i led a i forsta stycket.

Tillverkaren ska dessutom tillhandahalla den information som avses i
led a i forsta stycket pa ett implantatkort som medfoljer produkten.

2. Medlemsstaterna ska krdva att hilso- och sjukvardsinstitutionerna
ger den information som avses i punkt 1 pa ett sdtt som gor den snabbt
tillgénglig for de patienter i vilka produkten har implanterats, tillsam-
mans med implantatkortet som ska omfatta uppgifter om identitet.

3.  Foljande implantat ska undantas fran de skyldigheter som faststills
i denna artikel: suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstéllningar, tandkro-
nor, skruvar, kilar, plattor, trddar férutom suturer, stift, clips och anslut-
ningsdon. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 115 for att &ndra denna forteckning genom att lagga
till andra typer av implantat eller ta bort implantat fran forteckningen.

Artikel 19

EU-forsikran om overensstimmelse

1. T EU-forsdkran om &verensstimmelse ska det anges att kraven i
denna forordning har uppfyllts med avseende pa den produkt som om-
fattas. Tillverkaren ska regelbundet uppdatera EU-forsdkran om Over-
ensstimmelse. EU-forsdakran om &verensstimmelse ska innehalla dtmin-
stone den information som anges i bilaga IV och ska dversittas till det
eller de officiella unionssprak som krdavs av den eller de medlemsstater
dér produkten tillhandahalls.

2. Om produkter omfattas av annan unionslagstiftning — i frigor som
inte tdcks av denna forordning — som ocksé stéller krav pa att tillver-
karen ska utfirda en EU-forsdkran om Overensstimmelse dir det anges
att kraven i lagstiftningen har visats vara uppfyllda, ska en enda EU-
forsakran om Overensstimmelse upprittas for alla unionsakter som &r
tillampliga pd produkten. Forsdkran ska innehélla all information som
krdavs for att identifiera vilken unionslagstiftning som forsédkran géller.

3. Genom att uppritta EU-forsdkran om Overensstimmelse tar till-
verkaren pa sig ansvaret for att produkten uppfyller kraven i denna
forordning och i all annan tillimplig unionslagstiftning.
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4. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 115 for att dndra de uppgifter som EU-forsékran om over-
ensstimmelse minst maste innehalla enligt bilaga IV, mot bakgrund av
de tekniska framstegen.

Artikel 20

CE-mirkning om dverensstimmelse

1. Produkter, forutom specialanpassade produkter eller provningspro-
dukter, som anses Overensstimma med kraven i denna forordning ska
vara forsedda med CE-mérkning om dverensstimmelse enligt bilaga V.

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

3.  CE-mirkningen ska anbringas pa produkten eller dess sterila for-
packning s& att den dr synlig, ldsbar och outplanlig. Om detta inte &r
mojligt eller motiverat pd grund av produktens art, ska CE-mirkningen
anbringas pd forpackningen. CE-mérkningen ska ocksd finnas i bruk-
sanvisningen och péd forséljningsforpackningen.

4. CE-mirkningen ska anbringas innan produkten sldpps ut pa mark-
naden. Den kan &tfoljas av ett piktogram eller ndgon annan mérkning
som anger en sérskild risk eller anviandning.

5. CE-mérkningen ska i tillimpliga fall atféljas av identifikations-
numret for det anmilda organ som ansvarar for de forfaranden for
beddmning av overensstimmelse som foreskrivs i artikel 52. Identifika-
tionsnumret ska ocksa anges i sddant reklammaterial dir det ndmns att
produkten uppfyller kraven for CE-mérkning.

6.  Nér produkterna omfattas av annan unionslagstiftning som &ven
den innehéller krav pd CE-mirkning, ska det av CE-mérkningen framgé
att produkterna ocksd uppfyller kraven i den andra lagstiftningen.

Artikel 21

Produkter for sirskilda indamal

1. Medlemsstaterna far inte skapa hinder for

a) provningsprodukter som tillhandahalls en provare for en klinisk
provning, om de uppfyller villkoren i artiklarna 62—80 och 82, i
de genomforandeakter som antagits i enlighet med artikel 81 och i
bilaga XV,

b) specialanpassade produkter som tillhandahalls pd marknaden, om de
uppfyller kraven i artikel 52.8 och bilaga XIII.

De produkter som avses i forsta stycket ska inte vara CE-mirkta, med
undantag for de produkter som avses i artikel 74.

2. Specialanpassade produkter ska atfoljas av den forklaring som
avses 1 avsnitt 1 i bilaga XIII och som ska goras tillgdnglig for den
specifika patienten eller anvéndaren, som identifieras med ett namn, en
initialforkortning eller en nummerkod.
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Medlemsstaterna far kréva att tillverkaren av en specialanpassad produkt
lamnar en forteckning till den behoriga myndigheten Gver de special-
anpassade produkter som har tillhandahéllits inom deras territorium.

3.  Medlemsstaterna far inte skapa hinder for att produkter som inte
overensstimmer med denna forordning visas vid branschméssor, utstill-
ningar, visningar eller liknande, under forutsittning att en synlig mérk-
ning tydligt anger att produkterna endast dr avsedda for presentation
eller visning och inte far tillhandahallas forrdn de uppfyller kraven i
denna forordning.

Artikel 22

Modulsammansatta produkter och vardset

1. Fysiska eller juridiska personer som kombinerar CE-mérkta pro-
dukter med f6ljande andra produkter eller artiklar, pa ett sitt som é&r
forenligt med produkternas eller de andra artiklarnas avsedda &dndamal
och inom grinserna for den av tillverkarna angivna anvédndningen, for
att sldppa ut dem pa marknaden som modulsammansatta produkter eller
vardset, ska uppritta en forklaring:

a) Andra CE-mirkta produkter.

b) Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som dr CE-mérkta
i enlighet med forordning (EU) 2017/746.

¢) Andra artiklar som uppfyller kraven i lagstiftning som é&r tilldmplig
pa dessa artiklar, endast ndr de anvénds inom ramen for en medi-
cinsk procedur eller nidr deras forekomst i de modulsammansatta
produkterna eller vardseten pa annat sitt dr beréttigad.

2. I den forklaring som avgetts enligt punkt 1 ska den berdrda fy-
siska eller juridiska personen ange att

a) de har kontrollerat att produkterna och i tilldimpliga fall de andra
artiklarna dr omsesidigt kompatibla enligt tillverkarnas instruktioner
samt att de har utfort sina aktiviteter i enlighet med de instruktio-
nerna,

b) de har forpackat de modulsammansatta produkterna eller vardseten
och att de ldmnat relevant information till anvdndarna, som innehal-
ler information fran tillverkarna av de produkter eller andra artiklar
som satts ihop,

c) aktiviteten att kombinera produkter och i tillimpliga fall andra ar-
tiklar som modulsammansatta produkter eller vardset dr underkastad
lampliga interna dvervaknings-, verifierings- och valideringsmetoder.

3. Varje fysisk eller juridisk person som steriliserar sadana modul-
sammansatta produkter eller vardset som avses i punkt 1 i syfte att
sldppa ut dem pa marknaden ska, efter eget val, tillimpa ett av de
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forfaranden som anges i bilaga IX eller det forfarande som anges i del A
i bilaga XI. Tillimpningen av dessa forfaranden och det anmélda or-
ganets deltagande i forfarandet ska begrinsas till de aspekter av for-
farandet som avser att sdkerstdlla steriliteten fram till dess att den sterila
forpackningen Oppnas eller skadas. Den fysiska eller juridiska personen
ska uppritta en forklaring om att sterilisering har genomforts 1 enlighet
med tillverkarens anvisningar.

4. Om modulsammansatta produkter eller vardset innehaller produk-
ter som inte & CE-mérkta eller om den valda kombinationen av pro-
dukter inte dr kompatibel med tanke pa det ursprungligen avsedda dn-
damalet med produkterna, eller om steriliseringen inte har genomforts i
enlighet med tillverkarens anvisningar, ska de modulsammansatta pro-
dukterna eller vardseten behandlas som sjdlvstindiga produkter och
omfattas av det forfarande for bedomning av Overensstimmelse som
ar tillimpligt enligt artikel 52. Den fysiska eller juridiska personen
ska ta pa sig tillverkarens skyldigheter.

5. De modulsammansatta produkter eller vardset som avses i punkt 1
1 denna artikel ska inte vara forsedda med nagon ytterligare CE-mérk-
ning, men de ska vara mirkta med namn pa och registrerat firmanamn
eller registrerat varumérke for den person som avses i punkterna 1 och 3
i denna artikel samt den adress didr denna person kan kontaktas, sa att
personen kan lokaliseras fysiskt. Modulsammansatta produkter eller
vardset ska atfoljas av den information som avses i avsnitt 23 i bilaga
I. Efter att de modulsammansatta produkterna eller vardseten har satts
ihop ska den forklaring som avses i punkt 2 i denna artikel sta till de
behoriga myndigheternas forfogande under den tid som i enlighet med
artikel 10.8 ar tillimplig pa de produkter som har kombinerats. Om
dessa tider skiljer sig at ska den ldngsta tiden tillimpas.

Artikel 23

Delar och komponenter

1. En fysisk eller juridisk person som pd marknaden tillhandahaller
en artikel som sdrskilt dr avsedd att ersitta en identisk eller liknande
integrerad del eller komponent som ingar i en produkt och som é&r
defekt eller utsliten for att uppritthélla eller aterstélla produktens funk-
tion utan att dess prestanda, sdkerhet eller avsedda &ndamal dndras, ska
sikerstdlla att artikeln inte inverkar negativt pa produktens sdkerhet och
prestanda. Beldgg for detta ska héllas tillgéngliga for medlemsstaternas
behoriga myndigheter.

2. En artikel som sérskilt dr avsedd att ersétta en del eller komponent
i en produkt och som vésentligt dndrar produktens prestanda, sékerhet
eller avsedda dndamaél ska anses vara en produkt och ska uppfylla de
krav som anges i denna férordning.

Artikel 24
Fri rorlighet

Om inget annat foreskrivs i denna forordning, far medlemsstaterna inte
vigra, forbjuda eller begrinsa tillhandahéllande pa marknaden eller
ibruktagande pa sitt territorium av produkter som uppfyller kraven i
denna forordning.
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KAPITEL III

PRODUKTERNAS IDENTIFIERING OCH SPARBARHET,

REGISTRERING AV PRODUKTER OCH EKONOMISKA AKTORER,

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

SAMT DEN EUROPEISKA DATABASEN FOR MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER

Artikel 25

Identifiering inom leveranskedjan

1. Distributdrerna och importdrerna ska samarbeta med tillverkare
eller auktoriserade representanter i syfte att uppna en lamplig spérbar-
hetsniva for produkterna.

2.  De eckonomiska aktorerna ska for den behoriga myndigheten
kunna identifiera foljande under den tidsperiod som avses i artikel 10.8:

a) Alla ekonomiska aktdrer som de direkt har levererat en produkt till.

b) Alla ekonomiska aktérer som direkt har levererat en produkt till
dem.

¢) Alla hilso- och sjukvardsinstitutioner eller all hilso- och sjukvérds-
personal som de direkt har levererat en produkt till.

Artikel 26

Nomenklatur for medicintekniska produkter

For att framja funktionaliteten nér det gédller den europeiska databas for
medicintekniska produkter (Eudamed) som avses i artikel 33, ska kom-
missionen sékerstdlla att en internationellt vedertagen nomenklatur for
medicintekniska produkter &r tillgénglig kostnadsfritt for tillverkare och
andra fysiska eller juridiska personer som enligt denna forordning é&r
skyldiga att anvdnda den nomenklaturen. Kommissionen ska ocksa
striva efter att sdkerstdlla att denna nomenklatur &r tillgdnglig kostnads-
fritt for andra intressenter, dir det dr praktiskt mojligt.

Artikel 27
System for unik produktidentifiering

1. Det system for unik produktidentifiering (UDI-systemet) som be-
skrivs i del C 1 bilaga VI ska mojliggora identifiering av produkter och
frimja deras spérbarhet, med undantag for specialanpassade produkter
eller provningsprodukter, och ska bestd av foljande:

a) Skapande av en UDI som omfattar

i) en UDI-produktidentifiering (UDI-DI) som ar specifik for en till-
verkare och en produkt och ger dtkomst till den information som
anges i del B i bilaga VI,
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ii) en UDI-produktionsidentifiering (UDI-PI) som identifierar pro-
duktenhetens produktion och i forekommande fall de forpackade
produkter som anges i del C i bilaga VI.

b) Placering av UDI pa produktens mérkning eller pd forpackningen.

c) Lagring av UDI av de ekonomiska aktdrerna, hélso- och sjukvards-
institutionerna och hilso- och sjukvardspersonalen i enlighet med de
villkor som faststélls i punkterna 8 och 9 i denna artikel.

d) Upprittande av ett elektroniskt system for unik produktidentifiering
(en UDI-databas) i enlighet med artikel 28.

2. Kommissionen ska genom genomforandeakter utse en eller flera
enheter, som ska driva ett system for tilldelning av UDI i enlighet med
denna forordning (nedan kallade utfdrdande enheter). Den eller de en-
heterna ska uppfylla samtliga foljande kriterier:

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

b) Enhetens system for tilldelning av UDI ar lampligt for att identifiera
en produkt under hela dess distribution och anvéindning i enlighet
med kraven i denna forordning.

¢) Enhetens system for tilldelning av UDI f6ljer tillimpliga internatio-
nella standarder.

d) Enheten ger alla berérda anvédndare atkomst till systemet for tilldel-
ning av UDI i enlighet med faststéllda och tydliga regler och villkor.

e) Enheten atar sig att

i) driva sitt system for tilldelning av UDI minst tio ar efter det att
enheten utsags,

ii) pé begdran ge kommissionen och medlemsstaterna tillgang till
information om sitt system for tilldelning av UDI,

iii) uppfylla kriterierna och villkoren for utseende.

Nér kommissionen utser utfirdande enheter ska den strdva efter att
sikerstélla att de UDI-bdrare som definieras i del C i bilaga VI ér
allmént ldsbara oberoende av vilket system den utfirdande enheten
anvinder, i syfte att minimera de ekonomiska aktdrernas och hélso-
och sjukvérdsinstitutionernas ekonomiska och administrativa bordor.

3. Innan tillverkarna sldpper ut en produkt, med undantag av special-
anpassade produkter, pa marknaden ska de tilldela produkten och, i
forekommande fall, alla hogre forpackningsnivaer en UDI som skapats
1 enlighet med reglerna for den utfirdande enhet som kommissionen
utsett i enlighet med punkt 2.

Innan en produkt som inte dr en specialanpassad produkt eller prov-
ningsprodukt slédpps ut pd marknaden ska tillverkaren sékerstilla att den
information om produkten som avses i del B i bilaga VI pé korrekt stt
har lamnats och Overforts till den UDI-databas som avses i artikel 28.
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4. UDI-bérare ska placeras pd produktens mirkning och pé alla hogre
forpackningsnivaer. Hogre forpackningsnivaer ska inte anses omfatta
transportcontainrar.

5. UDI ska anvéndas vid rapportering av allvarliga tillbud och kor-
rigerande sdkerhetsatgiarder pd marknaden i enlighet med artikel 87.

6.  Produktens grundliggande UDI-DI enligt del C i bilaga VI ska
anges i EU-forsdkran om Gverensstimmelse enligt artikel 19.

7. Tillverkaren ska som en del av den tekniska dokumentation som
avses i bilaga II halla en uppdaterad forteckning Over alla tilldelade
UDIL

8.  De ckonomiska aktorerna ska, foretrddesvis pa elektronisk vig,
lagra och forvara UDI for de produkter som de har levererat eller
som har levererats till dem, om produkterna tillhor

— implantat i klass III,

— de produkter, produktkategorier eller produktgrupper som faststéllts i
enlighet med punkt 11 a.

9.  Hiélso- och sjukvardsinstitutioner ska foretrddesvis pa elektronisk
védg lagra och forvara UDI for de produkter som de har levererat eller
som har levererats till dem, om produkterna tillhor implantat i klass III.

For andra produkter dn implantat i klass III ska medlemsstaterna upp-
muntra, och far aldgga, hilso- och sjukvardsinstitutioner att, foretrades-
vis pa elektronisk vég, lagra och férvara UDI for de produkter som har
levererats till dem.

Medlemsstaterna ska uppmuntra, och far aldgga, hélso- och sjukvérds-
personal att foretrddesvis pa elektronisk vég lagra och forvara UDI:n for
de produkter som har levererats till dem.

10.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 115 for att

a) dndra forteckningen Over information i del B i bilaga VI mot bak-
grund av de tekniska framstegen, och

b) dndra bilaga VI mot bakgrund av den internationella utvecklingen
och de tekniska framstegen inom omradet unik produktidentifiering.

11. Kommissionen far genom genomforandeakter faststdlla ndrmare
bestammelser och forfaranden for UDI-systemet for att sdkerstélla att det
tillimpas pa ett enhetligt sitt i friga om foljande:

a) Faststdllande av vilka produkter, produktkategorier eller produkt-
grupper som skyldigheten enligt punkt 8 ska tillimpas pa.

b) Specificerande av vilka data som ska ingd i UDI-PI for specifika
produkter eller produktgrupper.
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De genomforandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

12.  Nér kommissionen antar de atgdrder som avses i punkt 11 ska
den ta hinsyn till samtliga nedanstdende faktorer:

a) Konfidentialitet och dataskydd som avses i artiklarna 109 respektive
110.

b) Den riskbaserade metoden.
c) Atgirdernas kostnadseffektivitet.

d) Samordning mellan UDI-system som utvecklats pa internationell ni-
Va.

e) Behovet av att undvika duplikat inom UDI-systemet.

f) Behoven hos medlemsstaternas hdlso- och sjukvardssystem och, om
mojligt, kompatibilitet med andra medicintekniska produkters system
for produktidentifiering som intressenter anvénder.

Artikel 28
UDI-databas

1.  Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen for me-
dicintekniska produkter uppritta och forvalta en UDI-databas for att
validera, samla in, behandla och for allménheten gora tillgdnglig den
information som avses i del B i bilaga VL

2. Vid utformningen av UDI-databasen ska kommissionen beakta de
allménna principer som anges i del C avsnitt 5 i bilaga VI. UDI-data-
basen ska sérskilt utformas sé att ingen UDI-PI och ingen kommersiellt
konfidentiell produktinformation kan inkluderas.

3.  De basuppgifter som ska tillhandahéllas i den UDI-databas som
avses i del B i bilaga VI ska vara tillgdngliga kostnadsfritt for allmén-
heten.

4. Den tekniska utformningen av UDI-databasen ska sékerstélla max-
imal tillgdnglighet till den information som lagras dar, inklusive fler-
anvéndartillgang och automatisk uppladdning och nedladdning av denna
information. Kommissionen ska sorja for att tillverkare och andra an-
vindare av UDI-databasen far tekniskt och administrativt stod.

Artikel 29

Registrering av produkter

1. Innan tillverkaren sldpper ut en produkt pa marknaden, med un-
dantag av specialanpassade produkter, ska tillverkaren, i enlighet med
de regler som den utfirdande enhet som avses i artikel 27.2 har fast-
stillt, tilldela produkten en grundliggande UDI-DI enligt del C i bilaga
VI och tillhandahalla den i UDI-databasen tillsammans med andra bas-
uppgifter om produkten som avses i del B i bilaga VI.
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2. Innan den ansvariga fysiska eller juridiska personen slidpper ut
modulsammansatta produkter eller vardset enligt artikel 22.1 och 22.3,
som inte dr specialanpassade produkter, pa marknaden, ska denne i
enlighet med den utfirdande enhetens regler tilldela den modulsamman-
satta produkten eller vardsetet en grundldggande UDI-DI och ligga in
den i UDI-databasen tillsammans andra basuppgifter som avses i del B i
bilaga VI och som avser den modulsammansatta produkten eller vard-
sctet.

3. I frdga om produkter som omfattas av en beddomning av overens-
stimmelse som avses 1 artikel 52.3 och 52.4 andra och tredje styckena
ska tilldelningen av en grundliggande UDI-DI enligt punkt 1 i den hér
artikeln goras innan tillverkaren ansdker om Overensstimmelse hos ett
anmalt organ.

I fraga om produkter som avses i forsta stycket ska det anmélda organet
inkludera en hénvisning till den grundliggande UDI-DI i det intyg som
utfardats i enlighet med kapitel I avsnitt 4 a i bilaga XII och i Eudamed
bekréfta att den information som avses i del A avsnitt 2.2 i bilaga VI ar
korrekt. Efter utfirdande av det relevanta intyget, och innan produkten
sldpps ut pa marknaden, ska tillverkaren i UDI-databasen registrera den
grundldggande UDI-DI tillsammans med de andra basuppgifterna om
produkten som avses i del B i bilaga VL.

4.  Innan tillverkaren sldpper ut en produkt pa marknaden, med un-
dantag av specialanpassade produkter, ska tillverkaren i Eudamed regi-
strera eller, om det redan gjorts, kontrollera den information som avses i
del A avsnitt 2 i bilaga VI, med undantag av avsnitt 2.2 i den bilagan,
samt halla denna information uppdaterad.

Artikel 30

Elektroniskt system for registrering av ekonomiska aktorer

1. Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen for me-
dicintekniska produkter upprétta och forvalta ett elektroniskt system for
att skapa det Eudamed-registreringsnummer (SRN) som avses i arti-
kel 31.2 och samla in och behandla sddan information som dr nddvén-
dig och proportionell for att identifiera tillverkaren och i tillimpliga fall
den auktoriserade representanten och importéren. Den information som
de ekonomiska aktorerna ska registrera i det elektroniska systemet anges
niarmare i del A avsnitt 1 1 bilaga VI.

2. Medlemsstaterna far behalla eller inféra nationella bestimmelser
om registrering av distributérer av produkter som har tillhandahéllits pa
deras territorium.

3. Inom tva veckor efter det att en produkt har sldppts ut pd mark-
naden, med undantag av specialanpassade produkter, ska importdrerna
kontrollera att tillverkaren eller den auktoriserade representanten har
registrerat den information som avses i punkt 1 i det elektroniska sy-
stemet.

I forekommande fall ska importdrerna informera berdrd auktoriserad
representant eller tillverkare om den information som avses i punkt 1
inte finns med eller dr felaktig. Importorerna ska ldgga till sina uppgifter
till den eller de relevanta registreringarna.
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Artikel 31

Registrering av tillverkare, auktoriserade representanter och
importorer

1. Innan en produkt sldpps ut pa marknaden, med undantag av spe-
cialanpassade produkter, ska tillverkare, auktoriserade representanter och
importorer i registreringssyfte fora in den information som avses i del A
avsnitt 1 i bilaga VI i det elektroniska system som avses i artikel 30,
forutsatt att de inte redan har registrerats i enlighet med denna artikel.
Om det enligt forfarandet for beddmning av Overensstimmelse krivs
medverkan av ett anmélt organ enligt artikel 52 ska den information
som avses i del A avsnitt 1 i bilaga VI foras in i detta elektroniska
system innan ansdkan ldmnas in till det anmélda organet.

2. Efter att ha kontrollerat de uppgifter som forts in i enlighet med
punkt 1, ska den behoriga myndigheten fran det elektroniska system
som avses i artikel 30 erhélla ett Eudamed-registreringsnummer (SRN)
och tilldela tillverkaren, den auktoriserade representanten eller import6-
ren detta.

3. Tillverkaren ska anvdnda detta Eudamed-registreringsnummer
(SRN) nér den hos ett anmélt organ ansdoker om beddmning av Over-
ensstimmelse och om atkomst till Eudamed i syfte att fullgéra sina
skyldigheter enligt artikel 29.

4. Den ekonomiska aktdren ska uppdatera uppgifterna i det elektro-
niska system som avses i artikel 30 inom en vecka efter en dndring
rorande den information som avses i punkt 1 i den hér artikeln.

5. Senast ett ar efter registreringen av informationen i enlighet med
punkt 1 och vartannat ar dédrefter ska den ekonomiska aktdren bekrifta
att uppgifterna ar korrekta. Om ingen bekriftelse har 1dmnats inom sex
ménader fran dessa tidsfrister, fir en medlemsstat vidta lampliga korri-
gerande atgirder pa sitt territorium fram till dess att den ekonomiska
aktoren fullgér den skyldigheten.

6. Utan att det paverkar den ekonomiska aktdrens ansvar for upp-
gifterna ska den behdriga myndigheten kontrollera de bekréftade upp-
gifter som avses i del A avsnitt 1 i bilaga VI.

7. De uppgifter som i enlighet med punkt 1 i denna artikel har forts
in 1 det elektroniska system som avses i artikel 30 ska vara tillgdngliga
for allmédnheten.

8. Den behdriga myndigheten far anvénda uppgifterna for att ta ut en
avgift av tillverkaren, den auktoriserade representanten eller importdren
enligt artikel 111.

Artikel 32
Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda
1. T fraga om implantat och produkter i klass III, med undantag av

specialanpassade produkter eller provningsprodukter, ska tillverkaren
gbra en sammanfattning av sidkerhet och klinisk prestanda.
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Sammanfattningen av sdkerhet och klinisk prestanda ska vara skriven pa
ett sétt som dr tydligt for den avsedda anvdndaren och, i tillimpliga fall,
for patienten och goras tillgdnglig for allmdnheten via Eudamed.

Ett utkast till sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda ska
inga i den dokumentation som ska ldmnas till det anmélda organ som
deltar i bedémningen av Overensstimmelse enligt artikel 52 och ska
valideras av detta organ. Efter valideringen ska det anmilda organet
lagga in denna sammanfattning i Eudamed. Tillverkaren ska pa mark-
ningen eller i bruksanvisningen ange var sammanfattningen finns att
tillga.

2. Sammanfattningen av sdkerhet och klinisk prestanda ska omfatta
atminstone foljande aspekter:

a) Identifiering av produkt och tillverkare, inklusive grundliggande
UDI-DI och Eudamed-registreringsnummer (SRN), om detta redan
har tilldelats.

b) Produktens avsedda &ndamal, indikationer, kontraindikationer och
malgrupp.

c) En beskrivning av produkten, inklusive en hédnvisning till tidigare
generation(er) eller varianter, om sadana finns, och en beskrivning av
skillnaderna, samt i forekommande fall en beskrivning av tillbehor,
andra produkter och andra artiklar som &r avsedda att anvédndas i
kombination med den produkten.

d) Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ.

e) Hénvisning till harmoniserade standarder och gemensamma specifi-
kationer som tillimpas.

f) Sammanfattning av klinisk utvirdering som avses i bilaga XIV, och
relevanta uppgifter om klinisk uppfoljning efter utsldppandet pa
marknaden.

g) Forslag till profil och utbildning for anvindare.

h) Uppgifter om eventuella kvarvarande risker och eventuella oonskade
bieffekter, varningar och forsiktighetsatgarder.

3. Kommissionen far genom genomforandeakter faststélla vilken
form de uppgifter som ska ingd i sammanfattningen av sdkerhet och
klinisk prestanda ska ha och hur de ska presenteras. Dessa genomforan-
deakter ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i
artikel 114.2.

Artikel 33

Europeisk databas for medicintekniska produkter

1.  Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen for me-
dicintekniska produkter uppréitta, underhalla och forvalta den Europeiska
databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) for att

a) allminheten ska kunna fa adekvat information om produkter som har
slappts ut pd marknaden, om tillhdrande intyg som utfirdats av
anmilda organ och om de berdrda ekonomiska aktorerna,
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b) mdjliggdra unik identifiering av produkterna pa den inre marknaden
och gora det ldttare att spara dem,

¢) allminheten ska kunna fa adekvat information om kliniska prov-
ningar och gora det mojligt for sponsorer av kliniska provningar
att fullgdra sina skyldigheter enligt artiklarna 62-80 och 82 samt
alla akter som antagits i enlighet med artikel 81,

d) tillverkarna ska kunna fullgora de informationsskyldigheter som fast-
stdlls 1 artiklarna 87-90 och alla akter som antagits i1 enlighet med
artikel 91,

e) mojliggora for medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommis-
sionen att utfora sina uppgifter enligt denna férordning pa ett vil-
informerat sétt, och for att stirka samarbetet mellan dem.

2. Foljande elektroniska system ska inga i Eudamed:

a) Det elektroniska system for registrering av produkter som avses i
artikel 29.4.

b) Den UDI-databas som avses i artikel 28.

¢) Det elektroniska system for registrering av ekonomiska aktdrer som
avses 1 artikel 30.

d) Det elektroniska system for anmélda organ och intyg som avses i
artikel 57.

e) Det elektroniska system for kliniska prévningar som avses i arti-
kel 73.

f) Det elektroniska systemet for sdakerhetsovervakning och for dvervak-
ning av produkter som sldppts ut pa marknaden som avses i arti-
kel 92.

g) Det elektroniska system for marknadskontroll som avses i arti-
kel 100.

3. Vid utformningen av Eudamed ska kommissionen ta vederborlig
hiansyn till kompatibilitet med nationella databaser och nationella
webbgrinssnitt, s& att import och export av data mdjliggors.

4. Medlemsstaterna, de anmélda organen, de ekonomiska aktdrerna
och sponsorerna ska ligga in data i Eudamed i enlighet med bestdm-
melserna om de elektroniska system som avses i punkt 2. Kommissio-
nen ska tillhandahalla tekniskt och administrativt stod till anvéndarna av
Eudamed.

5. Medlemsstaterna och kommissionen ska ha tillgang till all infor-
mation som har samlats in och behandlats i Eudamed. Anmélda organ,
ekonomiska aktorer, sponsorer och allménheten ska ha tillgang till infor-
mationen i den utstrickning som anges i bestimmelserna om de elek-
troniska system som avses i punkt 2.

Kommissionen ska sédkerstélla att de delar av Eudamed som allménheten
har tillgang till presenteras i ett anvdndar- och sokvinligt format.
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6. Eudamed ska bara innehalla personuppgifter om detta &r nddvén-
digt for insamling och behandling av information i enlighet med denna
forordning i de elektroniska system som avses i punkt 2 i denna artikel.
Personuppgifter ska lagras pa ett sitt som mojliggdr identifiering av de
registrerade under en period som inte dr lingre dn vad som avses i
artikel 10.8.

7.  Kommissionen och medlemsstaterna ska sikerstélla att de registre-
rade effektivt kan utdva sina réttigheter i frga om information, tillgang,
korrigering och att gora invdndningar i enlighet med forordning (EG)
nr 45/2001 och direktiv 95/46/EG. De ska ocksa sdkerstilla att de
registrerade effektivt kan utdva ritten att fa tillgang till uppgifter som
giller dem och ritten att fa inkorrekta eller ofullstdndiga uppgifter kor-
rigerade och raderade. Inom ramen for sina respektive skyldigheter ska
kommissionen och medlemsstaterna sikerstélla att inkorrekta och olag-
ligt behandlade uppgifter raderas, i enlighet med tillimplig lagstiftning.
Uppgifterna ska korrigeras eller raderas sa fort som mojligt, dock senast
60 dagar efter att en registrerad har limnat en begéran om detta.

8. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststdlla de nir-
mare bestdmmelser som krdvs for upprittandet och forvaltningen av
Eudamed. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 114.3. Nar kommissionen
antar dessa genomfOrandeakter ska den sékerstélla att systemet s 1dngt
som mojligt utformas pa ett sddant sétt att det inte krdvs att samma
information mdste registreras tvd ganger inom samma modul eller i
olika moduler i systemet.

9. Kommissionen ska, med avseende pa sina skyldigheter enligt
denna artikel och behandlingen av personuppgifter i samband med des-
sa, betraktas som ansvarig for Eudamed och dess elektroniska system.

Artikel 34

Eudameds funktionalitet

1.  Kommissionen ska i samarbete med samordningsgruppen for me-
dicintekniska produkter utarbeta funktionsspecifikationerna for Euda-
med. Kommissionen ska senast den 26 maj 2018 utarbeta en plan for
hur dessa specifikationer ska genomforas. Syftet med denna plan dr att
sikerstdlla att Eudamed é&r fullt fungerande vid en tidpunkt som gor det
mojligt f6r kommissionen att offentliggdra det meddelande som avses i
punkt 3 i denna artikel senast den M1 25 mars 2021 <« samt att alla
andra relevanta tidsfrister som anges i artikel 123 i denna f6rordning
och i artikel 113 i forordning (EU) 2017/746 kan hallas.

2. Kommissionen ska, pa grundval av en oberoende revisionsrapport,
underrétta samordningsgruppen for medicintekniska produkter nédr den
har kontrollerat att Eudamed fungerar fullt ut och uppfyller de funk-
tionsspecifikationer som utarbetats i enlighet med punkt 1.

3. Kommissionen ska, efter att ha hort samordningsgruppen for me-
dicintekniska produkter och ndr den har forsdkrat sig om att villkoren
enligt punkt 2 har uppfyllts, offentliggéra ett meddelande om detta i
Europeiska unionens officiella tidning.
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KAPITEL IV
ANMALDA ORGAN

Artikel 35

Myndigheter med ansvar for anmilda organ

1.  En medlemsstat som avser att utse ett organ for bedomning av
overensstimmelse till anmélt organ, eller har utsett ett anmélt organ, for
att utfora beddmningar av Overensstimmelse i enlighet med denna for-
ordning ska utse en myndighet (nedan kallad myndighet med ansvar for
anmdlda organ), som kan bestd av separata ingdende enheter enligt
nationell rdtt, med ansvar for att inrdtta och genomfora de forfaranden
som krivs for bedomning, utseende och anmélan av organ for bedom-
ning av dverensstimmelse och for Gvervakning av anmélda organ, in-
klusive underleverantdrer och dotterbolag till dessa.

2. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska inrédttas, organi-
seras och drivas pa ett sddant sitt att objektiviteten och opartiskheten i
dess verksamhet vdrnas och intressekonflikter med organen for bedom-
ning av dverensstimmelse undviks.

3. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska vara organiserad
pa ett sadant sitt att varje beslut som ror utseende eller anméilan fattas
av annan personal 4n den som har utfort beddmningen.

4. Myndigheten med ansvar for anmélda organ far inte utdva sadan
verksamhet som utdvas av anmélda organ pd kommersiell eller konkur-
rensmissig grund.

5. Myndigheten med ansvar for anméilda organ ska skydda konfiden-
tiella aspekter av erhéllen information. Den ska dock utbyta information
om anmaélda organ med andra medlemsstater, kommissionen och, nér sa
krévs, andra tillsynsmyndigheter.

6.  Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska ha ett tillrackligt
antal anstdllda med ldmplig kompetens till forfogande for att den ska
kunna utfora sina uppgifter pa ett fullgott sitt.

Om myndigheten med ansvar for anmélda organ &r en annan myndighet
dn den nationella behdriga myndigheten for medicintekniska produkter,
ska den sdkerstélla att den nationella myndigheten for medicintekniska
produkter radfragas i relevanta fragor.

7.  Medlemsstaterna ska offentliggéra allmin information om sina
bestimmelser som reglerar bedomning, utseende och anmélan av organ
for bedomning av &verensstimmelse och for &vervakning av anmilda
organ samt om &ndringar som har betydande inverkan pa dessa upp-
gifter.

8. Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska delta i den in-
bordes utvérdering som foreskrivs i artikel 48.
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Artikel 36

Krav avseende anmélda organ

1.  Anmélda organ ska fullgéra de uppgifter som de har utsetts for i
enlighet med denna forordning. De ska uppfylla de organisatoriska och
allménna krav och de krav pa kvalitetsledning, resurser och processer
som dr nodvéndiga for att fullgdra dessa uppgifter. De anmélda organen
ska sdrskilt uppfylla kraven i bilaga VII.

For att uppfylla de krav som avses i forsta stycket ska de anmaélda
organen standigt forfoga Over tillrdcklig administrativ, teknisk och ve-
tenskaplig personal i enlighet med avsnitt 3.1.1 i bilaga VII samt per-
sonal med relevant klinisk expertis i enlighet med avsnitt 3.2.4 i bilaga
VII, som i den man det dr mdjligt ska vara anstilld av det anmélda
organet.

Den personal som avses i avsnitt 3.2.3 och 3.2.7 i bilaga VII ska vara
anstélld av det anmélda organet och far inte vara externa experter eller
anlitas genom underleverantorer.

2. Anmiélda organ ska tillhandahélla och pa begidran ge myndigheten
med ansvar for anmélda organ all relevant dokumentation, inbegripet
tillverkarens dokumentation, sa att denna kan utfora sina uppgifter av-
seende bedomning, utseende, anmélan, kontroll och &vervakning och for
att underldtta den bedémning som anges i detta kapitel.

3. For att sdkerstdlla en enhetlig tillimpning av de krav som anges i
bilaga VII far kommissionen, i den man detta &r nddvandigt for att 16sa
problem med skilda tolkningar och praktisk tillimpning, anta genom-
forandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 37

Dotterbolag och underleverantorer

1.  Om det anmilda organet ldgger ut specifika uppgifter i samband
med bedomning av dverensstimmelse pa underleverantorer eller anlitar
ett dotterbolag for sadana uppgifter ska det kontrollera att underleveran-
torerna eller dotterbolaget uppfyller de tillimpliga kraven i bilaga VII
och informera myndigheten med ansvar for anmélda organ om detta.

2. De anmilda organen ska ha fullt ansvar for de uppgifter som
underleverantdrerna eller dotterbolagen utfort pa deras vdgnar.

3. De anmilda organen ska offentliggdra en forteckning Gver sina
dotterbolag.

4. Aktiviteter avseende beddmning av dverensstimmelse far laggas ut
pa underleverantorer eller utforas av ett dotterbolag, under forutsittning
att den juridiska eller fysiska person som ansokt om beddmningen har
informerats om detta.
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5. De anmiélda organen ska halla alla relevanta dokument rdérande
verifiering av underleverantdrens eller dotterbolagets kvalifikationer
och det arbete som de utfor i enlighet med denna forordning tillgdngliga
for myndigheten med ansvar for anmilda organ.

Artikel 38

Ansokan om utseende frin organ for bedomning av
overensstimmelse

1. Organ for beddmning av dverensstimmelse ska ldmna in en an-
sokan om utseende till myndigheten med ansvar for anmélda organ.

2. Ansokan ska ange aktiviteter avseende beddmning av Overens-
stimmelse enligt definitionen i denna forordning och de typer av pro-
dukter for vilka organet ansdker om utseende samt innehélla dokumen-
tation som styrker att kraven i bilaga VII dr uppfyllda.

Nir det géller de organisatoriska och allmdnna krav och de krav pa
kvalitetsledning som anges i avsnitten 1 och 2 i bilaga VII, far ett giltigt
ackrediteringsintyg och motsvarande utvarderingsrapport utfirdad av ett
nationellt ackrediteringsorgan i enlighet med férordning (EG)
nr 765/2008 ldmnas och ska beaktas under den beddmning som beskrivs
i artikel 39. Den sokande ska dock pa begiran gora all den dokumen-
tation som avses i fOrsta stycket tillgdnglig for att visa Gverensstim-
melse med de kraven.

3. Det anmélda organet ska uppdatera den dokumentation som avses
i punkt 2 nér det sker relevanta dndringar, for att myndigheten med
ansvar for anmélda organ ska kunna dvervaka och kontrollera att samt-
liga krav i bilaga VII fortlopande uppfylls.

Artikel 39

Bedomning av ansékan

1.  Mpyndigheten med ansvar for anmélda organ ska inom 30 dagar
kontrollera att den ansdkan som avses i artikel 38 ar fullstdndig och
begira att sokanden tillhandahaller eventuell saknad information. Nar
ansokan ar fullstindig ska myndigheten sdnda den till kommissionen.

Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska i enlighet med sina
egna forfaranden ga igenom ansdkan och den styrkande dokumentatio-
nen och utarbeta en prelimindr beddmningsrapport.

2. Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska dverlimna den
prelimindra beddmningsrapporten till kommissionen, som omedelbart
ska Oversdnda den till samordningsgruppen for medicintekniska produk-
ter.

3. Senast 14 dagar efter det dverlimnande som avses i punkt 2 i
denna artikel ska kommissionen tillsammans med samordningsgruppen
for medicintekniska produkter utndmna en gemensam bedémningsgrupp
bestaende av tre experter, savida inte sdrskilda omsténdigheter forutsat-
ter ett annat antal experter, vilka valts fran den forteckning som avses i
artikel 40.2. En av experterna ska vara en foretrddare for kommissionen
och samordna den gemensamma bedomningsgruppens aktiviteter. De
tvd andra experterna ska komma frdn en annan medlemsstat &n den
dér det ansokande organet for beddmning av &verensstimmelse ér eta-
blerat.
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Den gemensamma beddmningsgruppen ska bestd av experter som &r
behoriga att bedoma de aktiviteter avseende beddmning av dverensstim-
melse och de typer av produkter som &r foremal for ansokan eller,
sérskilt ndr bedomningsforfarandet inleds i enlighet med artikel 47.3,
for att sdkerstilla att det sédrskilda problemet kan bedomas pa ett adekvat
sétt.

4. Senast 90 dagar efter det att den har utndmnts ska den gemen-
samma bedomningsgruppen ga igenom den dokumentation som ldmnats
i ansokan enligt artikel 38. Den gemensamma bedomningsgruppen far
ge aterkoppling till eller krdva ett fortydligande fran myndigheten med
ansvar for anmélda organ vad géller ansékan och den planerade bedom-
ningen pé plats.

Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska tillsammans med den
gemensamma bedomningsgruppen planera och gora en bedomning pa
plats av det ansokande organet for bedomning av dverensstimmelse och
i forekommande fall av sddana dotterbolag eller underleverantdrer inom
eller utanfér unionen som ska delta i forfarandet for beddmning av
Overensstimmelse.

Bedomningen pé plats av det ansdkande organet ska ledas av myndig-
heten med ansvar for anmédlda organ.

5. Observationer som ror bristande Gverensstimmelse med kraven i
bilaga VII hos ett ansdkande organ for bedomning av dverensstimmelse
ska tas upp under bedomningsprocessen och diskuteras mellan myndig-
heten med ansvar for anmilda organ och den gemensamma beddm-
ningsgruppen i syfte att na konsensus och 16sa eventuella meningsskilj-
aktigheter om hur ansokan ska beddmas.

Vid slutet av bedomningen pa plats ska myndigheten med ansvar for
anmilda organ for det ansdkande organet for bedémning av dverens-
stimmelse forteckna de fall av sadan bristande Overensstimmelse som
framkom vid beddmningen och sammanfatta bedomningen fran den
gemensamma beddmningsgruppen.

Inom en faststélld tidsfrist ska det ansdkande organet for bedomning av
Overensstimmelse ldmna in en korrigerande och forebyggande hand-
lingsplan for att atgérda fall av bristande Overensstimmelse till den
nationella myndigheten.

6. Den gemensamma bedomningsgruppen ska inom 30 dagar fran
slutférandet av bedomningen pa plats dokumentera eventuella kvars-
taende meningsskiljaktigheter med avseende pa bedomningen och sédnda
dessa till myndigheten med ansvar fér anmédlda organ.

7. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska efter att ha mot-
tagit en korrigerande och forebyggande handlingsplan fran det anso-
kande organet bedéma om fall av bristande dverensstimmelse som kon-
staterats vid bedomningen har &tgérdats pd lampligt sétt. I denna plan
ska grundorsaken till den identifierade bristen och en tidsram for ge-
nomforandet av atgirderna i denna anges.

Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska efter att ha godtagit
den korrigerande och forebyggande handlingsplanen vidarebefordra
denna och sitt yttrande om planen till den gemensamma bedomnings-
gruppen. Den gemensamma beddmningsgruppen far begira ytterligare
fortydliganden och dndringar fran myndigheten med ansvar for anmélda
organ.

Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska utarbeta sin slutliga
beddmningsrapport, som ska omfatta
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— resultatet av beddmningen,

— en bekriftelse av att de korrigerande och forebyggande atgirderna
har atgdrdats pa lampligt sétt och dir sa krévts genomforts,

— eventuella kvarstdende meningsskiljaktigheter med den gemen-
samma beddmningsgruppen, och i forekommande fall

— Utseendets rekommenderade omfattning.

8. Myndigheten med ansvar fér anmélda organ ska lamna sin slutliga
beddmningsrapport och i tillimpliga fall utkastet till utseende till kom-
missionen, samordningsgruppen for medicintekniska produkter och den
gemensamma beddmningsgruppen.

9. Den gemensamma beddomningsgruppen ska till kommissionen
avge ett slutligt yttrande om den bedémningsrapport som myndigheten
med ansvar for anmilda organ utarbetat, och i tillimpliga fall, om
utkastet till utseende senast 21 dagar efter att ha mottagit dessa hand-
lingar, varefter kommissionen omedelbart ska ldmna detta slutliga ytt-
rande till samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Inom 42
dagar efter att ha mottagit den gemensamma beddmningsgruppens ytt-
rande ska samordningsgruppen utfirda en rekommendation om utkastet
till utseende, vilken myndigheten med ansvar for anmédlda organ ska ta
vederborlig hénsyn till vid sitt beslut om utseendet av det anmailda
organet.

10.  Kommissionen far genom genomftrandeakter anta atgdrder som
anger ndrmare bestimmelser for forfaranden och rapporter for ansékan
om utseende enligt artikel 38 och beddmningen av ansdkan enligt den
hdr artikeln. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 114.3.

Artikel 40

Utndmning av experter for gemensam bedéomning av ansokningar
om utseende

1.  Medlemsstaterna och kommissionen ska utndmna experter med
kompetens att beddma organ for beddmning av Overensstimmelse
inom omradet medicintekniska produkter att delta i de aktiviteter som
avses 1 artiklarna 39 och 48.

2. Kommissionen ska uppritta en forteckning dver experter som ut-
ndmnts enligt punkt 1 i denna artikel, tillsammans med information om
deras sdrskilda kompetensomrédde och sakkunskap. Forteckningen ska
goras tillgdnglig for medlemsstaternas behoriga myndigheter via det
elektroniska system som avses i artikel 57.

Artikel 41
Sprakkrav

Alla handlingar som krivs enligt artiklarna 38 och 39 ska upprittas pa
ett eller flera sprak, vilka ska faststéllas av den berorda medlemsstaten.

Medlemsstaterna ska vid tillimpningen av forsta stycket dverviga att for
hela eller delar av den berdrda dokumentationen godkénna och anvénda
ett sprak som allmént forstas inom det medicinska omradet.
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Kommission ska tillhandahélla nddvéindiga dversdttningar av dokumen-
tationen enligt artiklarna 38 och 39 eller delar av den till ett officiellt
unionssprak, sd att den litt kan forstds av den gemensamma beddm-
ningsgrupp som utndmnts i enlighet med artikel 39.3.

Artikel 42

Utseende- och anmiélningsforfarande

1. Medlemsstaterna fir endast utse de organ for beddmning av dver-
ensstimmelse for vilka bedomningen enligt artikel 39 har slutforts och
som uppfyller kraven i bilaga VII.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen och de andra medlemssta-
terna anméla vilka organ for bedomning av Overensstimmelse de har
utsett, med hjélp av det elektroniska anmélningsverktyget inom den
databas for anmélda organ som utvecklats och forvaltas av kommissio-
nen (Nando).

3. Anmidlan ska tydligt, och med hjilp av de koder som avses i punkt
13 i denna artikel, specificera omfattningen for utseendet, med uppgift
om vilka aktiviteter avseende beddmning av Overensstimmelse enligt
definitionen i denna forordning det géller, vilka typer av produkter
som det anmélda organet dr behorigt att bedoma och, utan att det pa-
verkar tillimpningen av artikel 44, eventuella villkor forknippade med
utseendet.

4. Anmilan ska 4tfoljas av den slutliga bedomningsrapporten fran
myndigheten med ansvar for anmilda organ, den gemensamma beddm-
ningsgruppens slutliga yttrande enligt artikel 39.9 och rekommendatio-
nen frén samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Om den
anmédlande medlemsstaten inte foljer samordningsgruppens rekommen-
dation, ska detta vederbdrligen motiveras.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 44 ska den anméi-
lande medlemsstaten informera kommissionen och de andra medlems-
staterna om eventuella villkor forknippade med utseendet och tillhanda-
halla styrkande dokumentation rérande arrangemangen for att se till att
det anmilda organet Gvervakas regelbundet och fortsdtter att uppfylla
kraven i bilaga VII.

6. En medlemsstat eller kommissionen far inom 28 dagar fran den
anmdlan som avses i punkt 2 gdra motiverade skriftliga invéndningar
mot det anmilda organet eller mot den Overvakning av det anmélda
organet som myndigheten med ansvar for anmilda organ genomfor.
Om ingen invdndning gors ska kommissionen inom 42 dagar efter det
att den har mottagit anmélan enligt punkt 2 offentliggéra anmélan i
Nando.

7. Nér en medlemsstat eller kommissionen gor invandningar i enlig-
het med punkt 6, ska kommissionen ta upp frdgan i samordningsgrup-
pen for medicintekniska produkter inom tio dagar efter utgangen av den
tidsfrist som avses i punkt 6. Efter samrdd med berdrda parter ska
samordningsgruppen ldmna sitt yttrande senast 40 dagar efter det att
fragan lades fram for gruppen. Om samordningsgruppen anser att an-
milan kan godtas, ska kommissionen inom 14 dagar offentliggdra an-
mélan i Nando.
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8. Om samordningsgruppen for medicintekniska produkter efter att
ha horts 1 enlighet med punkt 7 bekréftar en befintlig invindning eller
framfor en ny sddan, ska den anméilande medlemsstaten ldmna ett skrift-
ligt svar pa samordningsgruppens yttrande inom 40 dagar fran det att
den tagit emot det. I svaret ska de invdndningar som framforts i ytt-
randet behandlas och skélen anges for den anmilande medlemsstatens
beslut att utse eller inte utse organet for bedomning av Gverensstim-
melse.

9.  Om den anmilande medlemsstaten beslutar att faststilla sitt beslut
att utse organet for bedomning av Overensstimmelse, och motiverar
detta i enlighet med punkt 8, ska kommissionen inom 14 dagar efter
det att den har informerats om detta offentliggdra anmélan i Nando.

10.  Nédr kommissionen offentliggér anmélan i Nando, ska den dven
lagga till informationen om anmaélan av det anmélda organet i det elek-
troniska system som avses i artikel 57, tillsammans med de handlingar
som anges i punkt 4 i den hér artikeln och det yttrande och de svar som
avses 1 punkterna 7 och 8 i den hér artikeln.

11.  Utseendet ska vara giltigt frdn och med dagen efter det att an-
milan har offentliggjorts i Nando. I den offentliggjorda anmélan ska
omfattningen for de lagliga aktiviteter avseende beddmning av dverens-
stimmelse som det anmélda organet far utdva anges.

12.  Det berdrda organet for beddmning av dverensstimmelse far ut-
Ova aktiviteter i egenskap av anmélt organ endast efter det att utseendet
har blivit giltigt i enlighet med punkt 11.

13.  Kommissionen ska senast den 26 november 2017 genom genom-
forandeakter uppritta en forteckning dver koder och motsvarande pro-
dukttyper for att specificera omfattningen for de anmilda organens ut-
seende. Dessa genomfOrandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 114.3. Kommissionen far efter att ha
hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter uppdatera for-
teckningen, bland annat pa grundval av information som hérror fran den
samordningsverksamhet som beskrivs i artikel 48.

Artikel 43

Identifikationsnummer och forteckning 6ver anmiilda organ

1. Varje anmilt organ for vilket anmilan blir giltig i enlighet med
artikel 42.11 ska ges ett identifikationsnummer av kommissionen. Or-
ganet ska tilldelas ett enda identifikationsnummer, dven om det anméls i
enlighet med flera unionsakter. Organ som anmadlts i enlighet med direk-
tiv 90/385/EEG och direktiv 93/42/EEG ska, om de framgéangsrikt utses
i enlighet med denna forordning, behélla det identifikationsnummer som
de har tilldelats i enlighet med de direktiven.

2. Kommissionen ska i Nando ge allménheten tillgang till forteck-
ningen Over de organ som anmilts i enlighet med denna forordning,
tillsammans med de identifikationsnummer som organen har tilldelats
och aktiviteterna avseende bedomning av dverensstimmelse enligt defi-
nitionen i denna forordning samt de typer av produkter som de har
anmailts for. Kommissionen ska dven gora denna forteckning tillgdnglig
via det elektroniska system som avses i artikel 57. Kommissionen ska se
till att forteckningen halls uppdaterad.
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Artikel 44

Overvakning och ny bedomning av anmilda organ

1.  De anmélda organen ska utan drdjsmal, och senast inom 15 dagar,
underrdtta myndigheten med ansvar for anmilda organ om relevanta
andringar som kan paverka deras efterlevnad av kraven i bilaga VII
eller deras formaga att bedriva de aktiviteter avseende beddmning av
overensstimmelse som ror de produkter for vilka de har utsetts.

2. Myndigheter med ansvar for anmélda organ ska dvervaka de an-
milda organ som &r etablerade pa dess territorium och dotterbolag och
underleverantorer till dessa for att sikerstdlla att de hela tiden uppfyller
kraven och fullgdr sina skyldigheter enligt denna forordning. De an-
milda organen ska pa begiran av deras myndighet med ansvar for
anmilda organ tillhandahalla all den relevanta information och doku-
mentation som krdvs for att myndigheten, kommissionen och andra
medlemsstater ska kunna kontrollera att denna forordning efterlevs.

3. Om kommissionen eller myndigheten i en medlemsstat ldmnar in
en forfrdgan till ett anmélt organ etablerat pd en annan medlemsstats
territorium rorande en beddmning av Gverensstimmelse som det an-
milda organet har gjort, ska den dverlimna en kopia av forfragan till
myndigheten med ansvar for anmélda organ i denna andra medlemsstat.
Det berdrda anmélda organet ska utan drdjsmal och senast inom 15
dagar svara pa en sadan forfragan. Myndigheten med ansvar for an-
milda organ i den medlemsstat ddr organet dr etablerat ska sdkerstilla
att forfragningar fran myndigheter i andra medlemsstater eller fran kom-
missionen atgédrdas av det anmélda organet, utom om det finns legitima
skil att inte gora det, varvid drendet far hénskjutas till samordnings-
gruppen for medicintekniska produkter.

4. Minst en gang om aret ska myndigheterna med ansvar for anmailda
organ gora en fornyad beddmning av om de anmilda organ som é&r
etablerade pa deras respektive territorium, och i forekommande fall
dotterbolagen och underleverantdrerna under dessa organs ansvar, fort-
farande uppfyller kraven och fullgor sina skyldigheter enligt bilaga VII.
Denna granskning ska innefatta en revision pd plats av varje anmélt
organ och vid behov av dess dotterbolag och underleverantorer.

Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska genomfora sin Gver-
vakning och beddmning i enlighet med en arlig bedomningsplan for att
sikerstdlla att den pa ett effektivt sitt kan Overvaka att det anmilda
organet fortsétter att uppfylla kraven i denna forordning. Denna plan
ska innehélla en motiverad tidsplan for hur ofta det anmilda organet
och, sdrskilt, anknutna dotterbolag och underleverantorer ska bedomas.
Myndigheten ska ldmna in sin arliga plan for 6vervakning och beddm-
ning for varje anmalt organ for vilket den har ansvar till samordnings-
gruppen for medicintekniska produkter och kommissionen.

5.  Den 0Overvakning av anmilda organ som utférs av myndigheten
med ansvar for anmilda organ ska omfatta observerad revision av an-
mélda organs personal, inbegripet vid behov dotterbolagens och under-
leverantorernas personal, da den personalen utfér bedémning av kva-
litetsledningssystem vid en tillverkares anldggning.
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6.  Vid den Overvakning av anmélda organ som gors av myndigheten
med ansvar for anmélda organ ska uppgifter som héarrér fran marknads-
kontroll, sidkerhetsdvervakning samt Overvakning av produkter som
sldppts ut pa marknaden beaktas.

Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska sorja for en systematisk
uppfoljning av klagomal och annan information, dven fran andra med-
lemsstater, som kan tyda pa att ett anmélt organ inte fullgor sina skyl-
digheter eller att det avviker fran sedvanlig praxis eller bdsta praxis.

7. Myndigheten med ansvar for anmilda organ far, utéver regelbun-
den overvakning eller beddmningar pa plats, utfora bedomningar med
kort varsel, oanmélda bedomningar eller beddmningar av en sérskild
anledning, om det dr nodvéndigt for att hantera ett sirskilt problem eller
for att kontrollera om kraven uppfylls.

8. Myndigheten med ansvar for anmédlda organ ska granska de an-
milda organens bedomningar av tillverkares tekniska dokumentation,
sérskilt den kliniska utvdrderingsdokumentationen i enlighet med den
nirmare beskrivningen i artikel 45.

9.  Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska dokumentera och
registrera alla uppgifter rérande bristande Overensstimmelse frén det
anmilda organets sida med kraven i bilaga VII och &vervaka att korri-
gerande och forebyggande édtgirder genomfors i tid.

10.  Tre ar efter att ett anmilt organ har anmélts och aterigen vart
fjarde ar dérefter ska en fullstindig ny bedomning for att faststélla om
det anmélda organet fortfarande uppfyller kraven i bilaga VII goras av
myndigheten med ansvar for anmilda organ i den medlemsstat dér or-
ganet dr etablerat och av en gemensam bedomningsgrupp som utnidmnts
med avseende pa forfarandet i artiklarna 38 och 39.

11.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 115 for att &ndra punkt 10 i syfte att dndra den frekvens
med vilken en fullstindig ny bedomning som avses i den punkten ska
utforas.

12.  Medlemsstaterna ska minst en gdng om éret ldmna en rapport till
kommissionen och samordningsgruppen for medicintekniska produkter
om sin overvakning och beddmning pa plats av anmélda organ och, i
tillimpliga fall, dotterbolag och underleverantdrer. Rapporten ska inne-
halla ndrmare uppgifter om resultatet av denna verksamhet, inbegripet
verksamhet i enlighet med punkt 7, och ska behandlas konfidentiellt av
samordningsgruppen for medicintekniska produkter och kommissionen,
men ska innehélla en sammanfattning som ska goras allmént tillgdnglig.

Sammanfattningen av rapporten ska ldggas in i det elektroniska system
som avses i artikel 57.

Artikel 45

Granskning av de anmélda organens beddomning av teknisk
dokumentation och klinisk utvirderingsdokumentation

1.  Myndigheten med ansvar fér anmélda organ ska som en del av sin
fortlopande dvervakning av anmilda organ granska ett 1ampligt antal av
de anmaélda organens beddmningar av tillverkares tekniska dokumenta-
tion, sérskilt den kliniska utvdrderingsdokumentation som avses i avsnitt
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6.1 c och d i bilaga II, for att kontrollera de slutsatser som det anmélda
organet har dragit utifran den information som tillverkaren har lagt fram.
De granskningar som utfors av myndigheten med ansvar for anmélda
organ ska goras bade externt och pa plats.

2. Det urval som ska granskas i enlighet med punkt 1 ska vara
planerat och representativt for de typer av produkter, och riskerna for-
knippade med dessa, som det anmélda organet utfardar intyg for, i
synnerhet med hogriskprodukter, samt vara vederborligen motiverat
och dokumenterat i en urvalsplan, som myndigheten med ansvar for
anmédlda organ ska tillhandahalla pd begiran av samordningsgruppen
for medicintekniska produkter.

3. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska granska om det
anmilda organets beddmning har genomforts korrekt och ska kontrollera
de forfaranden som anvints, tillhérande dokumentation och det anmélda
organets slutsatser. Sddana kontroller ska inbegripa tillverkarens tek-
niska dokumentation och kliniska utvédrderingsdokumentation pa vilken
det anmadlda organet har grundat sin bedomning. S&dan granskning ska
genomfOras med anvidndning av gemensamma specifikationer.

4. Granskningarna ska dven ingé i den nya beddmningen av anmélda
organ som avses 1 artikel 44.10 och den gemensamma beddémning som
avses i artikel 47.3. Granskningarna ska utféras med anvindning av
lamplig sakkunskap.

5. Pa grundval av rapporter om dessa granskningar och bedémningar
fran myndigheten med ansvar for anmélda organ eller de gemensamma
beddmningsgrupperna, av resultaten av den marknadskontroll, sdkerhets-
overvakning och Overvakning av produkter som sldppts ut pa mark-
naden som beskrivs i kapitel VII, av den kontinuerliga dvervakningen
av tekniska framsteg eller av identifieringen av farhagor och nya pro-
blem i fraga om produkters sikerhet och prestanda, far samordnings-
gruppen for medicintekniska produkter rekommendera att det urval som
gors enligt denna artikel, ska omfatta en storre eller mindre andel av den
tekniska dokumentation och den kliniska utvérderingsdokumentation
som bedéms av ett anmaélt organ.

6. Kommissionen far genom genomférandeakter faststilla ndrmare
bestimmelser for, tillhdrande dokument samt samordningen av den
granskning av bedomningar av teknisk dokumentation och klinisk ut-
varderingsdokumentation som avses i denna artikel. Dessa genomforan-
deakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 114.3.

Artikel 46
Andringar betriffande utseende och anmilan
1. Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska underritta kom-

missionen och de andra medlemsstaterna om alla relevanta dndringar
betrdffande utseendet av ett anmélt organ.

De forfaranden som beskrivs i artiklarna 39 och 42 ska tillimpas pa
utvidgningar av utseendets omfattning.

I friga om andra dndringar &n en utvidgning av utseendets omfattning
ska de forfaranden som faststélls i f6ljande punkter tillimpas.
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2. Kommissionen ska omedelbart offentliggéra den d@ndrade anmilan
i Nando. Kommissionen ska omedelbart registrera information om and-
ringar av det anmilda organets utseende i det elektroniska system som
avses 1 artikel 57.

3. Om ett anmilt organ beslutar att upphéra med sin verksamhet
avseende bedomning av dverensstimmelse, ska det sé snart som mojligt
och, om upphdrandet ar planerat, ett ar innan det upphdr med verk-
samheten underritta myndigheten med ansvar for anmélda organ och de
berorda tillverkarna om detta. Intygen far forbli giltiga under en tillféllig
period av nio ménader efter det att det anmélda organets verksamhet
upphort pa villkor att ett annat anmélt organ skriftligen har bekraftat att
det kommer att ta ansvar for de produkter som omfattas av intygen. Det
nya anmilda organet ska utféra en fullstindig bedomning av de pro-
dukter det géller fore utgdngen av denna period, innan de utfirdar nya
intyg for dem. Om det anmilda organet har upphort med sin verksamhet
ska myndigheten med ansvar for anmélda organ &terkalla utseendet.

4. Om myndigheten med ansvar for anmélda organ har konstaterat att
ett anmélt organ inte ldngre uppfyller kraven i bilaga VII, att det un-
derlater att fullgora sina skyldigheter eller att det inte har genomfort de
nodvindiga korrigerande atgédrderna, ska myndigheten, beroende pa hur
allvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgdra skyldighe-
terna &r, tillfdlligt aterkalla utseendet, begrdnsa det eller helt eller delvis
aterkalla det slutgiltigt. En tillfdllig aterkallelse fér inte vara langre 4n ett
ar och kan forldngas en gang med lika lang tid.

Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska omedelbart underritta
kommissionen och de andra medlemsstaterna om tillfdllig aterkallelse,
begrinsningar eller slutgiltig aterkallelse av ett utseende.

5. Om utseendet av ett anmélt organ har dterkallats tillfélligt eller
begrénsats, eller helt eller delvis dterkallats slutgiltigt, ska det anmailda
organet underritta de berdrda tillverkarna senast inom tio dagar.

6. I hédndelse av begriansningar eller tillfillig eller slutgiltig aterkal-
lelse av ett utseende ska den nationella myndigheten med ansvar for
anmilda organ vidta ldmpliga atgérder for att sékerstélla att det berdrda
anmdlda organets dokumentation behélls och gora den tillgidnglig for
myndigheterna i andra medlemsstater med ansvar for anmilda organ
och myndigheter med ansvar for marknadskontroll pa deras begéran.

7. 1 héndelse av begriansningar eller tillfillig eller slutgiltig aterkal-
lelse av ett utseende ska den nationella myndigheten med ansvar for
anméilda organ

a) bedoma paverkan pa de intyg som det anmilda organet utférdat,

b) dverlimna en rapport om sina iakttagelser till kommissionen och de
andra medlemsstaterna inom tre manader efter att ha anmaélt dndring-
arna av utseendet,

c) for att sdkerstilla att en produkt pd marknaden &r sdker, aldgga det
anmilda organet att, inom en rimlig tid som myndigheten faststiller,
tillfalligt eller slutgiltigt dra tillbaka intyg som utfardats péa felaktiga
grunder,

d) i det elektroniska system som avses i artikel 57 fora in information
om intyg som den har kriavt ska dras tillbaka tillfélligt eller slutgil-
tigt,
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e) via det elektroniska system som avses i artikel 57 underrétta den
behoriga myndigheten for medicintekniska produkter i den medlems-
stat dér tillverkaren har sitt site om vilka intyg den har krivt ska
dras tillbaka tillfalligt eller slutgiltigt. Denna behdriga myndighet ska
vidta lampliga atgdrder, om s& dr nddvdndigt for att undvika en
potentiell hélso- eller sdkerhetsrisk for patienter, anvindare eller an-
dra personer.

8. Med undantag for intyg som utfirdats pa felaktiga grunder, och
om ett utseende har aterkallats tillfalligt eller begrénsats, ska intygen
alltjimt vara giltiga 1 foljande fall:

a) Om myndigheten med ansvar for anmidlda organ inom en manad fran
och med den tillfdlliga aterkallelsen eller begrinsningarna har be-
kraftat att det inte finns ndgot sidkerhetsproblem avseende de intyg
som berdrs av den tillfélliga aterkallelsen eller begransningarna, och
myndigheten med ansvar for anmélda organ har angett en tidsfrist
och atgdrder som forvéntas leda till att den tillfélliga aterkallelsen
eller begransningarna hévs.

b) Myndigheten med ansvar for anmélda organ har bekréftat att inga
intyg av betydelse for den tillfdlliga aterkallelsen ska utférdas, dndras
eller utfardas pa nytt under den tid som den tillfidlliga aterkallelsen
eller begransningarna géller och anger huruvida det anmilda organet
har kapacitet att fortsétta att Gvervaka och ansvara for de befintliga
intyg som utfardats for den period som den tillfdlliga aterkallelsen
eller begrinsningarna géller. Om myndigheten med ansvar for an-
mailda organ faststéller att det anmilda organet inte har kapacitet att
upprétthélla befintliga intyg som utfdrdats ska tillverkaren, senast tre
manader efter den tillfdlliga aterkallelsen eller begransningarna, till-
handahélla den behoériga myndigheten for medicintekniska produkter
i den medlemsstat dér tillverkaren av den produkt som intyget giller
har sitt site en skriftlig bekriftelse att ett annat kvalificerat anmalt
organ tillfalligt tar pa sig det anmilda organets uppgifter att dvervaka
och fortsétta att ansvara for intygen under det tid som den tillfdlliga
aterkallelsen eller begrinsningarna géller.

9.  Med undantag for intyg som utfardats pa felaktiga grunder och fall
dér ett utseende har aterkallats ska intygen fortsitta att vara giltiga 1 nio
manader under foljande omsténdigheter:

a) Om den behoriga myndigheten for medicintekniska produkter i den
medlemsstat dér tillverkaren av den produkt som intyget géller har
sitt sdte har bekriftat att det inte finns négot sédkerhetsproblem med
de berdrda produkterna.

b) Ett annat anmélt organ har bekriftat skriftligen att det omedelbart
kommer att ansvara for dessa produkter och att det kommer att ha
slutfort en beddmning av dem inom tolv ménader efter det att utse-
endet har aterkallats slutgiltigt.

Under de omstidndigheter som avses i forsta stycket far den behdriga
myndigheten for medicintekniska produkter i den medlemsstat dar till-
verkaren av den produkt som intyget géller har sitt site forldnga inty-
gens provisoriska giltighet med ytterligare perioder av tre manader i
taget, dock ldngst i tolv manader sammanlagt.
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Myndigheten eller det anmilda organ som tagit pa sig de uppgifter som
skulle utféras av det anmilda organ som berérs av dndringen av utse-
endet ska omedelbart informera kommissionen, medlemsstaterna och de
andra anmilda organen om dndringen av dessa uppgifter.

Artikel 47

Ifragasittande av de anmilda organens kompetens

1.  Kommissionen ska tillsammans med samordningsgruppen for me-
dicintekniska produkter undersoka alla fall ddr den gjorts uppmérksam
pa att det foreligger tvivel om att ett anmélt organ eller ett eller flera av
dess dotterbolag eller underleverantérer alltjamt uppfyller kraven i bi-
laga VII eller fullgor sina skyldigheter. Den ska se till att den relevanta
myndigheten med ansvar for anméilda organ underréttas och ges tillfdlle
att undersoka dessa problem.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pad begdran ge kommissionen
all information om utseendet av det berdrda anmilda organet.

3. Kommissionen far tillsammans med samordningsgruppen for me-
dicintekniska produkter, beroende pa vad som ér tillimpligt, inleda ett
bedomningsforfarande enligt artikel 39.3 och 39.4, nér det finns rimliga
tvivel om huruvida ett anmélt organ eller ett anmélt organs dotterbolag
eller underleverantor fortfarande uppfyller kraven i bilaga VII och nir
den undersdkning som genomforts av myndigheten med ansvar for
anmilda organ inte helt och fullt anses ha utrett dessa tvivel, eller pa
begédran av myndigheten med ansvar for anmilda organ. Rapporteringen
och resultatet av denna bedomning ska folja principerna i artikel 39.
Som ett alternativ, beroende pa hur allvarligt problemet &r, fir kom-
missionen tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska
produkter begéra att myndigheten med ansvar for anmélda organ later
upp till tva experter fran den forteckning som faststills i enlighet med
artikel 40 delta i en bedomning pé plats som en del av den planerade
kontrollen och bedomningen i enlighet med artikel 44 och den arliga
bedomningsplan som avses i artikel 44.4.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte ldngre
uppfyller kraven for utseendet ska den meddela detta till den anmélande
medlemsstaten och anmoda den att vidta erforderliga korrigerande at-
gérder, inklusive vid behov begrinsa utseendet eller aterkalla det till-
falligt eller slutgiltigt.

Om medlemsstaten inte vidtar nodvéndiga korrigerande &tgérder far
kommissionen genom genomfdrandeakter begrinsa utseendet eller ater-
kalla det tillfalligt eller slutgiltigt. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3. Kom-
missionen ska underritta den berdrda medlemsstaten om sitt beslut och
uppdatera Nando och det elektroniska system som avses i artikel 57.

5. Kommissionen ska sikerstilla att all konfidentiell information som
erhalls i samband med unders6kningarna behandlas dérefter.

Artikel 48

Inbordes utvirdering och wutbyte av erfarenheter mellan
myndigheter med ansvar for anmiilda organ

1.  Kommissionen ska sorja for att det organiseras utbyte av erfaren-
heter och praktisk administrativ samordning mellan myndigheterna med
ansvar for anmélda organ. Ett sddant utbyte ska bl.a. omfatta f6ljande:
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a) Framtagande av dokument med bésta praxis rorande den verksamhet
som myndigheterna med ansvar for anmélda organ utfor.

b) Framtagande av dokument med riktlinjer for de anmilda organen
med avseende pa genomforandet av denna forordning.

¢) De i artikel 40 avsedda experternas utbildning och kvalifikationer.

d) Overvakning av trender relaterade till dndringar i utseenden och
anmilan och trender i fraga om aterkallelser av intyg och &ver-
foringar mellan anmaélda organ.

e) Overvakning av tillimpningen och tillimpligheten nér det giller de
koder som beskriver omfattningen enligt artikel 42.13.

f) Framtagande av en mekanism for inbordes utvirdering mellan myn-
digheterna och kommissionen.

g) Metoder for att informera allménheten om myndigheternas och kom-
missionens Overvaknings- och kontrollverksamhet i friga om an-
méilda organ.

2. Myndigheterna med ansvar for anmilda organ ska delta i en in-
bordes utvérdering vart tredje ar genom den mekanism som tagits fram i
enlighet med punkt 1 i denna artikel. Sddana utvérderingar ska i nor-
mala fall genomf6ras parallellt med de gemensamma beddmningar pa
plats som avses i artikel 39. En myndighet kan som ett alternativ vélja
att lata saddana utvdrderingar genomforas som en del av myndighetens
overvakning enligt artikel 44.

3.  Kommissionen ska delta i organiserandet och tillhandahalla stod
for genomforandet av mekanismen for inbordes utvirdering.

4. Kommissionen ska sammanstilla en arlig sammanfattande rapport
om aktiviteterna avseende inbdrdes utvirdering som ska goras tillgdng-
lig for allménheten.

5. Kommissionen far genom genomforandeakter faststilla ndrmare be-
stimmelser och tillhérande handlingar f6r mekanismen for inbérdes ut-
vérdering, utbildning och kvalifikationer enligt punkt 1 i denna artikel.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 114.3.

Artikel 49

Samordning av anmiilda organ

Kommissionen ska sékerstilla att 1amplig samordning och lampligt sam-
arbete mellan de anmélda organen upprittas och bedrivs genom en
samordningsgrupp av anmilda organ for medicintekniska produkter,
dven medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna grupp
ska triffas regelbundet och minst en gang om éaret.

De organ som anmalts i enlighet med denna forordning ska delta i den
gruppens arbete.
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Kommissionen far faststilla ndrmare bestimmelser for hur samordnings-
gruppen av anmélda organ fungerar.

Artikel 50

Forteckning over standardavgifter

De anmalda organen ska uppritta och offentliggora forteckningar dver
sina standardavgifter for utférande av bedomningar av dverensstimmelse.

KAPITEL V

KLASSIFICERING OCH BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

AVSNITT 1

Klassificering

Artikel 51

Klassificering av produkter

1. Produkterna ska delas in i klasserna I, IIa, IIb och III, pa grundval
av produkternas avsedda dndamal och de inneboende riskerna med dem.
Klassificeringen ska utforas i enlighet med bilaga VIII.

2. Tvister mellan tillverkaren och det berérda anmilda organet som
ror tillimpningen av bilaga VIII ska hénskjutas for beslut till den be-
horiga myndigheten i den medlemsstat dér tillverkaren har sitt sdte. Om
tillverkaren inte har négot registrerat féretag i unionen och &nnu inte har
utsett nagon auktoriserad representant ska fragan hénskjutas till den
behoériga myndigheten i den medlemsstat dir den auktoriserade repre-
sentant som avses i avsnitt 2.2 andra stycket b sista strecksatsen i bilaga
IX har sitt site. Om det anmélda organet &r etablerat i en annan med-
lemsstat dn tillverkaren ska den behdriga myndigheten fatta sitt beslut
efter samrad med den behoriga myndigheten i den medlemsstat som
utsett det anmélda organet.

Den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér tillverkaren har sitt
site ska underritta samordningsgruppen for medicintekniska produkter
och kommissionen om sitt beslut. Beslutet ska pd begiran goras till-

géngligt.

3. Pé begiran av en medlemsstat ska kommissionen, genom genom-
forandeakter, efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska
produkter besluta om f6ljande:

a) Hur bilaga VIII ska tillimpas pa en viss produkt, produktkategori
eller produktgrupp, i syfte att faststilla hur sddana produkter ska
klassificeras.

b) Att en produkt, produktkategori eller produktgrupp av folkhalsoskal,
som grundar sig pd ny vetenskaplig evidens eller information som
blir tillgénglig i samband med sdkerhetsévervakning och marknads-
kontroll ska omklassificeras av hélsoskdl och dédrmed frdnga bilaga
VIIL

4. Kommissionen far ocksd, pa eget initiativ och efter att ha hort
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, genom genom-
forandeakter fatta beslut om de fragor som avses i punkt 3 a och b.
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5. For att sdkerstélla en enhetlig tillimpning av bilaga VIII, och med
beaktande av relevanta vetenskapliga utlatanden fran relevanta veten-
skapliga kommittéer, fir kommissionen anta genomforandeakter i den
man detta dr nddvandigt for att 16sa problemen med skilda tolkningar
och praktisk tillimpning.

6.  De genomforandeakter som avses i punkterna 3, 4 och 5 i den hér
artikeln ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 114.3.

AVSNITT 2

Bedomning av dverensstimmelse

Artikel 52

Forfaranden for bedomning av dverensstimmelse

1. Innan tillverkarna sldapper ut en produkt pa marknaden ska de gora
en bedéomning av dverensstimmelse avseende denna produkt i enlighet
med de tillimpliga forfaranden for bedémning av Gverensstimmelse
som anges i bilagorna IX-XI.

2. Innan man tar i bruk en produkt som inte har sléppts ut pa mark-
naden ska tillverkarna gora en bedomning av Gverensstimmelse avse-
ende denna produkt i enlighet med de tillimpliga forfaranden for be-
domning av dverensstimmelse som anges i bilagorna IX—XI.

3. Tillverkare av produkter i klass III, utom specialanpassade produk-
ter eller provningsprodukter, ska genomgéd en beddmning av Overens-
stimmelse enligt bilaga IX. Tillverkaren kan som ett alternativ vilja att
tillimpa en beddmning av dverensstimmelse enligt bilaga X i kombina-
tion med en bedéomning av Gverensstimmelse enligt bilaga XI.

4. Tillverkare av produkter i klass IIb, utom specialanpassade pro-
dukter eller provningsprodukter, ska bli foremal for en beddmning av
Overensstaimmelse enligt kapitlen I och III i bilaga IX, inklusive en
bedomning av den tekniska dokumentationen enligt avsnitt 4 i den
bilagan for minst en representativ produkt per generisk produktgrupp.

For implantat i klass IIb, utom suturer, agraffer, tandfyllningar, tand-
stillningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, trddar forutom suturer,
stift, clips och anslutningsdon, ska beddmningen av den tekniska doku-
mentationen enligt avsnitt 4 i bilaga IX tillimpas for varje produkt.

Tillverkaren far som ett alternativ vélja att tillimpa en beddmning av
Overensstimmelse som grundar sig pa typkontroll enligt bilaga X i
kombination med en beddmning av Overensstimmelse som grundar
sig pa kontroll av produktens overensstimmelse enligt bilaga XI.
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5. Om det dr motiverat utifran viletablerad teknologi, liknande den
som anvédnds i de undantagna produkter som ingér i forteckningen i
punkt 4 andra stycket i denna artikel, som anvinds i andra implantat
i klass IIb eller om det ar beréttigat for att skydda patienternas, anvén-
darnas eller andra ménniskors hélsa eller sdkerhet eller andra aspekter av
folkhdlsan ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 115 for att dndra den forteckningen genom att lagga
till andra typer av implantat i klass IIb till forteckningen eller stryka
produkter fran den.

6.  Tillverkare av produkter i klass Ila, utom specialanpassade pro-
dukter eller provningsprodukter, ska vara foremal for en bedémning av
Overensstaimmelse enligt kapitlen I och III i bilaga IX, déribland en
bedomning av den tekniska dokumentationen enligt avsnitt 4 i den
bilagan for minst en representativ produkt for varje produktkategori.

Tillverkaren far som ett alternativ vélja att upprétta den tekniska doku-
mentationen enligt bilagorna II och III i kombination med en beddém-
ning av §verensstimmelse enligt avsnitt 10 eller avsnitt 18 i bilaga XI.
Bedomningen av den tekniska dokumentationen ska tillimpas f6r minst
en representativ produkt per produktkategori.

7. Tillverkare av produkter i klass I, utom specialanpassade produkter
eller provningsprodukter, ska forsdkra att deras produkter dverensstdm-
mer med kraven genom den EU-férsékran om Overensstimmelse som
avses 1 artikel 19, efter att ha uppriéttat den tekniska dokumentationen
enligt bilagorna II och III. Om de produkterna sldpps ut pa marknaden i
sterilt skick, har en maétfunktion eller ar kirurgiska flergangsinstrument
ska tillverkaren tillimpa forfarandena i kapitlen I och III i bilaga IX,
eller i del A i bilaga XI. Det anmélda organets deltagande i dessa
forfaranden ska dock begrénsas till

a) de aspekter som ror skapandet, sidkerstdllandet och upprétthallandet
av de sterila forhallandena, nér det géller produkter som sldpps ut pa
marknaden 1 sterilt skick,

b) de aspekter som rdr produkternas dverensstimmelse med de mattek-
niska kraven, nér det géller produkter med en mitfunktion,

¢) de fall som giller kirurgiska flergangsinstrument och som ror rengor-
ing, desinfektion, sterilisering, underhall och funktionstestning samt
relaterade bruksanvisningar.

8. Tillverkare av specialanpassade produkter ska tillimpa forfarandet
i bilaga XIII och utarbeta en forklaring enligt avsnitt 1 i den bilagan
innan sadana produkter sldpps ut pa marknaden.

Utover det forfarande som giller enligt forsta stycket ska tillverkare av
specialanpassade implantat i klass III ocksa omfattas av forfarandet for
bedomning av Overensstimmelse enligt kapitel T i bilaga IX. Tillverka-
ren far som ett alternativ vélja att tillimpa en beddmning av Overens-
stimmelse enligt del A i bilaga XI.
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9. Utdver de forfaranden som giller enligt punkt 3, 4, 6 eller 7 i
denna artikel for de produkter som avses i artikel 1.8 forsta stycket ska
forfarandet enligt avsnitt 5.2 i bilaga IX eller avsnitt 6 i bilaga X ocksa
tillimpas.

10.  Utdver de forfaranden som géller enligt punkt 3, 4, 6 eller 7 i
denna artikel for de produkter som i enlighet med artikel 1.6 f eller
1.6 g och 1.10 forsta stycket omfattas av denna forordning ska forfaran-
det enligt avsnitt 5.3 i bilaga IX eller avsnitt 6 i bilaga X ocksa till-
lampas.

11.  Utdver de forfaranden som géller enligt punkt 3, 4, 6 eller 7 for
de produkter som bestéar av substanser eller kombinationer av substanser
som &r avsedda att foras in i ménniskokroppen via en kroppsdppning
eller att anvindas pa hud och som absorberas av eller sprids lokalt i
ménniskokroppen ska forfarandet enligt avsnitt 5.4 i bilaga IX eller
avsnitt 6 i bilaga X ocksa tillimpas.

12.  Den medlemsstat dér det anméilda organet dr etablerat far kridva
att all eller viss dokumentation, inklusive teknisk dokumentation och
revisions-, beddmnings- och inspektionsrapporter, som rér de forfaran-
den som avses i punkterna 1-7 och 9-11 gors tillgdnglig pa ett eller
flera av unionens officiella sprdk, som den medlemsstaten faststéller.
Om inga sddana krav finns ska handlingarna finnas tillgédngliga pa nagot
av unionens officiella sprdk som det anmélda organet godtar.

13.  Provningsprodukter ska uppfylla kraven i artiklarna 62—81.

14. Kommissionen far genom genomforandeakter faststdlla ndrmare
bestdmmelser och forfaranden for att sikerstdlla att de anmélda organen
tillimpar forfarandena for beddmning av Overensstimmelse pa ett en-
hetligt sétt i fraga om fo6ljande:

a) Frekvens och urvalsgrund for stickprov for bedéomningen av den
tekniska dokumentationen enligt avsnitten 2.3 tredje stycket och
3.5 i bilaga IX for produkter i klasserna IIa och IIb och enligt avsnitt
10.2 i bilaga XI for produkter i klass Ila.

b) Minimifrekvens for de anmélda organens oanméilda revisioner pa
plats och stickprov i enlighet med avsnitt 3.4 i bilaga IX, med
beaktande av riskklass och produkttyp.

c) Fysiska provningar, laboratorieundersokningar eller andra tester som
ska goras av de anméilda organen i samband med stickprov, bedom-
ning av den tekniska dokumentationen och typkontroll i enlighet
med avsnitten 3.4 och 4.3 i bilaga IX, avsnitt 3 i bilaga X och
avsnitt 15 1 bilaga XI.



02017R0745 — SV — 24.04.2020 — 001.003 — 62

De genomforandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 53

Anmiilda organs medverkan i forfaranden for bedémning av
overensstimmelse

1. Om det enligt forfarandet for bedomning av Overensstimmelse
krdvs medverkan av ett anmilt organ far tillverkaren ldmna in en an-
sokan till ett valfritt anmadlt organ, forutsatt att det anmilda organ som
valts har utsetts for att utfora bedomningar av Gverensstimmelse med
avseende pd de berdrda produkttyperna. Tillverkaren far inte ldamna in
en ansdkan parallellt till ett annat anmaélt organ foér samma forfarande
for beddmning av Gverensstimmelse.

2. Om en tillverkare drar tillbaka sin ansdkan innan det anmélda
organet har fattat ett beslut om bedomningen av Overensstimmelse
ska det berdrda anmélda organet via det elektroniska system som avses
i artikel 57 underritta Gvriga anmélda organ.

3. Nir tillverkarna enligt punkt 1 1dmnar in en ansdkan till ett anmalt
organ ska de ange huruvida de har dragit tillbaka en ansékan som de
lamnat till ett annat anmélt organ innan detta anmélda organ har fattat
ett beslut och informera om eventuella tidigare ansdkningar fér samma
bedomning av Overensstimmelse som har avslagits av ett annat anmélt
organ.

4. Det anmilda organet far begidra sadan information eller sadana
data fran tillverkaren som &r nddvandig for att korrekt genomfora det
valda forfarandet for bedomning av dverensstimmelse.

5. Anmilda organ och deras personal ska utféra beddmningen av
Overensstimmelse med storsta mojliga yrkesintegritet, ha nddvindig
teknisk och vetenskaplig kompetens pa det specifika omradet och std
fria fran varje patryckning och incitament, i synnerhet ekonomiska, som
kan paverka deras omdome eller resultaten av deras beddomning av
Overensstaimmelse, sérskilt fran personer eller grupper av personer
som berdrs av resultaten av denna verksamhet.

Artikel 54

Forfarandet for samrad vid klinisk utvirdering av vissa produkter i
klass III och Kklass IIb

1. Utdver det eller de forfaranden som géller enligt artikel 52, ska ett
anmilt organ tillimpa forfarandet for samrdd vid klinisk utvérdering
enligt avsnitt 5.1 1 bilaga IX eller enligt avsnitt 6 1 bilaga X, beroende
pa vad som ér tillampligt, vid beddmningen av dverensstimmelse av
foljande produkter:

a) implantat i klass III, och

b) aktiva produkter i klass IIb som é&r avsedda for att administrera
och/eller avldgsna ldkemedel, i enlighet med avsnitt 6.4 i bilaga
VIII (regel 12).
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2. Det forfarande som avses i punkt 1 ska inte krdvas for produkter
som dér avses

a) vid fornyelse av intyg som utfardats enligt denna forordning,

b) om produkten har utformats genom é&ndringar av en produkt som
samma tillverkare redan salufort for samma avsedda dndamal, under
forutséttning att tillverkaren pa ett for det anmilda organet tillfreds-
stdllande sdtt har visat att d&ndringarna inte negativt paverkar produk-
tens nytta/riskforhallande, eller

¢) om principerna for den kliniska utvérderingen av produkttypen eller
produktkategorin har behandlats i en gemensam specifikation enligt
artikel 9 och det anmilda organet bekriftar att tillverkarens kliniska
utvdrdering av produkten har utforts i enlighet med den relevanta
gemensamma specifikationen for klinisk utvirdering av den typen av
produkter.

3. Det anmilda organet ska underrdtta de behdriga myndigheterna,
myndigheten med ansvar for anmélda organ och kommissionen via det
elektroniska system som avses i artikel 57 om huruvida det forfarande
som avses 1 punkt 1 i den hér artikeln ska tillimpas. Underrittelsen ska
atfoljas av bedomningsrapporten fran den kliniska utvédrderingen.

4.  Kommissionen ska uppritta en arlig oversikt dver produkter som
har varit foremal for det forfarande som anges avsnitt 5.1 i bilaga IX
och som avses i avsnitt 6 i bilaga X. Den arliga dversikten ska innehalla
underrittelser enligt punkt 3 i denna artikel och avsnitt 5.1 e i bilaga IX
och en forteckning 6ver de fall ddr det anmilda organet inte har foljt
expertpanelens radgivning. Kommissionen ska ldgga fram denna over-
sikt for Europaparlamentet, rddet och samordningsgruppen for medicin-
tekniska produkter.

5. Kommissionen ska senast den 27 maj 2025 utarbeta en rapport om
hur denna artikel fungerar och ligga fram den for Europaparlamentet
och radet. 1 rapporten ska hdnsyn tas till de arliga Oversikterna och
eventuella tillgéngliga relevanta rekommendationer fran samordnings-
gruppen for medicintekniska produkter. Pa grundval av denna rapport
ska kommissionen vid behov ldmna forslag till dndringar av denna
forordning.

Artikel 55

Mekanism for granskning av bedomningar av dverensstimmelse av
vissa produkter i klass III och produkter i klass IIb

1.  Ett anmélt organ ska underritta de behoriga myndigheterna om
intyg som det har beviljat for produkter som har genomgétt en bedom-
ning av Overensstimmelse i enlighet med artikel 54.1. En sddan under-
rittelse ska goras via det elektroniska system som avses i artikel 57 och
ska innehélla den sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda som
avses 1 artikel 32, det anmélda organets bedomningsrapport, bruksanvis-
ningen enligt avsnitt 23.4 1 bilaga I och i forekommande fall expertpa-
nelernas vetenskapliga yttrande enligt avsnitt 5.1 i bilaga IX eller avsnitt
6 1 bilaga X, beroende pd vad som dr tillimpligt. Om det anmélda
organet och expertpanelerna skulle ha olika uppfattning, ska en full-
stindig motivering ocksa inkluderas.



02017R0745 — SV — 24.04.2020 — 001.003 — 64

2. Behoriga myndigheter och, i tillimpliga fall, kommissionen far pa
grundval av rimliga tvivel tillimpa ytterligare forfaranden i enlighet med
artikel 44, 45, 46, 47 eller 94 och far, om det anses nodvandigt, vidta
lampliga atgérder i enlighet med artiklarna 95 och 97.

3. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter och, i tillimp-
liga fall, kommissionen far pd grundval av rimliga tvivel begéra veten-
skaplig radgivning fran expertpanelerna om sédkerheten och prestandan
for vilken produkt som helst.

Artikel 56

Intyg om oOverensstimmelse

1. De intyg som de anmilda organen utfardar i enlighet med bila-
gorna IX, X och XI ska vara avfattade pa ett av unionens officiella
sprak som bestdmts av den medlemsstat dir det anmélda organet &r
etablerat eller pa ett annat av unionens officiella sprak som det anmélda
organet godtar. I bilaga XII anges vilka uppgifter som intygen minst
maéste innehélla.

2. Intygen ska gilla under den tid som &r angiven i dem och hogst i
fem ar. Pa begéran av tillverkaren far intygens giltighet forldngas med
hogst fem ar i taget pa grundval av en ny beddmning i enlighet med de
tillimpliga forfarandena for bedémning av Overensstimmelse. Eventu-
ella tillagg till ett intyg ska vara giltiga sa linge som intyget dr giltigt.

3.  Anmilda organ fir inféra begransningar for en produkts avsedda
dandamal for vissa grupper av patienter eller krdva att tillverkare genom-
for sdrskilda studier for klinisk uppfoljning efter utslippandet pa mark-
naden i enlighet med del B i bilaga XIV.

4. Om ett anmadlt organ konstaterar att kraven enligt denna férordning
inte ldngre uppfylls av tillverkaren ska organet, med beaktande av pro-
portionalitetsprincipen, tillfdlligt eller slutgiltigt &terkalla det utfirdade
intyget eller begrénsa det, om det inte sdkerstills att dessa krav uppfylls
genom att tillverkaren vidtar ldmpliga korrigerande atgérder inom en
tidsfrist som faststillts av det anmilda organet. Det anmélda organet
ska motivera sitt beslut.

5.  Det anmilda organet ska i det elektroniska system som avses i
artikel 57 ldgga in information om utfirdade intyg, dven dndringar och
tilldgg 1 dessa, och om intyg som har aterkallats tillfélligt, pa nytt blivit
giltiga eller terkallats slutgiltigt eller intyg som organet har végrat
utfdrda eller begriansat. Denna information ska vara tillgdnglig for all-
ménheten.

6. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 115 for att mot bakgrund av de tekniska framstegen dndra
de uppgifter som intygen minst maste innehélla enligt bilaga XII.

Artikel 57

Elektroniskt system for anmélda organ och for intyg om
overensstimmelse

1. Efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produk-
ter ska kommissionen uppritta och forvalta ett elektroniskt system for
att samla in och behandla foljande information:
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a) Den forteckning 6ver dotterbolag som avses i artikel 37.3.
b) Den forteckning dver experter som avses i artikel 40.2.

¢) Den information som hénfor sig till den anmédlan som avses i arti-
kel 42.10 och de dndringar som avses i artikel 46.2.

d) Den forteckning over anmélda organ som avses i artikel 43.2.
e) Sammanfattningen av den rapport som avses i artikel 44.12.

f) De anmélningar for beddmning av Overensstimmelse och de intyg
som avses i artiklarna 54.3 och 55.1.

g) Tillbakadragande av eller avslag pa ansokningar om intyg enligt
artikel 53.2 och avsnitt 4.3 i bilaga VII.

h) Information om intyg enligt artikel 56.5.

i) Den sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda som avses i
artikel 32.

2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter, kommissionen och nér sa
ar lampligt anmilda organ och, i de fall detta foreskrivs i denna for-
ordning eller i forordning (EU) 2017/746, allminheten ska ha tillgdng
till den information som har samlats in och behandlats i det elektroniska
systemet.

Artikel 58

Frivilligt byte av anmiilt organ

1.  Om en tillverkare avslutar sitt avtal med ett anmélt organ och
sluter avtal med ett annat anmadlt organ om bedémning av &verensstim-
melse av samma produkt, ska de nirmare bestimmelserna for bytet av
anmalt organ tydligt anges i ett avtal mellan tillverkaren, det tilltrddande
anmilda organet och dér sd dr mdjligt det avgdende anmaélda organet.
Avtalet ska atminstone omfatta foljande:

a) Det datum da de intyg som utfirdats av det avgaende anmailda
organet blir ogiltiga.

b) Det datum fram till vilket det avgaende anmélda organets identifie-
ringsnummer far anges i den information som tillverkaren lamnar,
dven reklammaterial.

¢) Overforing av dokument, inklusive med avseende pa konfidentialitet
och dganderitt.

d) Det datum efter vilket bedomningar av Overensstimmelse som tidi-
gare utforts av det avgédende anmélda organet Gverfors till det till-
trddande anmélda organet.

e) Information om det sista serienummer eller partinummer (LOT) som
det avgaende anmélda organet ansvarar for.
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2. Samma dag som intygen blir ogiltiga ska det avgédende anmailda
organet adterkalla de intyg som det har utfirdat for den berérda produk-
ten.

Artikel 59

Undantag fran forfarandena for bedomning av éverensstimmelse

1. Genom undantag fran artikel 52 i denna férordning eller, frdn och
med den 24 april 2020 till och med den 25 maj 2021, genom undantag
fran artikel 9.1 och 9.2 i direktiv 90/385/EEG eller fran artikel 11.1-11.6
i direktiv 93/42/EEG, far en behdrig myndighet pa en vederborligen
motiverad begiran tillata att en specifik produkt sldpps ut pad marknaden
eller tas i bruk p& den berdrda medlemsstatens territorium, trots att de
forfaranden som avses i de artiklarna inte har genomforts, om anvind-
ningen av produkten &r befogad av skdl som rér folkhdlsan eller pa-
tienters sékerhet eller hilsa.

2. Medlemsstaten ska underrdtta kommissionen och de andra med-
lemsstaterna om alla beslut om att godkédnna att en produkt sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk i enlighet med punkt 1, om beslutet inte
géller anvindning for en enda patient.

Medlemsstaten far underrdtta kommissionen och de andra medlemssta-
terna om ett godkdnnande som beviljats i enlighet med artikel 9.9 i
direktiv 90/385/EEG eller artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG fore den
24 april 2020.

3. PMIl Efter en underrittelse enligt punkt 2 i denna artikel fér
kommissionen i undantagsfall som ror folkhédlsan eller patienters sédker-
het eller hdlsa genom genomforandeakter besluta att giltigheten for ett
godkdnnande som en medlemsstat beviljat i enlighet med punkt 1 i
denna artikel eller, ndr godkédnnandet beviljats fore den 24 april 2020,
i enlighet med artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG eller artikel 11.13 i
direktiv 93/42/EEG under en begrinsad tid ska gélla pd hela unionens
territorium och faststélla villkoren for att slappa ut produkten pa mark-
naden eller ta den i bruk. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3. <«

Om det finns vederborligen motiverade och tvingande skél till skynd-
samhet for att skydda ménniskors hélsa och sdkerhet ska kommissionen
anta genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det for-
farande som avses i artikel 114.4.

Artikel 60
Exportintyg

1. Vid export ska den medlemsstat dér tillverkaren eller den aukto-
riserade representanten har sitt site pa tillverkarens eller den auktorise-
rade representantens begéran utfarda ett exportintyg, dér det anges att
tillverkaren eller den auktoriserade representanten, beroende pa vad som
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ar tillampligt, har sitt sdte pa dess territorium och att den berdrda
produkten med CE-mérkning i enlighet med denna forordning far salu-
foras 1 unionen. Exportintyget ska ange produktens grundldggande UDI-
DI enligt den UDI-databas som avses i artikel 29. Om ett anmilt organ
har utfardat ett intyg enligt artikel 56 ska exportintyget ange det unika
identifieringsnumret for det intyg som utférdats av det anmélda organet i
enlighet med kapitel II avsnitt 3 i bilaga XII.

2. Kommissionen kan genom genomforandeakter faststilla en mall
for exportintyg med beaktande av internationell praxis for anvindningen
av exportintyg. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
radgivande forfarande som avses i artikel 114.2.

KAPITEL VI
KLINISK UTVARDERING OCH KLINISKA PROVNINGAR

Artikel 61

Klinisk utvirdering

1. Bekriftelsen pa dverensstimmelse med de relevanta allménna kra-
ven pa sdkerhet och prestanda som anges i bilaga I ndr produkten
anvédnds i enlighet med sin avsedda anvidndning under for produkten
normala anvédndningsforhallanden, och utvédrderingen av odnskade bief-
fekter och huruvida det nytta/riskférhallande som avses i avsnitten 1 och
8 1 bilaga I &r godtagbart, ska baseras pa kliniska data som utgor till-
racklig klinisk evidens, samt om tillimpligt pa relevanta uppgifter enligt
bilaga III

Tillverkaren ska ange och motivera den niva av klinisk evidens som
krdavs for att pavisa att de relevanta allmidnna kraven pa sdkerhet och
prestanda dr uppfyllda. Nivan av klinisk evidens ska vara ldmplig med
tanke pa produktens egenskaper och avsedda dndamal.

I detta syfte ska tillverkarna planera, genomféra och dokumentera en
klinisk utvdrdering i enlighet med denna artikel och del A i bilaga XIV.

2. For samtliga produkter i klass III och de produkter i klass IIb som
avses 1 artikel 54.1 b fér tillverkaren, fore den kliniska utvirderingen
och/eller provningen, konsultera en expertpanel enligt artikel 106, i syfte
att se oOver tillverkarens planerade strategi for klinisk utveckling och
forslag pa klinisk provning. Tillverkaren ska ta vederborlig hénsyn till
expertpanelens yttranden. Sadana dvervdganden ska dokumenteras i den
kliniska utvérderingsrapport som avses i punkt 12 i den hdr artikeln.

Tillverkaren far inte dberopa nagon ritt till de &sikter som uttrycks av
expertpanelen i samband med eventuella framtida forfaranden for be-
démning av 6verensstimmelse.

3. En klinisk utvdrdering ska folja ett definierat och metodologiskt
korrekt forfarande grundat pa foljande:

a) En kritisk utvirdering av vid tillfdllet tillgédnglig relevant vetenskap-
lig litteratur om produktens sdkerhet, prestanda, konstruktionsegen-
skaper och avsedda dndamal, dir foljande villkor uppfylls:
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— Det pavisas att produkten som dr foremal for en klinisk utvér-
dering for det avsedda dndamaélet kan jamstéllas med den produkt
som uppgifterna avser i enlighet med avsnitt 3 i bilaga XIV, och

— uppgifterna visar tillrickligt tydligt att de relevanta allménna
kraven pa sdkerhet och prestanda dr uppfyllda.

b) En kritisk utvdrdering av resultaten av alla tillgdngliga kliniska prov-
ningar, med vederbdrlig hinsyn till huruvida prévningarna genom-
forts i enlighet med artiklarna 62-80, de akter som antagits i enlighet
med artikel 81 samt bilaga XV.

c) Ett overvidgande av vid tillfdllet tillgéngliga alternativa behandlings-
alternativ, i foreckommande fall.

4. Nar det giller implantat och produkter i klass III ska kliniska
provningar genomforas savida inte

— produkten har konstruerats genom &ndringar av en produkt som
samma tillverkare redan salufort,

— den dndrade produkten av tillverkaren har pdvisats vara likvérdig
med den saluférda produkten, i enlighet med avsnitt 3 i bilaga
XIV och detta pavisande har godkénts av det anmélda organet, och

— den kliniska utvdrderingen av den saluforda produkten éar tillricklig
for att visa att den dndrade produkten Overensstimmer med de re-
levanta kraven pa sékerhet och prestanda.

I detta fall ska det anmilda organet kontrollera att planen for klinisk
uppféljning efter utsldppande pa marknaden for den dndrade produkten
ar dndamaélsenlig och inkluderar studier som ror produkter som sléppts
ut pd marknaden och som ska visa att produktens sdkerhet och pre-
standa uppnas.

Det krdvs inte heller nagon klinisk provning i de fall som avses i
punkt 6.

5. Tillverkaren av en produkt som har pévisats vara likviardig med en
redan saluford produkt som denne inte har tillverkat far ocksd &beropa
punkt 4 for att inte utfora en klinisk provning under forutséttning att
foljande villkor ar uppfyllda utdver vad som krévs enligt den punkten:

— de tva tillverkarna har ett avtal som uttryckligen ger tillverkaren av
den dndrade produkten l6pande och fullstindig tillgdng till all tek-
nisk dokumentation, och

— den ursprungliga kliniska utvdrderingen har genomforts i enlighet
med kraven i denna forordning,

och tillverkaren av den andra produkten kan ldgga fram klara beldgg for
detta for det anmélda organet.

6. Kravet pa att utfora kliniska provningar enligt punkt 4 ska inte
gilla for implantat och produkter i klass III

a) som lagligen har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk i enlighet
med direktiv 90/385/EEG eller direktiv 93/42/EEG och for vilka den
kliniska utvdrderingen

— bygger pa tillrdckliga kliniska data, och
— har utforts i enlighet med de relevanta produktspecifika gemen-

samma specifikationerna for klinisk utvirdering av den typen av
produkter i de fall sddana specifikationer finns tillgdngliga, eller
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b) som é&r suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstdllningar, tandkronor,
skruvar, kilar, plattor, tradar forutom suturer, stift, clips och anslut-
ningsdon for vilka den kliniska utvirderingen bygger pa tillrickliga
kliniska data och har utforts i enlighet med de relevanta gemen-
samma specifikationerna for klinisk utvdrdering av den typen av
produkter i de fall sadana specifikationer finns tillgingliga.

7. I de fall dir punkt 4 inte tilldimpas med stdd av punkt 6 ska detta
motiveras i tillverkarens kliniska utvdrderingsrapport och i det anmélda
organets bedomningsrapport om den kliniska utvérderingen.

8. Om det dr motiverat med anledning av att viletablerad teknik,
liknande den som anvénds i de undantagna produkter som ingar i for-
teckningen i punkt 6 b i denna artikel, anvénds i andra produkter eller i
de fall det ar berittigat for att skydda patienternas, anvéndarnas eller
andra ménniskors hilsa och sdkerhet eller andra aspekter av folkhédlsan
ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 115 for att dndra den forteckning 6ver undantagna produkter som
avses 1 artikel 52.4 andra stycket andra meningen och punkt 6 b i den
hér artikeln genom att 14gga till andra typer av implantat eller produkter
i klass III till forteckningen eller stryka produkter frén den.

9.  Nir det giller sddana produkter utan avsett medicinskt dndamal
som fortecknas i bilaga XVI ska kravet pa att visa den kliniska nyttan i
enlighet med detta kapitel och bilagorna XIV och XV forstas som ett
krav att visa produktens prestanda. De kliniska utvérderingarna av si-
dana produkter ska baseras pa relevanta uppgifter avseende sédkerheten
och innefatta uppgifter fran 6vervakningen av produkter som sldppts ut
pa marknaden, klinisk uppfoljning efter utslippandet pa marknaden
samt, i forekommande fall, specifika kliniska provningar. For dessa
produkter ska kliniska provningar genomftras sdvida det inte dr veder-
borligen motiverat att enbart forlita sig pa befintliga kliniska data av-
seende en motsvarande medicinteknisk produkt.

10.  Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4, och om de pa
kliniska data grundade beldggen for att produkten uppfyller de allménna
kraven pa sdkerhet och prestanda inte anses vara tillrickliga, ska, utom i
fraga om produkter i klass IIT och implantat, en skélig motivering for
sddana undantag ges pa grundval av resultaten fran tillverkarens risk-
hantering och med beaktande av uppgifter om interaktionen mellan
produkt och ménniska, avsedda kliniska prestanda och tillverkarens upp-
gifter. 1 detta fall ska tillverkaren i den tekniska dokumentation som
avses 1 bilaga II vederbdrligen styrka varfor den anser att uppfyllelsen
av de allménna kraven pé sdkerhet och prestanda som bygger pa resultat
av icke-kliniska testmetoder, inklusive prestandautvirdering, bénktest
och preklinisk utvédrdering, har pdvisats och ar adekvat.

11.  Den kliniska utvédrderingen och dokumentationen av denna ska
under den berdrda produktens hela livslingd uppdateras med kliniska
data som inhdmtats vid genomférandet av tillverkarens kliniska upp-
foljning efter utsldppandet pa marknaden i enlighet med del B i bilaga
XIV och den plan for dvervakning av produkter som sldppts ut pa
marknaden som avses i artikel 84.

For produkter i klass III och for implantat ska rapporten om den kliniska
uppféljningen efter utsldppandet pa marknaden och, om sa anges, den
sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda som avses i artikel 32
uppdateras med sadana data minst en gang om daret.
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12.  Den kliniska utvdrderingen, dess resultat och den kliniska evi-
dens som kan hidrledas frdn den ska dokumenteras i en klinisk utvér-
deringsrapport enligt avsnitt 4 i bilaga XIV som, utom for specialanpas-
sade produkter, ska utgdra en del av den tekniska dokumentationen for
den berdrda produkten enligt bilaga II.

13.  Om sa krdvs for att sdkerstélla en enhetlig tillimpning av bilaga
XIV far kommissionen, med vederborlig hinsyn till tekniska och veten-
skapliga framsteg, i den man detta dr nddvandigt for att 16sa problemen
med skilda tolkningar och praktisk tillimpning, anta genomfdrandeakter.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 114.3.

Artikel 62

Allmiinna krav for kliniska provningar som genomfors for att
pavisa produkters dverensstimmelse

1.  Kliniska provningar ska utformas, godkdnnas, genomforas, regi-
streras och rapporteras i enlighet med bestimmelserna i denna artikel
och i artiklarna 63-80, de akter som antagits i enlighet med artikel 81
och bilaga XV om de genomfors som en del av den kliniska utvér-
deringen for bedomning av verensstaimmelse i ett eller flera av foljande
syften:

a) Att faststdlla och kontrollera att en produkt konstrueras, tillverkas
och forpackas pé ett sddant sitt att den under normala anvéndnings-
forhallanden ar lamplig for ett eller flera av de specifika dndamal
som anges 1 artikel 2.1 och uppnér de avsedda prestanda som anges
av dess tillverkare.

b) Att faststilla och kontrollera att en produkt har de kliniska fordelar
som dess tillverkare angett.

c) Att faststdlla och kontrollera produktens kliniska sékerhet och doku-
mentera odnskade bieffekter under en produkts normala anvénd-
ningsforhillanden och bedéoma om de risker som dessa innebér &r
acceptabla ndr de vdgs mot de fordelar som ska uppnds med pro-
dukten.

2. En sponsor for en klinisk provning som inte dr etablerad i unionen
ska sékerstélla att den har en fysisk eller juridisk person som é&r etable-
rad 1 unionen som sin rittsliga foretrddare. Denna rattsliga foretrddare
ska sékerstélla att sponsorns skyldigheter enligt denna f6rordning full-
gors och vara mottagare for all kommunikation med sponsorn som
foreskrivs 1 denna forordning. All kommunikation med denna rittsliga
foretrddare ska anses vara kommunikation med sponsorn.

Medlemsstaterna far vilja att inte tillimpa forsta stycket pa kliniska
provningar som ska genomfOras enbart pd deras territorium, eller pa
deras territorium och ett tredjelands territorium, forutsatt att de sdker-
stiller att sponsorn for den kliniska provningen har minst en kontaktper-
son péd deras territorium, som ska vara mottagare for all kommunikation
med sponsorn som foreskrivs i denna férordning.



02017R0745 — SV — 24.04.2020 — 001.003 — 71

3. Kliniska provningar ska utformas och genomforas pa ett sddant
sétt att forsokspersonernas réttigheter, sikerhet, vardighet och vélbefin-
nande skyddas och véger tyngre dn alla andra intressen och pé ett sadant
sétt att de kliniska data som genereras &r vetenskapligt giltiga, tillfor-
litliga och robusta.

Kliniska provningar ska vara foremal for vetenskaplig och etisk gransk-
ning. Den etiska granskningen ska genomféras av en etikkommitté i
enlighet med nationell ritt. Medlemsstaterna ska sikerstélla att forfaran-
dena for etikkommittéernas granskning ar forenliga med de forfaranden
som anges i denna forordning for bedomningen av ansdkningar om
godkinnande av en klinisk provning. Minst en lekman ska delta i den
etiska granskningen.

4. En klinisk provning som avses i punkt 1 fir endast genomforas
om samtliga foljande villkor dr uppfyllda:

a) Den kliniska provningen har godkéints av den medlemsstat diar den
kliniska provningen ska genomfGras i enlighet med denna férord-
ning, om inte annat anges.

b) En etikkommitté, inrdttad i enlighet med nationell rétt, har inte
avgett nagot negativt yttrande avseende den kliniska prévningen,
som i enlighet med nationell rdtt giller i hela den medlemsstaten.

¢) Sponsorn eller dennes rittsliga foretrddare eller en kontaktperson
enligt punkt 2 &r etablerad i unionen.

d) Sérbara grupper och forsokspersoner ges tillrackligt skydd i over-
ensstimmelse med artiklarna 64-68.

e) Den forvintade nyttan for forsokspersonerna eller for folkhilsan
rittfardigar de forutsebara riskerna och oldgenheterna, och det dver-
vakas stindigt att detta villkor uppfylls.

f) Forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat
samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetriddare, har
gett informerat samtycke i enlighet med artikel 63.

g) Forsokspersonen, eller om forsdkspersonen inte kan ge informerat
samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetriadare, har fatt
kontaktuppgifterna for en enhet som vid behov kan tillhandahalla
ytterligare information.

h) Forsokspersonens ritt till fysisk och mental integritet samt till pri-
vatliv sdkerstills, liksom rétten till skydd av de uppgifter som ror
honom eller henne i enlighet med direktiv 95/46/EG.

i) Den kliniska provningen har utformats for att medfora minsta moj-
liga smarta, obehag, rddsla och andra forutsebara risker for forsoks-
personerna, och bade risknivan och graden av lidande har sérskilt
definierats i den kliniska provningsplanen och &vervakas standigt.

j) Ansvaret for den sjukvard som tillhandahalls forsokspersonerna alig-
ger en ldkare med ldmpliga kvalifikationer eller, i forekommande
fall, en kvalificerad tandldkare eller annan person som enligt natio-
nell rétt har behorighet att tillhandahalla den aktuella sjukvérden
under de forhallanden som giller for kliniska provningar.
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k) Ingen otillborlig paverkan, inklusive ekonomisk sadan, far utdvas
gentemot forsdkspersonen eller, i forekommande fall, dennes lagli-
gen utsedda stillforetrddare avseende deltagande i den kliniska prov-
ningen.

1) Berorda provningsprodukter dverensstimmer med de tillimpliga all-
ménna krav pa sdkerhet och prestanda som anges i bilaga I bortsett
fran de aspekter som omfattas av den kliniska provningen, och alla
forsiktighetsatgérder har vidtagits med hansyn till dessa aspekter for
att skydda forsdkspersonernas hélsa och sdkerhet. Detta inbegriper i
tillampliga fall tester av teknisk och biologisk sdkerhet och prekli-
nisk utvdrdering samt bestimmelser om arbetarskydd och forebyg-
gande av olyckor med beaktande av den senaste utvecklingen pa
omradet.

m) Kraven i bilaga XV idr uppfyllda.

5. Forsokspersonen, eller om forsokspersonen inte kan ge ett infor-
merat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetrddare, far
ndr som helst utan negativa foljder och utan att behéva motivera sitt
beslut avsluta deltagandet i en klinisk provning genom att aterkalla sitt
informerade samtycke. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv
95/46/EG ska tillbakadragandet av det informerade samtycket inte pa-
verka aktiviteter som redan utforts eller anvindningen av uppgifter som
erhallits i enlighet med det informerade samtycket innan detta drogs
tillbaka.

6.  Provaren ska vara en person som utdvar ett yrke som i den be-
rorda medlemsstaten gor personen kvalificerad att inneha rollen som
provare mot bakgrund av att han eller hon har erforderlig vetenskaplig
bakgrund och erfarenhet av patientvard. Annan personal som deltar i
genomfOrandet av en klinisk provning ska ha lampliga kvalifikationer
for utforandet av sina uppgifter, i form av utbildning eller erfarenhet
inom det medicinska omradet i frdga och inom klinisk forskningsmeto-
dik.

7.  De anldggningar dir den kliniska prévningen genomfors ska vara
lampliga for den kliniska prévningen och ska likna anldggningar dér
produkten dr avsedd att anvéndas.

Artikel 63

Informerat samtycke

1. Ett informerat samtycke ska vara skriftligt, det ska dateras och
undertecknas av den person som genomfor det samtal som avses i punkt
2 ¢, samt av forsokspersonen eller, om forsdkspersonen inte kan ge
informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetradare
efter det att han eller hon har blivit vederborligen informerad i enlighet
med punkt 2. Om forsékspersonen dr oférmogen att skriva far samtycke
ges och registreras pa annat lampligt sétt i ndrvaro av minst ett obero-
ende vittne. I det fallet ska vittnet underteckna och datera dokumentet
om informerat samtycke. Forsokspersonen eller, om forsokspersonen
inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetradare ska fa en kopia av det dokument eller i férekommande
fall den upptagning genom vilket det informerade samtycket har getts.
Det informerade samtycket ska dokumenteras. Forsokspersonen eller
hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetrddare ska ges tillrdckligt
med tid att Gvervidga sitt beslut att delta i den kliniska provningen.
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2. Den information som ges till forsdkspersonen eller, om forsoks-
personen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen
utsedda stdllforetrddare i syfte att inhdmta informerat samtycke ska

a) gora det mojligt for forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen
utsedda stillforetradare att forstd

i) den kliniska provningens karaktdr, mal, nytta, mojliga kon-
sekvenser, risker och oldgenheter,

ii) forsokspersonens rittigheter och garantier avseende skyddet av
honom eller henne, sirskilt forsokspersonens ratt att vigra att
delta och ritten att ndr som helst avsluta sitt deltagande i den
kliniska provningen utan negativa foljder och utan att behdva
motivera sitt beslut,

iii) omsténdigheterna kring genomférandet av den kliniska provning-
en, inbegripet hur linge forsokspersonen forvintas delta i den,
och

iv) mojliga behandlingsalternativ, inbegripet pa vilket sitt uppfolj-
ning sker om forsokspersonens deltagande i den kliniska prov-
ningen avbryts,

b) vara uttdommande, kortfattad, tydlig, relevant och begriplig for den
avsedda forsokspersonen eller dennes lagligen utsedda stéllforetrida-
re,

¢) tillhandahallas under ett samtal med en medlem av prévningsgruppen
som har ldmpliga kvalifikationer i enlighet med nationell rétt,

d) innehélla information om de tillimpliga erséttningssystem for skador
som avses 1 artikel 69, och

e) innehdlla det unionsomfattande identifieringsnumret for den kliniska
provningen, som beskrivs i artikel 70.1 samt information om till-
gingligheten av resultat av den kliniska provningen i enlighet med
punkt 6 i den hér artikeln.

3. Den information som avses i punkt 2 ska utarbetas i skriftlig form
och finnas tillgénglig for forsdkspersonen, eller om forsdkspersonen inte
kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stall-
foretrédare.

4. Under det samtal som avses i punkt 2 c¢ ska sdrskild uppmirk-
samhet dgnas at informationsbehoven hos specifika patientgrupper och
enskilda forsokspersoner samt at de metoder som anvénds for att for-
medla informationen.

5. Under det samtal som avses i punkt 2 ¢ ska det sdkerstéllas att
forsdkspersonen har forstatt informationen.

6.  Forsokspersonen ska informeras om att en klinisk provningsrap-
port och en sammanfattning framstalld i en for den avsedda anvéndaren
begriplig form kommer att tillgdngliggdras i enlighet med artikel 77.5, i
det elektroniska system for kliniska provningar som avses i artikel 73,
oavsett resultaten av den kliniska provningen och ska, i den utstrackning
det dr mojligt, informeras om ndr de har blivit tillgdngliga.
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7. Denna forordning péverkar inte tillimpningen av nationell ratt
enligt vilken det for att en underarig som har forméga att inta en
standpunkt och beddma den information han eller hon far ska kunna
delta i en klinisk provning krévs att personen sjilv ger sitt samtycke till
deltagandet, utdver den lagligen utsedda stéllforetrddarens informerade
samtycke.

Artikel 64

Kliniska  provningar pa  forsokspersoner som inte ir
beslutskompetenta

1. Nér det géller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta och
som inte har gett eller som inte har végrat att ge, informerat samtycke
fore beslutsinkompetensens intrdde far kliniska prévningar genomforas
endast om samtliga villkor nedan, utdver de villkor som anges i arti-
kel 62.4, dr uppfyllda:

a) Deras lagligen utsedda stéllforetradare har gett sitt informerade sam-
tycke.

b) Forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta har fatt den infor-
mation som avses i artikel 63.2 pa ett sitt som &r anpassat till deras
formaga att forsta den.

¢) Provaren respekterar uttryckliga dnskemal fran en forsdksperson som
inte dr beslutskompetent men som har formaga att inta en standpunkt
och bedéma den information som avses i artikel 63.2 att végra att
delta i eller ndr som helst avsluta sitt deltagande i den kliniska
provningen.

d) Inga incitament eller ekonomiska forméner ges till forsdkspersoner
eller deras lagligen utsedda stdllforetrddare, med undantag for ersétt-
ning for utgifter och inkomstférluster med direkt koppling till delta-
gandet 1 den kliniska provningen.

e) Den kliniska provningen édr avgdrande for forsokspersoner som inte
ar beslutskompetenta och data av motsvarande giltighet kan inte
erhéllas 1 kliniska provningar pa personer som har formdga att ge
informerat samtycke eller genom andra forskningsmetoder.

f) Den kliniska provningen har ett direkt samband med ett medicinskt
tillstand som forsdkspersonen lider av.

g) Det finns vetenskapliga skél att anta att deltagande i den kliniska
provningen medfor direkt nytta som uppvéger riskerna och bérdorna
for en forsoksperson som inte dr beslutskompetent.

2. Forsokspersonen ska i mojligaste man delta i forfarandet for in-
hidmtande av informerat samtycke.

Artikel 65

Kliniska provningar pa undeririga

Kliniska provningar pa underdriga far genomforas endast om samtliga
villkor nedan, utdver de villkor som anges i artikel 62.4, dr uppfyllda:

a) Deras lagligen utsedda stéllforetriddare har gett sitt informerade sam-
tycke.
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b) Provarna eller medlemmar i provningsgruppen som dr utbildade for
eller har erfarenhet av att arbeta med barn har gett underéariga den
information som avses i artikel 63.2 pd ett sitt som anpassats till
deras alder och mentala mognad.

¢) Provaren respekterar uttryckliga 6nskemal fran en underarig som har
formaga att inta en stindpunkt och bedéma den information som
avses 1 artikel 63.2 att vdgra att delta eller ndr som helst avsluta
sitt deltagande i den kliniska provningen.

d) Inga incitament eller ekonomiska formaner ges till forsokspersonen
eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetrddare, med undan-
tag for ersdttning for utgifter och inkomstforluster med direkt kopp-
ling till deltagandet i den kliniska provningen.

e) Den kliniska provningen syftar till att undersoka behandlingar for ett
medicinskt tillstind som endast forekommer bland underariga eller
den dr for underériga avgorande for validering av data som erhallits i
kliniska provningar pa personer som har forméga att ge sitt infor-
merade samtycke eller genom andra forskningsmetoder.

f) Den kliniska provningen har antingen ett direkt samband med ett
medicinskt tillstand som den berdrda underériga lider av eller &r
av sadan art att den endast kan utforas pa underariga.

g) Det finns vetenskapliga skl att anta att deltagande i den kliniska
provningen medfor direkt nytta som uppvéger riskerna och bordorna
for en forsoksperson som &r underarig.

h) Den underériga ska delta i forfarandet f6r inhdmtande av informerat
samtycke pa ett sdtt som dr anpassat till hans eller hennes alder och
mentala mognad.

i) Om den underériga under loppet av en klinisk provning blir juridiskt
behorig att 1dmna sitt informerade samtycke enligt nationell rétt ska
hans eller hennes uttryckliga informerade samtycke inhdmtas innan
den forsokspersonen kan fortsitta delta i den kliniska provningen.

Artikel 66

Kliniska provningar pa gravida eller ammande kvinnor

En klinisk provning pa gravida eller ammande kvinnor far genomforas
endast om samtliga villkor nedan, utéver de villkor som anges i arti-
kel 62.4, ar uppfyllda:

a) Den kliniska provningen kan medfora en direkt nytta for den berdrda
gravida eller ammande kvinnan eller hennes embryo, foster eller barn
efter fodseln som uppviger riskerna och bdrdorna.

b) Sarskild omsorg dgnas 4t att forhindra all negativ paverkan pa barn-
ets hilsa vid forskning som utférs pd ammande kvinnor.

¢) Inga incitament eller ekonomiska formaner ges till forsokspersonen,
med undantag for ersittning for utgifter och inkomstforluster med
direkt koppling till deltagandet i den kliniska prévningen.
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Artikel 67

Ytterligare nationella atgéirder

Medlemsstaterna far upprétthalla ytterligare atgiarder for personer som
gor obligatorisk militértjanst, frihetsberdvade personer, personer som pa
grund av ett réttsligt beslut inte far delta i kliniska provningar eller
personer som &r bosatta i vard- och omsorgsboenden.

Artikel 68

Kliniska provningar i nodsituationer

1. Genom undantag fran artiklarna 62.4 f, 64.1 a och b och 65 a och
b far informerat samtycke till att delta i en klinisk provning inhémtas,
och information om den kliniska prévningen ges, efter beslutet att in-
kludera forsokspersonen i den kliniska provningen, forutsatt att detta
beslut fattas vid tidpunkten for den forsta interventionen i enlighet
med den kliniska prévningsplanen for den kliniska provningen i fraga
pa en forsoksperson samt att samtliga omsténdigheter nedan foreligger:

a) Forsokspersonen &dr oférmogen att pad forhand ge sitt informerade
samtycke och att ta emot information pd forhand om den kliniska
provningen, pa grund av att det &r en bradskande situation som
orsakats av ett plotsligt livshotande eller annat plotsligt allvarligt
medicinskt tillstand.

b) Det finns vetenskapliga skl att anta att forsokspersonens deltagande
i den kliniska provningen kan medfora en direkt kliniskt relevant
nytta for forsokspersonen, som resulterar i en métbar hilsorelaterad
forbéttring som minskar forsokspersonens lidande och/eller forbéttrar
hans eller hennes hilsa eller mojligheten att stilla diagnosen for
dennes tillstdnd.

¢) Det dr omdgjligt att inom behandlingsfonstret pa forhand tillhanda-
hélla all information och inhdmta informerat samtycke fran hans eller
hennes lagligen utsedda stéllforetrédare.

d) Provaren intygar att han eller hon inte har kinnedom om att forsoks-
personen tidigare ska ha invdnt mot att delta i den kliniska prov-
ningen.

e) Den kliniska provningen har ett direkt samband med forsoksperso-
nens medicinska tillstdnd som goér det omdjligt att inom behandlings-
fonstret pa forhand inhdmta informerat samtycke fran forsoksperso-
nen eller fran hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetradare och
att tillhandahalla information pé foérhand och den kliniska provningen
ar av sadan karaktdr att den enbart kan genomforas i nddsituationer.

f) Den kliniska provningen utgér en minimal risk och medfér en mi-
nimal borda for forsokspersonen jamfort med standardbehandlingen
av hans eller hennes tillstand.

2. Efter en intervention i enlighet med punkt 1 i denna artikel ska
informerat samtycke inhdmtas i enlighet med artikel 63 for att forsoks-
personens deltagande i den kliniska provningen ska fa fortsdtta, och
information om den kliniska provningen ska ges i enlighet med f6ljande
krav:
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a) Nér det giller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta samt
underariga ska provaren utan oskéligt dréjsmal inhdmta informerat
samtycke fran hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare, och
den information som avses i artikel 63.2 ska sé fort som mdjligt ges
till forsokspersonen och hans eller hennes lagligen utsedda stéllfore-
tradare.

b) Nir det géller andra forsokspersoner ska provaren utan oskaligt drojs-
mal inhdmta informerat samtycke fran forsdkspersonen eller hans eller
hennes lagligen utsedda stillforetradare, beroende pa vilket som kan
goras snabbast, och den information som avses i artikel 63.2 ska sa
fort som majligt ges till forsokspersonen eller hans eller hennes lag-
ligen utsedda stillforetréddare, beroende pa vilket som é&r tillampligt.

For tillimpningen av led b ska, om det informerade samtycket har
inhdmtats frén den lagligen utsedda stdllforetrddaren, informerat sam-
tycke for att fortsétta deltagandet i den kliniska provningen inhdmtas
fran forsdkspersonen sé snart han eller hon formar ge sitt informerade
samtycke.

3. Om forsokspersonen eller, i forekommande fall, hans eller hennes
lagligen utsedda stéllforetradare inte samtycker ska han eller hon infor-
meras om sin rétt att motsitta sig anvindningen av data fran den kli-
niska prévningen.

Artikel 69
Skadestiand

1. Medlemsstaterna ska se till att det finns ersdttningssystem for de
skador som drabbat en forsdksperson till f61jd av deltagande i en klinisk
provning pa medlemsstatens territorium, i form av en forsdkring, en
garanti eller ett liknande arrangemang som har motsvarande syfte och
ar lampligt med tanke pa riskens art och omfattning.

2. Sponsorn och provaren ska anvinda det system som avses i punkt
1 i den form som é&r tillimplig i den medlemsstat dar den kliniska
provningen genomfors.

Artikel 70

Ansdokan om Kkliniska provningar

1. Sponsorn for en klinisk provning ska ldmna en ansdkan samt den
dokumentation som avses i kapitel II i bilaga XV till den eller de
medlemsstater diar den kliniska provningen ska genomfbras (i denna
artikel kallad den berdrda medlemsstaten).

Ansokan ska ldmnas in via det elektroniska system som avses i arti-
kel 73, vilket ska generera ett enda unionsomfattande identifieringsnum-
mer for den kliniska provningen, som ska anvéndas i all relevant kom-
munikation om denna kliniska prévning. Senast tio dagar efter att den
berdrda medlemsstaten har tagit emot ansékan ska den meddela spon-
sorn huruvida den kliniska provningen omfattas av denna forordning
och huruvida ansokan dr fullstdndig i enlighet med kapitel II i bilaga
XV.

2. Senast en vecka efter en dndring av den dokumentation som avses
i kapitel II i bilaga XV ska sponsorn uppdatera de relevanta uppgifterna
i det elektroniska system som avses i artikel 73 och gora dndringen av
dokumentationen tydligt identifierbar. Den berérda medlemsstaten ska
underréttas om uppdateringen via det elektroniska systemet.
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3. Om den berérda medlemsstaten konstaterar att den kliniska prov-
ning som ansdkan giller inte omfattas av denna forordning eller att
ansokan inte &r fullstdndig, ska den underritta sponsorn om detta och
faststdlla en tidsfrist pa hogst tio dagar inom vilken sponsorn far lamna
synpunkter eller komplettera sin ansokan via det elektroniska system
som avses i artikel 73. Den berorda medlemsstaten far forldnga tids-
fristen med hogst 20 dagar nédr sa ar lampligt.

Om sponsorn inte har lamnat nagra synpunkter eller kompletterat an-
sokan inom den tidsfrist som avses i forsta stycket, ska ansdkan anses
ha forfallit. Om sponsorn anser att ansdkan omfattas av denna forord-
nings tillimpningsomrade och/eller &r fullstaindig, men den berdrda
medlemsstaten inte haller med om detta, ska ansdkan anses ha avslagits.
Den beroérda medlemsstaten ska tillhandahdlla ett Overklagandefor-
farande for ett sadant avslagsbeslut.

Den berérda medlemsstaten ska senast fem dagar efter det att synpunk-
terna eller den begirda ytterligare informationen har inkommit under-
ritta sponsorn om huruvida den kliniska provningen anses omfattas av
denna forordnings tillimpningsomrade och huruvida ansdkan &r full-
stindig.

4. Den berorda medlemsstaten far ocksa forlinga den tidsfrist som
avses 1 punkterna 1 och 3 med ytterligare fem dagar.

5. Vid tillampningen av detta kapitel ska den dag da sponsorn under-
rittas 1 enlighet med punkt 1 eller 3 rdknas som valideringsdatum for
ansdkan. Om sponsorn inte underrittas ska valideringsdatum vara den
sista dagen av de tidsfrister som avses i punkterna 1, 3 respektive 4.

6.  Under den period d4 ansdkan beddms far medlemsstaten begéra
ytterligare information fran sponsorn. Den period som faststills i punkt
7 b ska tillfalligt upphora att 16pa fran och med den dag dé den forsta
begdran lamnades och fram till dess att de kompletterande upplysning-
arna har mottagits.

7.  Sponsorn far paborja den kliniska prévningen i foljande fall:

a) Nir det géller provningsprodukter i klass I eller icke-invasiva pro-
dukter i klass Ila eller IIb, savida inte annat anges i nationell ritt:
omedelbart efter det valideringsdatum for ansékan som avses i punkt
5, och forutsatt att ett negativt yttrande, som i enlighet med nationell
ratt géller 1 hela medlemsstaten, inte har avgetts av en etikkommitté i
den berérda medlemsstaten avseende den kliniska provningen.

b) Nér det géller andra provningsprodukter &n dem som avses i led a:
sd snart den berorda medlemsstaten har underrdttat sponsorn om
godkinnandet och forutsatt att ett negativt yttrande, som i enlighet
med nationell rdtt géller i hela medlemsstaten, inte har avgetts av en
etikkommitté 1 den berérda medlemsstaten avseende den kliniska
provningen. Medlemsstaten ska underrétta sponsorn om godkénnan-
det inom 45 dagar efter utgangen av det valideringsdatum som avses
i punkt 5. Medlemsstaten far forlainga denna period med ytterligare
tjugo dagar for att samrada med experter.
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8. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 115 for att, mot bakgrund av de tekniska framstegen och
andringar 1 det internationella regelverket, &ndra de krav som avses i
kapitel II i bilaga XV.

9. I syfte att garantera en enhetlig tillimpning av de krav som anges i
kapitel II i bilaga XV far kommissionen anta genomforandeakter, i den
man detta dr nédvandigt for att 16sa problem med skilda tolkningar och
praktisk tillimpning. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 71

Medlemsstaternas bedomning

1.  Medlemsstaterna ska sdkerstélla att de personer som validerar och
bedomer ansokan eller fattar beslut om den inte berérs av intressekon-
flikter och att de &r oberoende av sponsorn, de provare som deltar och
de fysiska eller juridiska personer som finansierar den kliniska prov-
ningen samt fria frdn varje annan otillborlig paverkan.

2. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att bedomningen gors gemensamt
av ett rimligt antal personer som tillsammans har de kvalifikationer och
den erfarenhet som krévs.

3.  Medlemsstaterna ska bedoma om den kliniska provningen &r ut-
formad pa ett sddant sétt att potentiella kvarvarande risker for forsoks-
personerna eller for tredje man, efter riskminimering, dr beréttigade nir
de viags mot de forvintade kliniska fordelarna. De ska med beaktande
av tillampliga gemensamma specifikationer eller harmoniserade standar-
der sérskilt granska

a) om provningsprodukterna uppfyller tillimpliga allmdnna krav pa si-
kerhet och prestanda, bortsett fran de aspekter som omfattas av den
kliniska provningen, och huruvida alla forsiktighetsatgirder har vid-
tagits med hénsyn till dessa aspekter for att skydda forsékspersoner-
nas hiélsa och sékerhet; detta inbegriper i tillimpliga fall garantier for
testning av teknisk och biologisk sékerhet och preklinisk utvérdering,

b) om de riskminimeringsldsningar som sponsorn anvinder beskrivs i
de harmoniserade standarderna och, i de fall dir sponsorn inte an-
viander harmoniserade standarder, huruvida riskminimeringslosning-
arna medfor en skyddsniva som dr likvardig med den som uppnés
med harmoniserade standarder,

c) om de planerade atgirderna for sidker installation, sdkert ibrukta-
gande och sidkert underhéll av provningsprodukten dr adekvata,

d) hur tillforlitliga och robusta de data som genereras vid den kliniska
provningen &r, med beaktande av statistiska metoder, provningens
utformning och metodologiska aspekter, inklusive urvalsstorlek, jam-
forelseprodukt och utfallsmatt,

e) om kraven i bilaga XV ér uppfyllda,



02017R0745 — SV — 24.04.2020 — 001.003 — 80

f) for produkter for steril anvéndning, beldgg for att tillverkarens ste-
riliseringsforfaranden ar validerade eller upplysningar om de rekon-
ditionerings- och steriliseringsforfaranden som maste utforas pa
provningsstillet,

g) beldgg for att alla bestandsdelar av animaliskt eller manskligt ur-
sprung eller substanser som kan betraktas som likemedel i enlighet
med direktiv 2001/83/EG ar sédkra, av hog kvalitet och lampliga.

4. Medlemsstaterna ska végra att godkdnna den kliniska prévningen
om

a) den ansdkan som har ldmnas in i enlighet med artikel 70.1 forblir
ofullstindig,

b) produkten eller de inlimnade handlingarna, sarskilt provningsplanen
och provarhandboken, inte Overensstimmer med det vetenskapliga
kunskapslédget, och den kliniska prévningen i synnerhet inte ar lamp-
lig for att bekrdfta produktens sidkerhet, prestandaegenskaper eller
nytta for forsokspersoner eller patienter, eller

¢) kraven i artikel 62 inte dr uppfyllda, eller
d) en beddmning enligt punkt 3 &r negativ.

Medlemsstaterna ska erbjuda ett overklagandeforfarande for ett beslut
om avslag som fattas i enlighet med forsta stycket.

Artikel 72

Genomforande av en klinisk provning

1. Sponsorn och provaren ska sdkerstélla att den kliniska provningen
genomfors i enlighet med den godkdnda kliniska provningsplanen.

2. Sponsorn ska sékerstélla en adekvat dvervakning av den kliniska
provningen for att kontrollera att forsokspersonernas réttigheter, sikerhet
och vélbefinnande tillvaratas, att de rapporterade uppgifterna ar tillfor-
litliga och robusta och att den kliniska provningen genomfors pa ett sitt
som uppfyller kraven i denna forordning. Overvakningens omfattning
och art ska faststdllas av sponsorn pa grundval av en beddmning som
beaktar den kliniska provningens alla egenskaper, inklusive foljande:

a) Den kliniska provningens syfte och metoder.
b) I vilken grad interventionen avviker fran normal klinisk praxis.

3. All information som ror den kliniska prévningen ska beroende pa
vad som dar tillimpligt registreras, behandlas, hanteras och lagras av
sponsorn eller provaren pa ett sddant sétt att den kan rapporteras, tolkas
och kontrolleras pé ett korrekt sitt, samtidigt som konfidentialiteten nér
det géller forsokspersonernas journaler och personuppgifter skyddas i
enlighet med géllande ritt avseende skydd av personuppgifter.

4.  Lampliga tekniska och organisatoriska atgédrder ska vidtas for att
skydda de personuppgifter och den information som behandlas fran
obehorig dtkomst, obehdrigt rojande, obehorig spridning, dndring eller
forstoring samt fran forlust genom olyckshdndelse, sdrskilt om behand-
lingen innefattar 6verforing av uppgifter i ett nitverk.
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5. Medlemsstaterna ska pd ldmplig nivd inspektera provningsstillet
eller provningsstillena for att kontrollera att de kliniska provningarna
genomfors i enlighet med kraven i denna forordning och i enlighet med
den godkinda provningsplanen.

6. Sponsorn ska faststdlla ett forfarande for nodsituationer som gor
det mojligt att omedelbart identifiera och om nddvéndigt omedelbart
aterkalla de produkter som anvénds i provningen.

Artikel 73

Elektroniskt system for kliniska provningar

1. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta,
forvalta och uppritthalla ett elektroniskt system

a) for att skapa identifieringsnumren for kliniska provningar i enlighet
med artikel 70.1,

b) for anvindning som portal for inldmning av alla ansdkningar och
anmélningar om kliniska provningar enligt artiklarna 70, 74, 75 och
78 samt for all annan inlimning av data eller behandling av data i
detta sammanhang,

c) for utbyte av information om kliniska provningar i enlighet med
denna forordning mellan medlemsstater och mellan dem och kom-
missionen, inklusive det informationsutbyte som avses i artiklarna 70
och 76,

d) for information som sponsorn ska ldmna i enlighet med artikel 77,
inklusive den kliniska provningsrapporten och dess sammanfattning i
enlighet med punkt 5 i den artikeln,

e) for rapportering om allvarliga negativa hdndelser och produktfel och
relaterade uppdateringar enligt artikel 80,

2. Nér kommissionen upprittar det elektroniska system som avses i
punkt 1 i denna artikel, ska den sékerstélla att systemet dr kompatibelt
med den EU-databas for kliniska provningar av humanlikemedel som
uppréttats 1 enlighet med artikel 81 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 (') vad géller kliniska provningar av me-
dicintekniska produkter kombinerade med en klinisk prévning av hu-
manldkemedel i enlighet med den forordningen.

3. Den information som avses i punkt 1 ¢ ska endast vara tillgdnglig
for medlemsstaterna och kommissionen. Den information som avses i
Ovriga led i den punkten ska vara tillgdnglig for allménheten, utom nér
informationen helt eller delvis ska vara konfidentiell pa nagon av fol-
jande grunder:

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

b) Skydd av uppgifter som ror affarshemligheter, sérskilt i provarhand-
boken, i synnerhet genom att hdnsyn tas till statusen for bedom-
ningen av produktens Overensstimmelse, om det inte foreligger ett
overviagande allmédnintresse av att uppgifterna lamnas ut.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april
2014 om kliniska provningar av humanlidkemedel och om upphdvande av
direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).
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¢) Sidkerstéllande av att den eller de berdrda medlemsstaterna effektivt
kan Overvaka genomforandet av den kliniska provningen.

4.  Inga personuppgifter rorande forsdkspersonerna far offentliggoras.

5. Anvéndargrinssnittet for det elektroniska system som avses i
punkt 1 ska finnas tillgéngligt pa alla unionens officiella sprak.

Artikel 74

Kliniska provningar avseende CE-miirkta produkter

1. Om en klinisk provning ska utfras for att ytterligare utvirdera en
produkt som redan & CE-mirkt, inom ramen for produktens avsedda
dndamal, 1 enlighet med artikel 20.1 (nedan kallad studie for klinisk
uppfoljning efter utsldppandet pd marknaden) och dir provningen skulle
innebdra att forsokspersonerna utsitts for ytterligare forfaranden &n dem
som skulle ha genomforts vid normal anvindning av produkten, och
dessa ytterligare forfaranden dr invasiva eller anstringande, ska spon-
sorn via det elektroniska system som avses i artikel 73 och senast 30
dagar innan prévningen pabdrjas anmila provningen till de berdrda
medlemsstaterna. Sponsorn ska i anmilan inkludera den dokumentation
som avses i kapitel IT i bilaga XV. »C1 Artiklarna 62.4 b—k och m,
75, 76, 77, 80.5 och 80.6 samt de relevanta bestimmelserna <« i bilaga
XV ska tillimpas pa studier for klinisk uppfoljning efter utslappande pa
marknaden.

2. Om en klinisk provning ska utforas for att utvdrdera en produkt
som redan dr CE-maérkt, utom ramen for produktens avsedda dndamal, i
enlighet med artikel 20.1, ska artiklarna 62-81 tillimpas.

Artikel 75

Visentliga fdndringar av kliniska prévningar

1.  Om en sponsor har for avsikt att infora dndringar i en klinisk
provning som sannolikt vdsentligt kommer att paverka forsdkspersoner-
nas sdkerhet, hilsa eller rittigheter eller tillforlitligheten eller robusthe-
ten hos de kliniska data som genereras vid provningen, ska sponsorn via
det elektroniska system som avses i artikel 73 inom en vecka underritta
den eller de medlemsstater dar den kliniska provningen utfors eller ska
utféras om skélen till dndringarna och om &ndringarnas art. Sponsorn
ska 1 underrittelsen inkludera en uppdaterad version av den relevanta
dokumentationen enligt kapitel 11 i bilaga XV. Andringarna av den
relevanta dokumentationen ska vara tydligt identifierbara.

2. Medlemsstaten ska beddoma visentliga dndringar av den kliniska
provningen i enlighet med det forfarande som anges i artikel 71.

3. Sponsorn far genomfora de dndringar som avses i punkt 1 tidigast
38 dagar efter den anmélan som avses i den punkten, om inte

a) den medlemsstat dir den kliniska provningen utfors eller ska utforas
har underréttat sponsorn om sitt avslag pa de grunder som anges i
artikel 71.4 eller med hénsyn till folkhélsan, forsokspersonernas och
anvindarnas sdkerhet eller hélsa, den allmdnna ordningen, eller
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b) etikkommittén i den medlemsstaten har avgett ett negativt yttrande
avseende den vésentliga dndringen av den kliniska provningen, som i
enlighet med nationell rétt géller for hela den medlemsstaten.

4. Den eller de beroérda medlemsstaterna far forldnga den period som
avses 1 punkt 3 med ytterligare sju dagar for att samrada med experter.

Artikel 76

Korrigerande atgirder som ska vidtas av medlemsstaterna och
informationsutbyte mellan medlemsstaterna

1.  Om en medlemsstat diar den kliniska provningen utfors eller ska
utféras pa motiverade grunder anser att kraven i denna forordning inte
uppfylls, far den minst vidta nagon av foljande atgirder pa sitt territo-
rium:

a) Aterkalla tillstdndet for den kliniska prévningen.
b) Tillfdlligt avbryta eller avsluta den kliniska provningen.
¢) Krédva att sponsorn éndrar nagon aspekt av den kliniska provningen.

2. Innan den ber6érda medlemsstaten vidtar nagon av de atgérder som
avses i punkt 1 ska den, utom i de fall d& omedelbara atgéirder krévs,
begira ett yttrande fran sponsorn eller provaren eller bada. Detta ytt-
rande ska ldmnas inom sju dagar.

3. Om en medlemsstat har vidtagit en atgird som avses i punkt 1 i
denna artikel eller avslagit en ans6kan om klinisk provning eller av
sponsorn fatt veta att den kliniska provningen av sékerhetsskil avslutats
i fortid, ska medlemsstaten i1 frdga underritta samtliga medlemsstater
och kommissionen om motsvarande beslut och grunderna for det via
det elektroniska system som avses i artikel 73.

4. Om sponsorn drar tillbaka en ansdkan innan medlemsstaten har
fattat nagot beslut ska denna information goras tillgdnglig via det elek-
troniska system som avses i artikel 73 for alla medlemsstater och for
kommissionen.

Artikel 77

Information fran sponsorn nir en klinisk provning avslutas eller
avbryts tillfilligt eller avslutas i fortid

1. Om sponsorn tillfalligt har avbrutit en klinisk prévning, eller har
avslutat den i fortid, ska sponsorn inom 15 dagar, via det elektroniska
system som avses i artikel 73, med angivande av en motivering infor-
mera den medlemsstat ddr den kliniska provningen tillfdlligt avbrots
eller avslutades i fortid om detta. Om sponsorn av sdkerhetsskal till-
falligt har avbrutit den kliniska prévningen eller avslutat den i fortid,
ska sponsorn informera samtliga medlemsstater dir den kliniska prov-
ningen utférs om detta inom 24 timmar.

2. Tidpunkten for en klinisk provnings avslutande ska anses sam-
manfalla med den sista forsokspersonens sista besok, savida inte en
annan tidpunkt for avslutandet faststdlls i den kliniska provningsplanen.
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3. Sponsorn ska underritta varje medlemsstat dir en klinisk prévning
utférdes om att den kliniska provningen har avslutats i den medlems-
staten. Underrittelsen ska ske senast 15 dagar efter det att den kliniska
provningen har avslutats i den medlemsstaten.

4. Om en provning utfors i mer dn en medlemsstat, ska sponsorn
underritta samtliga medlemsstater diar den kliniska provningen utfordes
om att den kliniska provningen har avslutats i samtliga medlemsstater.
Underrittelsen ska ske senast 15 dagar efter det att den kliniska prov-
ningen har avslutats.

5. Oavsett resultatet av den kliniska prévningen ska sponsorn inom
ett ar efter det att en klinisk provning har avslutats eller senast tre
manader efter det att den har avslutats i fortid eller tillfalligt avbrutits,
till de medlemsstater dér en klinisk provning utférdes lamna en klinisk
provningsrapport enligt kapitel I avsnitt 2.8 och kapitel III avsnitt 7 i
bilaga XV.

Den kliniska provningsrapporten ska atfoljas av en sammanfattning som
ar framstélld pa ett sadant sdtt att den ar lattfattlig for den avsedda
anvdndaren. Savdl rapporten som sammanfattningen ska lamnas av
sponsorn via det elektroniska system som avses i artikel 73.

Om det av vetenskapliga skél inte d&r mojligt att [dmna in den kliniska
provningsrapporten inom ett ar efter det att provningen avslutades, ska
den ldmnas in sa snart den é&r tillgénglig. I detta fall ska det i den
kliniska provningsplan som avses i kapitel Il avsnitt 3 i bilaga XV
anges nir resultaten av den kliniska prévningen kommer att finnas till-
géngliga tillsammans med en motivering.

6. Kommissionen ska utfarda riktlinjer avseende sammanfattningen
av den kliniska provningsrapportens innehall och struktur.

Dessutom far kommissionen utfarda riktlinjer for formatering och del-
ning av radata, i fall dd sponsorn beslutar att pa frivillig basis dela med
sig av radata. Befintliga riktlinjer for delning av radata i samband med
kliniska provningar far utgora en grund for sadana riktlinjer och far, nar
sd dr mojligt, anpassas.

7. Sammanfattningen och den kliniska utvdrderingsrapporten enligt
punkt 5 i denna artikel ska goras allmént tillgdngliga via det elektro-
niska system som avses i artikel 73 senast dd produkten registreras i
enlighet med artikel 29 och innan den slépps ut pd marknaden. Om den
kliniska prévningen avslutas i fortid eller tillfalligt avbryts ska samman-
fattningen och rapporten goras allmént tillgédngliga omedelbart efter
inldmning.

Om produkten inte registreras i enlighet med artikel 29 inom ett ér efter
det att sammanfattningen och rapporten har lagts in i det elektroniska
systemet i enlighet med punkt 5 i den hér artikeln ska dessa goras
allmant tillgéngliga vid den tidpunkten.

Artikel 78

Samordnat bedomningsforfarande for kliniska provningar

1. Sponsorn for en klinisk provning som ska genomforas i mer &n en
medlemsstat far med avseende pa tillimpningen av artikel 70, via det
elektroniska system som avses i artikel 73, ldmna en enda ansékan som
ndr den tagits emot Oversidnds elektroniskt till samtliga medlemsstater
dér den kliniska prévningen ska utforas.
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2. Sponsorn ska i den enda ansdkan som avses i punkt 1 foresld att
en av de medlemsstater dér den kliniska provningen ska utforas agerar
som samordnande medlemsstat. De medlemsstater dar den kliniska
provningen ska utforas ska senast sex dagar efter det att ansékan ldm-
nats in enas om att en av dem ska ta pa sig rollen som samordnande
medlemsstat. Om de inte kommer 6verens om en samordnande med-
lemsstat, ska den samordnande medlemsstat som sponsorn foreslagit ta
pa sig denna roll.

3. Under ledning av den samordnande medlemsstaten enligt punkt 2
ska de berorda medlemsstaterna samordna sin beddmning av ansokan,
sérskilt av den dokumentation som avses i kapitel II i bilaga XV.

Huruvida den dokumentation som avses i kapitel II avsnitten 1.13,
3.1.3, 42, 43 och 4.4 i bilaga XV ér fullstindig ska dock bedémas
separat av varje berérd medlemsstat i enlighet med artikel 70.1-70.5.

4. Med avseende pa annan dokumentation &n den som avses i punkt
3 andra stycket ska den samordnande medlemsstaten

a) senast sex dagar efter det att den enda ansdkan mottagits underrétta
sponsorn om att den &r samordnande medlemsstat (nedan kallad
underrdttelsedagen),

b) vid valideringen av ansdkan beakta alla Gvervdganden som en berdrd
medlemsstat har lagt fram inom sju dagar fran underrittelsedagen,

¢) senast tio dagar efter underrittelsedagen bedéma huruvida den kli-
niska provningen omfattas av denna forordning och huruvida anso-
kan ar fullstdndig, och ska underrdtta sponsorn i enlighet med detta;
artikel 70.1 och 70.3—70.5 ska gilla for den samordnande medlems-
statens bedomning i detta avseende,

d) ange resultaten av sin bedomning i ett utkast till bedomningsrapport,
som senast 26 dagar efter valideringsdatumet ska dverldmnas till de
berérda medlemsstaterna; senast dag 38 efter valideringsdatumet ska
ovriga berdrda medlemsstater dverlimna sina kommentarer och for-
slag angdende utkastet till beddmningsrapport och den underliggande
ansokan till den samordnande medlemsstaten, som vederborligen ska
beakta dessa kommentarer och forslag vid fardigstdllandet av den
slutliga beddmningsrapporten, som inom 45 dagar efter validerings-
datumet ska Overldmnas till sponsorn och 6vriga berérda medlems-
stater.

Den slutliga bedomningsrapporten ska beaktas av samtliga berérda med-
lemsstater ndr de fattar beslut om sponsorns ansdkan i enlighet med
artikel 70.7.

5. For bedomningen av den dokumentation som avses i punkt 3
andra stycket, far varje berdrd medlemsstat vid ett enda tillfdlle begira
att sponsorn lamnar kompletterande information. Sponsorn ska ldmna
den begirda kompletterande informationen inom den period som den
berérda medlemsstaten faststdllt, vilken inte far overskrida 12 dagar fran
det att begdran mottogs. Den sista tidsfrist som avses i punkt 4 d ska
upphdra att 16pa fran och med den dag dé begdran lamnades och fram
till dess att den kompletterande informationen har mottagits.
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6.  For produkter i klass IIb och klass III far den samordnande med-
lemsstaten ocksa forlinga de perioder som avses i punkt 4 med ytter-
ligare 50 dagar for att samrdda med experter.

7.  Kommissionen far genom genomférandeakter ytterligare specifi-
cera de forfaranden och tidsramar for samordnade beddmningar som
de berérda medlemsstaterna ska beakta nar de fattar beslut om spon-
sorns ansdkan. Sddana genomforandeakter kan ocksa uppritta forfaran-
den och tidsramar for en samordnad bedémning, nir det géller vésent-
liga dndringar enligt punkt 12 i denna artikel, nér det géller rapportering
av negativa héndelser enligt artikel 80.4 och ndr det giller kliniska
provningar av kombinationsprodukter omfattande sévil medicintekniska
produkter som ldkemedel, ddr de sistndmnda samtidigt dr foremal for en
samordnad beddmning av en klinisk prévning enligt forordning (EU)
nr 536/2014. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

8. Om den samordnande medlemsstatens slutsats géllande de delar
som dr foremal for samordnad bedomning &r att den kliniska provningen
ar godtagbar eller att den &dr godtagbar under forutsittning att sirskilda
villkor uppfylls, ska denna slutsats betraktas som samtliga berérda med-
lemsstaters slutsats.

Trots vad som sdgs i forsta stycket far en berérd medlemsstat endast
invinda mot den samordnande medlemsstatens slutsats gédllande de delar
som dr foremal for samordnad beddmning pa nadgon av foljande grun-
der:

a) Om den anser att deltagande i den kliniska provningen skulle leda
till att en forsdksperson far sémre behandling én den personen skulle
f4 om man foljt normal klinisk praxis i den berdrda medlemsstaten.

b) Vid overtradelse av nationell ritt.

¢) Overviiganden avseende forsdkspersonernas sikerhet och tillforlitlig-
heten och robustheten hos data som ldmnats i enlighet med punkt
4d.

Om en av de berdrda medlemsstaterna pa grundval av andra stycket i
denna punkt motsitter sig slutsatsen, ska den via det elektroniska system
som avses 1 artikel 73 meddela kommissionen, alla de andra ber6érda
medlemsstaterna och sponsorn sina invdndningar, tillsammans med en
detaljerad motivering.

9. Om den samordnande medlemsstatens slutsats géllande de delar
som é&r foremal for samordnad bedomning &r att den kliniska prévningen
inte dr godtagbar, ska denna slutsats betraktas som alla berdrda med-
lemsstaters slutsats.

10.  En berdrd medlemsstat ska avsla ansdkan om tillstand for klinisk
provning om den invdnder mot den samordnande medlemsstatens slut-
sats pa nagon av de grunder som avses i punkt 8 andra stycket eller om
den av vederborligen motiverade skél anser att de aspekter som tas upp i
kapitel II avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 och 4.4 i bilaga XV inte dr
uppfyllda, eller om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande
avseende den Kkliniska provningen, som i enlighet med nationell ratt
géller 1 hela den medlemsstaten. Medlemsstaten i fraga ska tillhanda-
halla ett dverklagandeforfarande for ett sddant avslagsbeslut.
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11.  Varje berérd medlemsstat ska via det elektroniska system som
avses i artikel 73 underritta sponsorn om huruvida den kliniska prov-
ningen har beviljats tillstdnd, om den har beviljats tillstdind pd vissa
villkor eller om ansdkan om tillstind har avslagits. Underrdttelsen ska
ske genom ett enda beslut inom fem dagar frdan den samordnande med-
lemsstatens dversdndande enligt punkt 4 d av den slutliga bedomnings-
rapporten. Om ett tillstand for klinisk provning beviljas pa vissa villkor
far de villkoren endast vara sddana att de pa grund av sin art inte kan
uppfyllas vid tidpunkten for tillstandsbeslutet.

12.  Visentliga dndringar enligt artikel 75 ska anmalas till de berdrda
medlemsstaterna via det elektroniska system som avses i artikel 73. Alla
beddmningar av om det finns skél till invéndningar i enlighet med punkt
8 andra stycket i den hir artikeln ska utforas under ledning av den
samordnande medlemsstaten, utom for vésentliga dndringar inom kapitel
IT avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 och 4.4 i bilaga XV, som varje berdrd
medlemsstat ska beddma separat.

13.  Kommissionen ska tillhandahélla administrativt stod till den sam-
ordnande medlemsstaten da denna utfor sina uppgifter enligt detta ka-
pitel.

14.  Forfarandet i denna artikel ska fram till och med den 25 maj
2027 endast tillimpas av de medlemsstater ddr den kliniska provningen
ska goras och som har samtyckt till det. Efter den 26 maj 2027 ska alla
medlemsstater vara skyldiga att tillimpa det forfarandet.

Artikel 79
Oversyn av det samordnade bedémningsforfarandet
Senast den 27 maj 2026 ska kommissionen ldgga fram en rapport om
erfarenheterna fran tillimpningen av artikel 78 for Europaparlamentet

och radet och vid behov foresla en Gversyn av artiklarna 78.14 och
123.3 h.

Artikel 80

Registrering och rapportering av negativa hindelser som intriffar
under kliniska provningar

1. Sponsorerna ska fullt ut registrera alla fall av foljande:

a) En negativ hidndelse av en typ som i den kliniska prévningsplanen
konstaterats vara avgorande for utvdrderingen av resultaten av den
kliniska provningen.

b) En allvarlig negativ héndelse.

¢) Ett produktfel som kunde ha lett till en allvarlig negativ héndelse om
inte lampliga atgdrder hade vidtagits, om inte en intervention hade
dgt rum eller om omsténdigheterna hade varit mindre gynnsamma.

d) Nytillkommen information i samband med nagon av de héndelser
som avses i leden a—c.
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2. Sponsorn ska via det elektroniska system som avses i artikel 73
utan dréjsmal rapportera alla fall av foljande till alla medlemsstater dar
en klinisk prévning utfors:

a) En allvarlig negativ hindelse som har ett orsakssamband med prov-
ningsprodukten, jaimforelseprodukten eller provningsforfarandet eller
dar det rimligen kan finnas ett sadant orsakssamband.

b) Ett produktfel som kunde ha lett till en allvarlig negativ hindelse om
inte lampliga atgirder hade vidtagits, om inte en intervention hade
dgt rum eller om omstindigheterna hade varit mindre gynnsamma.

¢) Nytillkommen information i samband med nagon av de hindelser
som avses i leden a och b.

Tidsfristen for rapportering ska bero pa hur allvarlig hdndelsen &r. For
att sdkerstélla snabb rapportering far sponsorn vid behov ldmna in en
prelimindr, ofullstindig rapport som sedan foljs upp av en fullstindig
rapport.

Sponsorn ska pd begidran av en medlemsstat dér den kliniska prov-
ningen utfors tillhandahalla all information som avses i punkt 1.

3. Sponsorn ska ocksa via det elektroniska system som avses i ar-
tikel 73 underritta de medlemsstater diar den kliniska prévningen utfors
om nagon av de hindelser som avses i punkt 2 i den hir artikeln har
intrdffat i tredjeldnder dér en klinisk provning utférs i enlighet med
samma kliniska provningsplan som den som géller en klinisk provning
som omfattas av denna forordning.

4. Nar det géller en klinisk provning for vilken sponsorn har gjort en
enda ansokan i enlighet med artikel 78 ska sponsorn rapportera alla
hindelser som avses i punkt 2 i den hédr artikeln via det elektroniska
system som avses i artikel 73. Nir rapporten har mottagits ska den
oversdndas elektroniskt till alla medlemsstater diar den kliniska prov-
ningen utfors.

Under ledning av den samordnande medlemsstat som avses i artikel 78.2
ska medlemsstaterna samordna sin beddmning av allvarliga negativa
hindelser och produktfel for att avgéra om man ska dndra, tillfalligt
avbryta eller avsluta den kliniska provningen eller om man ska aterkalla
tillstandet for den kliniska provningen.

Denna punkt paverkar inte de andra medlemsstaternas ritt att gora en
egen utvédrdering och anta atgirder i enlighet med denna férordning av
héansyn till folkhdlsan och patienternas sékerhet. Den samordnande med-
lemsstaten och kommissionen ska hallas underrittade om resultatet av
en sadan utvérdering och antagandet av sadana atgérder.

5. Vid sédana studier for klinisk uppfoljning efter utslappandet pa
marknaden som avses i artikel 74.1 ska bestimmelserna om sékerhets-
6vervakning 1 artiklarna 87-90 samt i de akter som antagits i enlighet
med artikel 91 tillimpas i stillet for den har artikeln.

6.  Trots vad som sdgs i punkt 5 ska denna artikel tillimpas om ett
orsakssamband mellan den allvarliga negativa hindelsen och det fore-
gdende provningsforfarandet faststillts.
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Artikel 81

Genomforandeakter

Kommissionen far genom genomférandeakter faststélla de nirmare be-
stimmelser och forfaranden som krévs for att genomfora detta kapitel i
fraga om foljande:

a) Enhetliga elektroniska formulédr for ansékan om kliniska provningar
och bedéomning av dessa enligt artiklarna 70 och 78, med beaktande
av specifika produktkategorier eller produktgrupper.

b) Funktionssitt for det elektroniska system som avses i artikel 73.

¢) Enhetliga elektroniska formuldr for anmélan av studier for klinisk
uppfoljning efter utsldppandet pd marknaden enligt artikel 74.1 och
av visentliga dndringar enligt artikel 75.

d) Informationsutbyte mellan medlemsstaterna enligt artikel 76.

e) Enhetliga elektroniska formulédr for rapportering av allvarliga nega-
tiva hédndelser och produktfel enligt artikel 80.

f) Tidsfrister for rapportering av allvarliga negativa hindelser och pro-
duktfel, med beaktande av allvarlighetsgraden hos den hédndelse som
ska rapporteras enligt artikel 80.

g) Enhetlig tillimpning av kraven for klinisk evidens eller kliniska data
som behdvs for att visa att de allmdnna kraven péa sidkerhet och
prestanda i bilaga I dr uppfyllda.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 82

Krav for andra kliniska provningar

1. Kliniska provningar som inte genomfors i nagot av de syften som
fortecknas 1 artikel 62.1 ska folja bestimmelserna i artikel 62.2, 62.3,
624D, c, d, f, h och | samt 62.6.

2. For att skydda forsokspersonernas rittigheter, sdkerhet, vardighet
och vilbefinnande samt den vetenskapliga och etiska integriteten hos
kliniska prévningar som inte genomfors i nagot av de syften som for-
tecknas i artikel 62.1, ska varje medlemsstat faststdlla eventuella ytter-
ligare krav pd sddana prévningar som &ir ldmpliga for den berdrda med-
lemsstaten.
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KAPITEL VII

OVERVAKNING AV PRODUKTER SOM SLAPPTS UT PA MARK-
NADEN, SAKERHETSOVERVAKNING OCH MARKNADSKONTROLL

AVSNITT 1

Overvakning av produkter som slippts ut pi marknaden

Artikel 83

Tillverkarens system for 6vervakning av produkter som slippts ut
pia marknaden

1. Tillverkare ska for varje produkt, pa ett sitt som star i proportion
till riskklassen och enligt vad som ar ldmpligt for produkttypen, planera,
uppritta, dokumentera, genomfora, underhélla och uppdatera ett system
for overvakning av produkter som slidppts ut pa marknaden. Systemet
ska vara en integrerad del av tillverkarens kvalitetsledningssystem enligt
artikel 10.9.

2. Systemet for overvakning av produkter som sldppts ut pd mark-
naden ska ldmpa sig for aktiv och systematisk insamling, registrering
och analys av relevanta uppgifter om en produkts kvalitet, prestanda och
sakerhet under hela dess livslingd, och for att man ska kunna dra
nddvindiga slutsatser och faststilla, genomfora och dvervaka forebyg-
gande och korrigerande atgérder.

3. De uppgifter som samlas in med hjdlp av tillverkarens system for
6vervakning av produkter som sléppts ut pd marknaden ska framfor allt
anvéndas for att

a) uppdatera nytta/riskbestimningen och riskhanteringen enligt kapitel I
i bilaga I,

b) uppdatera konstruktions- och tillverkningsinformationen, bruksanvis-
ningen och mérkningen,

¢) uppdatera den kliniska utvdrderingen,

d) uppdatera den sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda
som avses i artikel 32,

e) faststilla behovet av forebyggande eller korrigerande atgirder eller
korrigerande sdkerhetsatgdrder pa marknaden,

f) identifiera mojligheter att forbattra produktens anvindbarhet, pre-
standa och sékerhet,

g) ndr sa dr relevant, bidra till 6vervakning av andra produkter som
sldppts ut pd marknaden och

h) uppticka och rapportera om trender i enlighet med artikel 88.

Den tekniska dokumentationen ska uppdateras i enlighet med detta.
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4. Om Overvakningen av produkter som sldppts ut pd marknaden
visar att det behovs forebyggande eller korrigerande atgirder eller
bada ska tillverkaren vidta lampliga atgérder och informera de berdrda
behoriga myndigheterna och det anmilda organet om detta. Om ett
allvarligt tillbud konstateras eller om det vidtas en korrigerande sdker-
hetsatgird pa marknaden ska detta rapporteras i enlighet med artikel 87.

Artikel 84

Plan for 6vervakning av produkter som slippts ut piA marknaden

Det system for dvervakning av produkter som slédppts ut p4 marknaden
som avses 1 artikel 83 ska baseras pa en plan for Overvakning av
produkter som sldppts ut pa marknaden, for vilken kraven anges i
» C2 avsnitt 11 bilaga III. € Foér andra produkter dn specialanpassade
produkter ska planen for dvervakning av produkter som sldppts ut pa
marknaden ingéd i den tekniska dokumentationen enligt bilaga II.

Artikel 85

Rapport avseende dévervakning av produkter som sldppts ut pa
marknaden

Tillverkare av produkter i klass I ska utarbeta en rapport avseende
overvakning av produkter som sldppts ut pa marknaden, som samman-
fattar resultaten och slutsatserna av analyserna av de uppgifter som
samlats in som ett resultat av den plan for dvervakning av produkter
som sléppts ut pd marknaden som avses i artikel 84 samt anger skilen
till och ger en beskrivning av eventuella vidtagna forebyggande och
korrigerande atgirder. Rapporten ska uppdateras vid behov och pa be-
gdran goras tillgdnglig for den behdriga myndigheten.

Artikel 86

Periodisk siikerhetsrapport

1. Tillverkare av produkter i klasserna Ila, ITb och III ska per produkt
och om relevant per produktkategori eller produktgrupp utarbeta en
periodisk sdkerhetsrapport som sammanfattar resultaten och slutsatserna
av analyserna av de uppgifter som samlats in som ett resultat av planen
for overvakning av produkter som sldppts ut pa marknaden enligt ar-
tikel 84 samt anger skilen till och ger en beskrivning av eventuella
vidtagna forebyggande och korrigerande atgédrder. Under den berdrda
produktens hela livslingd ska denna periodiska sékerhetsrapport ange

a) slutsatserna av nytta/riskbestimningen,

b) de huvudsakliga resultaten av utvarderingsrapporten om klinisk upp-
foljning efter utsldppande pa marknaden, och

c) produktens forsdljningsvolym och en uppskattning av storleken pa
eller andra kdnnetecken avseende den population som anvénder pro-
dukten samt om mdjligt produktens anvindningsfrekvens.

Tillverkare av produkter i klasserna IIb och III ska uppdatera den perio-
diska sdkerhetsrapporten minst en gdng om aret. Den ska, forutom nér
det géller specialanpassade medicintekniska produkter, ingd i den tek-
niska dokumentationen enligt bilagorna II och III.
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Tillverkare av produkter i klass Ila ska uppdatera den periodiska sdker-
hetsrapporten vid behov och minst vartannat ar. Den ska, forutom nir
det géller specialanpassade produkter, ingd i den tekniska dokumenta-
tionen enligt bilagorna II och III.

Nar det giller specialanpassade produkter ska den periodiska sdkerhets-
rapporten ingd i den dokumentation som avses i avsnitt 2 i bilaga XIII.

2. For produkter i klass III eller implantat ska tillverkarna via det
elektroniska system som avses i artikel 92 ldmna in periodiska sdker-
hetsrapporter till det anmélda organ som deltar i bedomningen av &ver-
ensstimmelse enligt artikel 52. Det anmélda organet ska granska rap-
porten och i det elektroniska systemet registrera sin utvédrdering med
uppgift om eventuella dtgirder som vidtagits. Dessa periodiska séker-
hetsrapporter och det anmilda organets utvédrdering ska goras tillgéng-
liga for behoriga myndigheter via det elektroniska systemet.

3. For andra produkter &n dem som avses i punkt 2 ska tillverkarna
gora periodiska sdkerhetsrapporter tillgédngliga for det anmélda organ
som deltar i bedomningen av Overensstimmelse och, pd begiran, for
behoriga myndigheter.

AVSNITT 2

Sckerhetsovervakning

Artikel 87

Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande
sikerhetsatgirder pa marknaden

1. Tillverkare av produkter som tillhandahélls p& unionsmarknaden
och som inte dr provningsprodukter ska rapportera foljande till de rele-
vanta behdriga myndigheterna i enlighet med artikel 92.5 och 92.7:

a) Allvarliga tillbud med produkter som tillhandahalls pa unionsmark-
naden, utom forvintade bieffekter som tydligt dokumenteras i pro-
duktinformationen och kvantifieras i den tekniska dokumentationen
och dr foremal for trendrapportering i enlighet med artikel 88.

b) Korrigerande sdkerhetsatgérder pa marknaden i fraga om produkter
som tillhandahalls p& unionsmarknaden, dven korrigerande sakerhets-
atgdrder pa marknaden i ett tredjeland i fraga om en produkt som
ocksé lagligen tillhandahdlls p&4 unionsmarknaden, om den korrige-
rande sdkerhetsatgdrden inte bara géller den produkt som tillhanda-
hélls i tredjelandet.

De rapporter som avses i forsta stycket ska ldmnas in via det elektro-
niska system som avses i artikel 92.

2. Tidsfristen for den rapportering som avses i punkt 1 ska som en
allmén regel bero pa hur allvarligt tillbudet ér.
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3. Tillverkarna ska rapportera alla allvarliga tillbud enligt punkt 1 a
omedelbart efter det att de har faststillt orsakssambandet mellan till-
budet och sina produkter eller att det rimligen kan finnas ett saddant
orsakssamband, och senast 15 dagar efter det att de har fatt kinnedom
om tillbudet.

4. Utan hinder av punkt 3 ska den rapport som avses i punkt 1 vid
ett allvarligt hot mot folkhélsan tillhandahallas omedelbart, och senast
tva dagar efter det att tillverkaren har fatt kinnedom om hotet.

5. Utan hinder av punkt 3 ska rapporten vid intraffat dodsfall eller en
ovintad och allvarlig forsdmring av en persons hélsotillstand tillhanda-
hallas omedelbart efter det att tillverkaren har faststillt eller sa snart den
misstdnker ett orsakssamband mellan produkten och det allvarliga till-
budet, men senast tio dagar efter det att tillverkaren har fatt kinnedom
om det allvarliga tillbudet.

6. For att sdkerstdlla snabb rapportering fir tillverkaren vid behov
lamna in en ofullstindig initialrapport som sedan f6ljs upp av en full-
stindig rapport.

7. Om tillverkaren efter att ha fatt kdnnedom om ett tillbud som
eventuellt bor rapporteras dr osdker pa om tillbudet verkligen ska rap-
porteras, ska denne icke desto mindre l&dmna in en rapport inom den
tidsram som krdvs i enlighet med punkterna 2-5.

8. Forutom i bradskande fall dér tillverkaren omedelbart méste vidta
korrigerande sdkerhetsatgidrder pd marknaden, ska tillverkaren utan oné-
digt drojsmal rapportera den korrigerande sdkerhetsatgiard pa marknaden
som avses i punkt 1b innan den vidtas.

9.  For likartade allvarliga tillbud som intrdffar med samma produkt
eller produkttyp dar man har identifierat grundorsaken eller vidtagit en
korrigerande sékerhetsatgérd pa marknaden eller om tillbuden dr vanligt
forekommande och vidldokumenterade, far tillverkaren ldmna regel-
bundna summeringsrapporter i stillet for individuella rapporter om all-
varliga tillbud, pa villkor att den samordnande behériga myndighet som
avses i artikel 89.9, i samrad med de behoriga myndigheter som avses i
artikel 92.8 a, har kommit 6verens med tillverkaren om format, innehall
och rapporteringsintervall for den regelbundna summeringsrapportering-
en. Om en enda behorig myndighet avses i artikel 92.8 a och b, far
tillverkaren tillhandahélla regelbundna summeringsrapporter efter dver-
enskommelse med denna behoériga myndighet.

10.  Medlemsstaterna ska vidta ldmpliga dtgdrder sdsom anordnande
av riktade informationskampanjer for att uppmuntra och gora det mojligt
for hdlso- och sjukvardspersonal, anvidndare och patienter att rapportera
till de behdriga myndigheterna om missténkta allvarliga tillbud enligt
punkt 1 a.

De behoriga myndigheterna ska centralt pd nationell nivd registrera de
rapporter som de far fran hélso- och sjukvérdspersonal, anvindare och
patienter.

11.  Om en behorig myndighet av hilso- och sjukvéardspersonal, an-
vindare eller patienter far rapporter om sadana misstidnkta allvarliga
tillbud som avses i punkt 1a ska den vidta nédvindiga atgérder for
att sakerstdlla att den berérda produktens tillverkare utan dréjsmél un-
derrittas om det misstdnkta allvarliga tillbudet.
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Om den berdrda produktens tillverkare anser att tillbudet &r ett allvarligt
tillbud ska den i enlighet med punkterna 1-5 i denna artikel ldmna en
rapport om det allvarliga tillbudet till den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dér det allvarliga tillbudet intrdffade och vidta ldmpliga
uppfoljningsatgarder i enlighet med artikel §9.

Om tillverkaren av den berdrda produkten anser att tillbudet inte ar ett
allvarligt tillbud eller att det dr en forvdntad oonskad bieffekt som ska
omfattas av trendrapporteringen i enlighet med artikel 88, ska tillverka-
ren ldmna en motivering. Om den behoériga myndigheten inte instimmer
i slutsatserna i motiveringen, far den krdva att tillverkaren ldmnar en
rapport i enlighet med punkterna 1-5 i den hér artikeln och krdva att
tillverkaren sékerstiller att lampliga uppfoljningsatgarder vidtas i enlig-
het med artikel 89.

Artikel 88

Trendrapportering

1. Tillverkare ska via det elektroniska system som avses i artikel 92
rapportera alla statistiskt signifikanta dkningar av frekvens eller allvar-
lighetsgrad i fraga om tillbud som inte &r allvarliga tillbud eller som é&r
forvantade oonskade bieffekter som skulle kunna ha betydande inverkan
pd den analys av nytta/riskforhdllandet »C2 som avses i avsnitten 1
och 81 bilaga I och som <« har lett eller kan leda till risker for patien-
ternas, anvindarnas eller andra personers hilsa eller sdkerhet som ar
oacceptabla nir de vdgs mot den avsedda nyttan. Den signifikanta ok-
ningen ska faststillas i jamforelse med dessa tillbuds forutsebara fre-
kvens eller allvarlighetsgrad gillande den berdérda produkten, produkt-
kategorin eller produktgruppen under en viss tid i enlighet med vad som
anges 1 den tekniska dokumentationen och produktinformationen.

Tillverkaren ska ange hur de tillbud som avses i forsta stycket ska
hanteras samt vilken metod som ska anvindas for att faststilla en sta-
tistiskt signifikant 6kning av dessa tillbuds frekvens eller allvarlighets-
grad samt observationsperioden i den plan for 6vervakning av produkter
som sldppts ut pd marknaden som avses i artikel 84.

2. De behoriga myndigheterna far gora egna beddomningar av de
trendrapporter som avses i punkt 1 och begdra att tillverkaren antar
lampliga atgdrder i enlighet med denna forordning for att sdkerstilla
skyddet av folkhélsan och patientsidkerheten. Varje behdrig myndighet
ska informera kommissionen, de andra behdriga myndigheterna och det
anmilda organ som utfdrdat intyget om resultaten av en sadan bedom-
ning och om att sddana atgdrder har antagits.

Artikel 89

Analys av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsatgirder pa
marknaden

1. Efter att ha rapporterat ett allvarligt tillbud i enlighet med arti-
kel 87.1 ska tillverkaren utan drojsmal utfora de nddvandiga undersok-
ningarna med avseende pa det allvarliga tillbudet och de berdrda pro-
dukterna. Detta ska omfatta en riskbedomning av tillbudet och korrige-
rande sdkerhetsatgidrder pd marknaden, med lampligt beaktande av de
kriterier som anges i punkt 3 i den hér artikeln.
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Tillverkaren ska i samband med de undersokningar som avses i forsta
stycket samarbeta med de behoriga myndigheterna och i1 forekommande
fall med det berorda anmilda organet och far inte utfora nagon under-
sokning dér produkten eller ett urval av den berdrda satsen dndras pa ett
sdtt som kan paverka senare utvdrderingar av orsakerna till tillbudet,
innan de behoriga myndigheterna har informerats om en sddan atgérd.

2. Medlemsstaterna ska vidta nédvéndiga atgirder for att sdkerstélla
att alla upplysningar som de i enlighet med artikel 87 far om ett all-
varligt tillbud som har intriffat pa deras territorium, eller en korrige-
rande sdkerhetsatgdrd pa marknaden som vidtas eller ska vidtas pa deras
territorium, utvirderas centralt pa nationell niva av deras behdriga myn-
dighet, om mgjligt tillsammans med tillverkaren och i1 férekommande
fall med det berdrda anmilda organet.

3.  Inom ramen for den utvdrdering som avses i punkt 2 ska den
behoriga myndigheten utvédrdera de risker som uppstir genom det rap-
porterade allvarliga tillbudet och utvdrdera relaterade korrigerande sé-
kerhetsatgérder p4 marknaden, med beaktande av skyddet av folkhélsan
och sadana kriterier som orsakssamband, detekterbarhet och sannolikhet
for att problemet uppstér igen, anvindningsfrekvens for produkten, san-
nolikheten for dirckta eller indirekta skador och dessa skadors allvar,
produktens kliniska nytta, de avsedda och potentiella anvdndarna samt
den population som berdrs. Den behoriga myndigheten ska ocksa utvér-
dera om tillverkarens planerade eller vidtagna korrigerande sédkerhets-
atgird pa marknaden dr lamplig och om det behdvs ndgon annan typ av
korrigerande atgdrd och i s& fall vilken, sérskilt med beaktande av
principen om inbyggd sdkerhet enligt bilaga 1.

Pa den nationella behoériga myndighetens begiran ska tillverkarna till-
handahélla all dokumentation som behdvs for riskbedomningen.

4. Den behoriga myndigheten ska Overvaka tillverkarens undersok-
ning av ett allvarligt tillbud. En behdrig myndighet far vid behov in-
gripa i en tillverkares undersokning eller inleda en oberoende under-
sOkning.

5. Tillverkaren ska via det elektroniska system som avses i artikel 92
till den behoriga myndigheten ldmna en slutrapport i vilken den redogdr
for sina resultat fran undersdkningen. Rapporten ska innehalla slutsatser
och i férekommande fall ange korrigerande atgérder som ska vidtas.

6. I frdga om de produkter som avses i artikel 1.8 forsta stycket och i
de fall det allvarliga tillbudet eller den korrigerande sdkerhetsatgédrden
pa marknaden kan hinforas till en substans som om den anvinds separat
anses vara ett lidkemedel, ska den utvdrderande behoriga myndigheten
eller den samordnande behoriga myndighet som avses i punkt 9 i den
hér artikeln underritta den nationella behoriga myndigheten eller EMA,
beroende vilken av dem som utfirdade det vetenskapliga utlatandet om
den substansen i enlighet med artikel 52.9, om det allvarliga tillbudet
eller den korrigerande sdkerhetsatgdrden pa marknaden.
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I frdga om de produkter som omfattas av denna forordning i enlighet
med artikel 1.6 g och i de fall det allvarliga tillbudet eller den korrige-
rande sdkerhetsatgirden pd marknaden kan hénforas till derivat av vév-
nader eller celler fran ménniska som anvénts vid tillverkning av pro-
dukten, och om det ror sig om produkter som omfattas av denna for-
ordning i enlighet med artikel 1.10, ska den behdriga myndigheten eller
den samordnande behoriga myndighet som avses i punkt 9 i den hér
artikeln underrétta den berérda behoriga myndighet for ménskliga vév-
nader och celler som det anmélda organet radfragat i enlighet med
artikel 52.10.

7. Efter slutford utvirdering i enlighet med punkt 3 i denna artikel
ska den utvdrderande behdriga myndigheten via det elektroniska system
som avses 1 artikel 92 utan drdjsmal informera de andra behériga myn-
digheterna om den korrigerande atgiard som tillverkaren vidtagit, plane-
rat eller alagts att utfora for att minimera risken for upprepning av det
allvarliga tillbudet, samt tillhandahalla information om de bakomlig-
gande hdndelserna och resultatet av bedomningen.

8. Tillverkaren ska se till att information om den korrigerande séker-
hetsatgird pa marknaden som vidtagits utan drdjsmal lamnas till anvén-
darna av den berdrda produkten genom ett sdkerhetsmeddelande till
marknaden. Sékerhetsmeddelandet till marknaden ska skrivas pa ett eller
flera officiella unionssprak, vilka ska anges av den medlemsstat dér den
korrigerande sdkerhetsatgérden pd marknaden vidtas. Utom i brddskande
fall ska utkastet till sdkerhetsmeddelandet till marknaden &verldmnas till
den utvdrderande behériga myndigheten eller, om det giller de fall som
avses 1 punkt 9, den samordnade behdriga myndigheten for att den ska
kunna ldmna synpunkter. Sdkerhetsmeddelandet till marknaden ska ha
samma innehall i alla medlemsstater, om nagot annat inte &r vederbor-
ligen motiverat av situationen i den enskilda medlemsstaten.

Sakerhetsmeddelandet till marknaden ska mojliggora en korrekt identi-
fiering av den eller de berdrda produkterna, sérskilt genom att relevanta
UDI inkluderas, och en korrekt identifiering, sdrskilt genom att ett
Eudamed-registreringsnummer (SRN) inkluderas, om ett sddant redan
har utfardats, av den tillverkare som har vidtagit den korrigerande si-
kerhetsatgidrden pd marknaden. Sakerhetsmeddelandet till marknaden
ska tydligt och utan att forringa risknivan ange skilen till den korrige-
rande sdkerhetsatgdrden pa marknaden med hinvisning till funktionsfel
hos produkten och de risker som kan uppsta for patienter, anvéndare
eller andra ménniskor samt klart och tydligt ange alla de atgirder som
anvédndarna ska vidta.

Tillverkaren ska registrera sidkerhetsmeddelandet till marknaden i det
elektroniska system som avses i artikel 92, dir meddelandet ska goras
tillgéngligt for allmédnheten.

9. P C3 De behoriga myndigheterna ska aktivt delta i ett forfarande
som ska samordna deras bedomningar <« enligt punkt 3 i foljande fall:

a) Om det foreligger oro Over ett sirskilt, allvarligt tillbud eller en
méngd allvarliga tillbud med samma produkt eller produkttyp frén
samma tillverkare i mer &n en medlemsstat.
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b) Om det ifragasitts huruvida en av en tillverkare foreslagen korrige-
rande sdkerhetsdtgdrd pa marknaden i mer &n en medlemsstat &r
lamplig.

Det samordnade forfarandet ska omfatta foljande:

— Vid behov utseende av en samordnande behdrig myndighet i en-
skilda fall.

— Faststillande av den samordnade bedomningsprocessen, inklusive
den samordnande behdriga myndighetens uppgifter och ansvars-
omraden samt medverkan av andra berérda myndigheter.

Om inte annat har avtalats mellan de behdriga myndigheterna, ska den
samordnande behdriga myndigheten vara den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site.

Den samordnande behoriga myndigheten ska via det elektroniska sy-
stem som avses i artikel 92 informera tillverkaren, Gvriga behoriga
myndigheter och kommissionen om att den har tagit pa sig rollen
som samordnande myndighet.

10.  Utseende av en samordnande behdrig myndighet ska inte paverka
de andra behoriga myndigheternas ritt att gora en egen bedémning och
anta dtgérder i enlighet med denna forordning av hénsyn till folkhdlsan
och patienternas sidkerhet. Den samordnande behdriga myndigheten och
kommissionen ska héllas underrdttade om resultatet av en sddan bedom-
ning och antagandet av sadana atgérder.

11.  Kommissionen ska ldmna administrativt stod till den samord-
nande behoriga myndigheten da denna utfor sina uppgifter enligt detta
kapitel.

Artikel 90

Analys av sikerhetsovervakningsdata

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna infora system och
forfaranden for att aktivt 6vervaka de uppgifter som finns tillgéngliga i
det elektroniska system som avses i artikel 92, i syfte att i dessa upp-
gifter identifiera trender, monster eller signaler som kan avslgja nya
risker eller sdkerhetsproblem.

Om en tidigare okdnd risk identifieras eller frekvensen for en forvantad
risk vésentligt dndrar nytta/riskbestimningen i en negativ riktning, ska
den behdriga myndigheten eller i forekommande fall den samordnande
behoriga myndigheten informera tillverkaren eller i tillimpliga fall den
auktoriserade representanten, som ska vidta nddvindiga korrigerande
atgérder.

Artikel 91

Genomforandeakter

Kommissionen far genom genomforandeakter och efter att ha hort sam-
ordningsgruppen for medicintekniska produkter anta de ndrmare bestdm-
melser och forfaranden som behdvs for att genomfora artiklarna 85-90
och 92 i frdga om foljande:

a) Klassificering av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsatgirder
pa marknaden avseende specifika produkter, produktkategorier eller
produktgrupper.
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b) Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sékerhetsatgérder
pa marknaden, sdkerhetsmeddelanden till marknaden, tillhandahél-
lande av regelbundna summeringsrapporter, rapporter avseende dver-
vakning av produkter som sldppts ut pa marknaden, periodiska sé-
kerhetsrapporter och trendrapporter fran tillverkarna enligt artiklarna
85, 86, 87, 88 respektive 89.

c) Standardblanketter for elektronisk och icke-elektronisk rapportering
med en minimiuppsittning uppgifter for hélso- och sjukvardsperso-
nalens, anvdndarnas och patienternas rapportering av misstinkta all-
varliga tillbud.

d) Tidsfrister for rapportering av korrigerande sdkerhetsatgdrder pa
marknaden och for tillverkarens tillhandahéllande av regelbundna
summeringsrapporter och trendrapporter, med beaktande av hur all-
varligt det tillbud dr som ska rapporteras enligt artikel 87.

e) Enhetliga formulér for det informationsutbyte mellan behoriga myn-
digheter som avses i artikel 89.

f) Forfaranden for utseende av en samordnande behdrig myndighet,
processen for samordnad utvirdering, inklusive den samordnande
behoriga myndighetens uppgifter och ansvarsomraden och medver-
kan av andra behoriga myndigheter i denna process.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 92

Elektroniskt system for sikerhetsévervakning och for évervakning
av produkter som sliappts ut pa marknaden

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

a) Tillverkarnas rapporter om allvarliga tillbud och korrigerande sdker-
hetsatgdrder p4 marknaden enligt artiklarna 87.1 och 89.5.

b) Tillverkarnas regelbundna summeringsrapporter enligt artikel 87.9.

¢) Tillverkarnas rapporter om trender enligt artikel 88.

d) De periodiska sdkerhetsrapporterna enligt artikel 86.

e) Tillverkarnas sdkerhetsmeddelanden till marknaden enligt arti-
kel 89.8.

f) Den information som ska utbytas mellan medlemsstaternas behoriga
myndigheter och mellan dem och kommissionen i enlighet med
artikel 89.7 och 89.9.

Det elektroniska systemet ska innehdlla relevanta ldnkar till UDI-data-
basen.
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2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommissionen ska fa
tillgang till den information som avses i punkt 1 i denna artikel via det
elektroniska systemet. De anmilda organen ska ocksa fa tillgang till den
informationen i den utstridckning den avser de produkter for vilka de har
utfardat ett intyg i enlighet med artikel 53.

3.  Kommissionen ska se till att hélso- och sjukvardspersonal och
allménheten har tillgang till det elektroniska system som avses i punkt
1 i lamplig omfattning.

4.  Pa grundval av verenskommelser mellan kommissionen och be-
horiga myndigheter i tredjelédnder eller internationella organisationer far
kommissionen ge dessa behdriga myndigheter eller internationella orga-
nisationer tillgang till det elektroniska system som avses i punkt 1 i
limplig omfattning. Overenskommelserna ska bygga pd Omsesidighet
och innehalla bestimmelser om konfidentialitet och dataskydd motsva-
rande dem som ér tillimpliga i unionen.

5. Rapporterna om allvarliga tillbud enligt artikel 87.1 a ska omedel-
bart efter att de inkommit via det elektroniska system som avses i punkt
1 i den hér artikeln automatiskt oversandas till den behdriga myndig-
heten i den medlemsstat ddr tillbudet intrdffade.

6.  Trendrapporterna enligt artikel 88.1 ska omedelbart efter att de
inkommit via det elektroniska system som avses i punkt 1 i den hér
artikeln automatiskt Oversdndas till de behdriga myndigheterna i den
medlemsstat dér tillbuden intréffade.

7. Rapporterna om korrigerande sidkerhetsatgarder pd marknaden en-
ligt artikel 87.1 b ska omedelbart efter att de inkommit via det elek-
troniska system som avses i punkt 1 i den hdr artikeln automatiskt
oversdndas till de behoriga myndigheterna i foljande medlemsstater:

a) De medlemsstater dir den korrigerande sdkerhetsatgdrden pa mark-
naden vidtas eller ska vidtas.

b) Den medlemsstat dar tillverkaren har sitt séte.

8. De regelbundna summeringsrapporterna enligt artikel 87.9 ska
omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska system som avses
i punkt 1 i den hér artikeln automatiskt Overséndas till den behoriga
myndigheten i

a) den eller de medlemsstater som deltar i samordningsforfarandet i
enlighet med artikel 89.9 och som kom 6verens om den regelbundna
summeringsrapporten,

b) den medlemsstat dér tillverkaren har sitt séte.

9.  Den information som avses i punkterna 5-8 i denna artikel ska
omedelbart efter att den inkommit via det elektroniska system som avses
i punkt 1 i denna artikel automatiskt oversédndas till det anmélda organ
som har utfdrdat intyget for den berdrda produkten i enlighet med
artikel 56.
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AVSNITT 3
Marknadskontroll

Artikel 93
Marknadskontroll

1.  De behoriga myndigheterna ska gora ldmpliga kontroller av pro-
dukters egenskaper i fraga om Overensstimmelse och av deras prestan-
da, inbegripet om ldmpligt en granskning av dokumentation och fysisk
kontroll eller kontroll i laboratorium av ett dndamalsenligt urval av
produkter. De behdriga myndigheterna ska sérskilt beakta etablerade
principer for riskbedomning och riskhantering, sékerhetsovervaknings-
data och klagomal.

2. De behoriga myndigheterna ska utarbeta érliga kontrollplaner och
ansla tillrdckligt med materiella och ménskliga resurser med ldmplig
kompetens for att denna verksamhet ska kunna genomforas, med beak-
tande av det europeiska marknadskontrollprogram som utarbetats av
samordningsgruppen for medicintekniska produkter enligt artikel 105
och lokala omsténdigheter.

3. For att kunna uppfylla de skyldigheter som avses i punkt 1

a) far de behoriga myndigheterna bland annat kriava att de ekonomiska
aktorerna tillhandahéller sidan dokumentation och information som
ar nodvéandig for att de ska kunna utova sin verksamhet och, ndr
detta dr motiverat, tillhandahaller nddvindiga provexemplar av pro-
dukterna eller tillgang till produkterna kostnadsfritt, och

b) ska de behoriga myndigheterna utfora bade anmélda och, om sd ar
nodvindigt, oanmilda inspektioner av lokaler tillhérande ekono-
miska aktorer och av leverantdrers och/eller underleverantorers loka-
ler samt vid behov vid yrkesmdssiga anvdndares anldggningar.

4. De behoriga myndigheterna ska utarbeta en arlig sammanfattning
av resultaten av kontrollverksamheten och gora den tillgénglig for andra
behoriga myndigheter via det elektroniska system som avses i arti-
kel 100.

5. De behoriga myndigheterna far beslagta, forstora eller pa annat
sétt gora sddana produkter som utgdr en oacceptabel risk eller forfals-
kade produkter obrukbara, om de anser att detta &r nodvéndigt for att
skydda folkhélsan.

6.  Efter varje inspektion som utfors for de dndamdl som avses i
punkt 1 ska den behoriga myndigheten utarbeta en rapport om inspek-
tionens resultat avseende efterlevnad av de rittsliga och tekniska kraven
i denna forordning. Rapporten ska ange om korrigerande atgirder be-
hover vidtas.

7. Den behoriga myndighet som utfort inspektionen ska delge den
ekonomiska aktdr som varit foremal for inspektionen innehallet i den
rapport som avses i punkt 6 i denna artikel. Innan den behdriga myn-
digheten antar den slutliga rapporten ska den ge den ekonomiska akto-
ren tillfalle att ldmna synpunkter. Denna slutgiltiga inspektionsrapport
ska ldggas in i det elektroniska system som avses i artikel 100.
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8. Medlemsstaterna ska se Over sin marknadskontroll och bedéma
hur den fungerar. Denna Gversyn och dessa beddmningar ska genomfo-
ras minst vart fjarde ar och resultatet ska meddelas de dvriga medlems-
staterna och kommissionen. Varje medlemsstat ska hélla en samman-
fattning av resultaten tillgdnglig for allmédnheten via det elektroniska
system som avses i artikel 100.

9.  Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska samordna sin mark-
nadskontroll, samarbeta med varandra och dela med sig av resultaten av
marknadskontrollen sinsemellan och till kommissionen for att sorja for
en harmoniserad och hdg niva pa marknadskontrollen i alla medlems-
stater.

Nar sd ar lampligt ska medlemsstaternas behoriga myndigheter komma
dverens om arbetsfordelning, gemensam marknadskontroll och speciali-
sering.

10.  Om mer 4n en myndighet ansvarar for marknadskontroll och yttre
granskontroll i en medlemsstat, ska dessa myndigheter samarbeta med
varandra genom att sinsemellan dela med sig av information som &r
relevant for deras roll och uppgifter.

11.  Nir sa ar lampligt ska medlemsstaternas behdriga myndigheter
samarbeta med de behdriga myndigheterna i tredjeldnder i1 syfte att
utbyta information och tekniskt stdd och frimja verksamhet som avser
marknadskontroll.

Artikel 94

Utvirdering av produkter som misstinks utgora en oacceptabel risk
eller annan misstinkt bristande 6verensstimmelse

Om en medlemsstats behdriga myndigheter pa grundval av information
som erhallits genom sdkerhetsovervakning eller marknadskontroll eller
annan information har skél att anta att en produkt

a) kan utgdra en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas eller
andra minniskors hélsa eller sékerhet, eller andra aspekter av skyd-
det av folkhélsan, eller

b) pa annat sitt inte uppfyller kraven i denna forordning,

ska de gora en utvirdering av den berdrda produkten, omfattande alla de
krav som faststélls i denna forordning och som avser riskerna med
produkten eller annan bristande dverensstimmelse.

De berorda ekonomiska aktorerna ska samarbeta med de behdriga myn-
digheterna.
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Artikel 95

Forfaranden for att hantera produkter som utgér en oacceptabel
risk for hilsa och siikerhet

1.  Om de behdriga myndigheterna efter att ha gjort en sddan utvér-
dering som avses i artikel 94 konstaterar att en produkt utgér en oac-
ceptabel risk for patienters, anvéndares eller andra ménniskors hélsa
eller sdkerhet eller for andra aspekter av skyddet av folkhilsan, ska
de utan drojsmal kriva att de berérda produkternas tillverkare, dennes
auktoriserade representanter och alla andra berérda ekonomiska aktorer
vidtar alla 1dmpliga och vederborligen motiverade korrigerande dtgérder
for att produkten ska uppfylla de krav i denna férordning som avser
riskerna med produkten och for att, pd ett sétt som star i proportion till
riskens art, begrdnsa tillhandahéllandet av produkten pa marknaden, for
att forena tillhandahallandet av produkten med vissa krav, for att dra
tillbaka produkten fran marknaden eller for att aterkalla den inom en
rimlig tid som tydligt angetts och som meddelats den berérda ekono-
miska aktoren.

2. De behoriga myndigheterna ska utan drojsmal, via det elektroniska
system som avses i artikel 100, underritta kommissionen, de andra
medlemsstaterna och, om ett intyg har utfirdats for den berérda pro-
dukten i enlighet med artikel 56, det anmilda organ som utfirdade
intyget, om utredningsresultaten och om de atgidrder som de har alagt
de ekonomiska aktdrerna att vidta.

3. De ckonomiska aktérer som avses i punkt 1 ska utan drdjsmal
sikerstdlla att alla ldmpliga korrigerande atgérder vidtas i hela unionen i
friga om alla berérda produkter som de har tillhandahallit pa mark-
naden.

4. Om den ekonomiska aktdr som avses i punkt 1 inte vidtar lamp-
liga korrigerande atgérder inom den tid som avses i punkt 1, ska de
behoriga myndigheterna vidta alla lampliga atgérder for att forbjuda
eller begrénsa tillhandahallandet av produkten péd sin nationella mark-
nad, dra tillbaka produkten fran den marknaden eller aterkalla den.

De behoriga myndigheterna ska utan dréjsmal och via det elektroniska
system som avses i artikel 100 underritta kommissionen, de andra
medlemsstaterna och det anmélda organ som avses 1 punkt 2 i den
hér artikeln om dessa atgérder.

5. 1 den underrittelse som avses i punkt 4 ska alla tillgdngliga upp-
gifter inga, sdrskilt de uppgifter som krdvs for att kunna identifiera och
spara den produkt som inte uppfyller kraven, dess ursprung, arten av
och skilen till den bristande dverensstimmelse som gors géllande och
den risk produkten utgor, vilken typ av nationell atgérd som vidtagits
och dess varaktighet samt den berérda ekonomiska aktorens synpunkter.

6. Andra medlemsstater @n den som inledde forfarandet ska utan
dr6jsmal, via det elektroniska system som avses i artikel 100, informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om relevanta komplette-
rande uppgifter som de har tillgang till med avseende pa den berdrda
produktens bristande &verensstimmelse med kraven och om eventuella
atgdrder som de vidtagit rorande produkten.

Om de har invidndningar mot den anmaélda nationella atgérden ska de
utan drojsmal meddela dessa invéndningar till kommissionen och de
andra medlemsstaterna via det elektroniska system som avses i arti-
kel 100.
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7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tva manader
efter mottagandet av den underrittelse som avses i punkt 4 har rest
invdndningar mot atgdrder som vidtagits av en medlemsstat, ska dessa
atgédrder anses vara berittigade.

I detta fall ska alla medlemsstater sdkerstélla att motsvarande begrin-
sande atgirder eller forbud, inklusive tillbakadragande, aterkallelse eller
begrinsning av tillgdngligheten for produkten pa deras nationella mark-
nad, utan dr6jsmal vidtas avseende den berdrda produkten.

Artikel 96

Forfarande for utvirdering av nationella idtgirder pa unionsniva

I.  Om en medlemsstat inom tvd manader efter mottagandet av den
anmilan som avses i artikel 95.4 har rest invdndningar mot en atgérd
som vidtagits av en annan medlemsstat, eller om kommissionen anser
att atgérden strider mot unionsritten, ska kommissionen, efter att ha hort
de berérda behoriga myndigheterna och vid behov de berdrda ekono-
miska aktorerna, utvirdera den nationella atgdrden. P& grundval av ut-
virderingsresultaten fir kommissionen genom genomforandeakter be-
sluta huruvida den nationella atgidrden &r berdttigad eller inte. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 114.3.

2. Om kommissionen anser att den nationella &tgérden &r berdttigad
enligt punkt 1 i denna artikel ska artikel 95.7 andra stycket tillimpas.
Om kommissionen anser att den nationella atgérden ar oberittigad ska
den berérda medlemsstaten upphéva étgérden.

Om kommissionen inte antar ndgot beslut i enlighet med punkt I i
denna artikel inom atta manader efter mottagandet av den anmilan
som avses i artikel 95.4, ska den nationella dtgérden anses vara berit-
tigad.

3. Om en medlemsstat eller kommissionen anser att den hélso- och
sikerhetsrisk som en produkt utgér inte tillfredsstdllande kan minskas
genom atgirder som den eller de berorda medlemsstaterna vidtar, far
kommissionen pd begiran av en medlemsstat eller pd eget initiativ
genom genomforandeakter vidta nédvéndiga och vederborligen motive-
rade atgérder for att sikerstdlla skyddet av hélsa och sdkerhet, inklusive
atgdrder for att begrinsa eller forbjuda utslippande pa marknaden och
ibruktagande av den berdrda produkten. Dessa genomforandeakter ska
antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 arti-
kel 114.3.

Artikel 97

Annan bristande dverensstimmelse

1.  Om en medlemsstats behdriga myndigheter efter att ha gjort en
utvirdering i enlighet med artikel 94 konstaterar att en produkt inte
uppfyller kraven i denna forordning men inte utgdr en oacceptabel
risk for patienternas, anvéndarnas eller andra ménniskors hélsa eller
sakerhet eller for andra aspekter av skyddet av folkhilsan, ska de aldgga
den berdrda ekonomiska aktoren att atgirda den bristande dverensstdm-
melsen inom en rimlig tid som ska anges tydligt och meddelas den
berdrda ekonomiska aktdren och som stér i proportion till den bristande
Overensstaimmelsen.
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2. Om den ekonomiska aktoren inte atgérdar den bristande Gverens-
stimmelsen inom den tid som avses i punkt 1 i denna artikel ska den
berérda medlemsstaten utan dréjsmal vidta lampliga éatgérder for att
begrinsa eller forbjuda tillhandahallandet av produkten pa marknaden
eller sdkerstilla att den aterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.
Medlemsstaten ska utan drojsmal underrdtta kommissionen och de andra
medlemsstaterna om dessa atgidrder via det elektroniska system som
avses 1 artikel 100.

3. For att sdkerstdlla en enhetlig tillimpning av denna artikel fér
kommissionen genom genomforandeakter ange lampliga atgdrder som
ska vidtas av behoriga myndigheter for att hantera vissa typer av bris-
tande Overensstimmelse. Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 98
Forebyggande hilsoskyddsatgirder

1.  Om en medlemsstat, efter att ha gjort en utvirdering som visar pa
en potentiell risk med en produkt eller en specifik produktkategori eller
produktgrupp, anser att tillhandahéllandet pa marknaden eller ibrukta-
gandet av en produkt eller en specifik produktkategori eller produkt-
grupp bor forbjudas, begrinsas eller férenas med sérskilda krav, eller att
produkten, produktkategorin eller produktgruppen bor dras tillbaka fran
marknaden eller aterkallas for att skydda patienternas, anvidndarnas eller
andra minniskors hélsa eller sdkerhet eller med hénsyn till andra folk-
hélsoaspekter, far den medlemsstaten vidta alla nddvéndiga och beritti-
gade atgirder.

2. Den medlemsstat som avses i punkt 1 ska omedelbart underritta
kommissionen och alla de andra medlemsstaterna samt ange skélen for
sitt beslut via det elektroniska system som avses i artikel 100.

3.  Kommissionen ska i samrad med samordningsgruppen for medi-
cintekniska produkter och vid behov de berérda ekonomiska aktdrerna
bedoma de nationella atgiarder som vidtagits. Kommissionen far genom
genomforandeakter besluta om de nationella atgdrderna dr berittigade
eller inte. Om kommissionen inte fattar ndgot beslut inom sex manader
fran underrittelsen, ska de nationella atgérderna anses vara berittigade.
Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfor-
farande som avses i artikel 114.3.

4. Om den bedéomning som avses i punkt 3 i denna artikel visar att
tillhandahéllandet pa marknaden eller ibruktagandet av en produkt eller
en specifik produktkategori eller produktgrupp bor forbjudas, begrénsas
eller forenas med sérskilda krav, eller att produkten, produktkategorin
eller produktgruppen bor dras tillbaka fran marknaden eller aterkallas i
alla medlemsstater for att skydda patienternas, anvéndarnas eller andra
ménniskors hélsa eller sdkerhet eller med hénsyn till andra folkhélso-
aspekter, far kommissionen anta genomforandeakter for att vidta ndd-
véndiga och vederbdrligen motiverade atgarder. Dessa genomforandeak-
ter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 114.3.
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Artikel 99

God administrativ praxis

1. For alla atgérder som medlemsstaternas behoriga myndigheter an-
tar i enlighet med artiklarna 95-98 ska det anges exakt vad atgirderna
grundas pa. Om en sddan atgéird riktar sig till en specifik ekonomisk
aktor ska den behdriga myndigheten utan drdjsmal underrétta den be-
rorda ekonomiska aktéren om den étgérden, och ska samtidigt informera
den ekonomiska aktdren om vilka rdttsmedel som stdr till forfogande
enligt den berérda medlemsstatens lagstiftning eller administrativa
praxis och vilka tidsfrister som géller for sadana rittsmedel. Om &tgér-
derna &r allmént tillampliga, ska de offentliggdras pa lampligt sétt.

2. Utom i de fall da det krdvs omedelbara atgdrder vid oacceptabel
risk for méanniskors hélsa eller sidkerhet ska den berdrda ekonomiska
aktoren innan nagra atgérder antas ges tillfdlle att ldgga fram sina syn-
punkter for den behdriga myndigheten inom en lamplig tidsfrist som
anges tydligt.

Om atgirder vidtagits utan att den ekonomiska aktdren har fatt mojlig-
het att ligga fram sina synpunkter enligt forsta stycket ska denne ges
mojlighet att gora detta sé snart som mdjligt, och den vidtagna atgérden
ska ses over omedelbart dérefter.

3. Alla atgidrder som antagits ska omedelbart upphévas eller dndras
nédr den ekonomiska aktdren har kunnat visa att den vidtagit effektiva
korrigerande atgirder och att produkten uppfyller kraven i denna for-
ordning.

4. Om en atgdrd som antagits i enlighet med artiklarna 95-98 avser
en produkt for vilken ett anmailt organ deltagit i beddmningen av dver-
ensstimmelse, ska de behoriga myndigheterna via det elektroniska sy-
stem som avses i artikel 100 underritta det berérda anmélda organet och
myndigheten med ansvar for det anmélda organet om den vidtagna
atgérden.

Artikel 100

Elektroniskt system for marknadskontroll

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

a) Sammanfattningar av resultaten av kontrollverksamheten enligt arti-
kel 93.4.

b) Den slutgiltiga inspektionsrapporten enligt artikel 93.7.

¢) Information om produkter som utgdr en oacceptabel risk for hilsa
och sédkerhet enligt artikel 95.2, 95.4 och 95.6.

d) Information om bristande Overensstimmelse for produkter enligt ar-
tikel 97.2.

e) Information om férebyggande hilsoskyddsatgarder enligt arti-
kel 98.2.

f) Sammanfattningar av resultaten av medlemsstaternas dversyner och
bedémningar av marknadskontrollen enligt artikel 93.8.
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2. Den information som avses i punkt 1 i denna artikel ska omedel-
bart Gversdndas via det elektroniska systemet till alla berdrda behoriga
myndigheter och i tillimpliga fall till det anmélda organ som har ut-
fardat ett intyg for den berdrda produkten i enlighet med artikel 56 och
vara tillginglig for medlemsstaterna och kommissionen.

3.  Den information som utbyts medlemsstaterna emellan ska inte
offentliggdras om detta kan skada marknadskontrollen och samarbetet
mellan medlemsstaterna.

KAPITEL VIII

SAMARBETE MELLAN MEDLEMSSTATERNA, SAMORDNINGS-
GRUPPEN FOR MEDICINTEKNISKA PRODUKTER, EXPERTLABO-
RATORIER, EXPERTPANELER OCH PRODUKTREGISTER

Artikel 101
Behoriga myndigheter

Medlemsstaterna ska utse en eller flera behériga myndigheter som ska
ansvara for genomforandet av denna forordning. Medlemsstaterna ska se
till att deras myndigheter har de befogenheter, de resurser, den utrust-
ning och de kunskaper som krivs for att myndigheterna ska kunna
utfora sina uppgifter enligt denna forordning pa ritt sitt. Medlemssta-
terna ska meddela de behdriga myndigheternas namn och kontaktupp-
gifter till kommissionen, som ska offentliggéra en forteckning &ver
behoriga myndigheter.

Artikel 102

Samarbete

1. Medlemsstaternas behdriga myndigheter ska samarbeta med va-
randra och med kommissionen. Kommissionen ska sorja for att det
organiseras utbyte av information som krivs for en enhetlig tillimpning
av denna forordning.

2. Medlemsstaterna ska om sa ér ldmpligt och med stdod av kommis-
sionen delta i internationella initiativ for att sdkerstdlla samarbete mellan
tillsynsmyndigheter pd det medicintekniska omradet.

Artikel 103

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter

1.  Hérmed inrittas en samordningsgrupp for medicintekniska produk-
ter.

2. Varje medlemsstat ska for fornybara tredrsperioder till samord-
ningsgruppen for medicintekniska produkter utndmna en medlem och
en suppleant med expertkunskaper inom omrédet for medicintekniska
produkter samt en medlem och en suppleant med expertkunskaper inom
omradet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. En med-
lemsstat far vélja att utnimna endast en medlem och en suppleant med
expertkunskaper pa bdgge omradena.
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Medlemmarna i samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska
véljas med hédnsyn till sin kunskap om och erfarenhet av medicintek-
niska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
De ska foretrdida medlemsstaternas behoriga myndigheter. Medlemmar-
nas namn och uppdragsgivare ska offentliggéras av kommissionen.

Suppleanterna ska foretrada franvarande medlemmar och rosta i deras
stille.

3. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska samman-
trada regelbundet och, om situationen gér det ndédvéndigt, pa begéran av
kommissionen eller en medlemsstat. De medlemmar som ska delta i
motena ska efter behov antingen vara de som utndmnts pa grund av
sin roll och sina expertkunskaper inom omrédet f6r medicintekniska
produkter, de som utndmnts pa grund av sina expertkunskaper inom
omradet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik eller de
som utndmnts for bagge forordningarna eller deras suppleanter.

4. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska striva ef-
ter att uppnd enighet. Om sddan enighet inte kan uppnas, ska samord-
ningsgruppen for medicintekniska produkter fatta majoritetsbeslut. Med-
lemmar med avvikande stdndpunkt far begéra att deras standpunkt med
motivering anges i samordningsgruppens standpunkt.

5. En foretrddare for kommissionen ska vara ordférande for samord-
ningsgruppen for medicintekniska produkter. Ordféranden ska inte ha
rostratt i samordningsgruppen.

6.  Samordningsgruppen for medicintekniska produkter far fran fall
till fall inbjuda experter och andra utomstaende parter att delta i mdtena
eller lamna skriftliga bidrag.

7. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter far inritta
stindiga eller tillfalliga arbetsgrupper. Organisationer som foretrdder
den medicintekniska industrin, hélso- och sjukvéardspersonal, laborato-
rier, patienter och konsumenter pa unionsniva ska dér sa &r lampligt
inbjudas till dessa arbetsgrupper som observatdrer.

8. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska sjilv fast-
stilla sin arbetsordning, ddr det sérskilt ska faststillas forfaranden for

— antagande av yttranden, rekommendationer eller andra standpunkter,
dven i bradskande fall,

— delegering av uppgifter till rapporterande eller medrapporterande
medlemmar,

— genomforande av artikel 107 om intressekonflikt,
— arbetsgruppernas arbetssatt.

9.  Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska ha de
uppgifter som anges i artikel 105 i den hér férordningen och artikel 99
i forordning (EU) 2017/746.

Artikel 104

Stod fran kommissionen

Kommissionen ska stodja de nationella behoriga myndigheternas sam-
arbete. Den ska sérskilt sorja for att det organiseras utbyte av erfaren-
heter mellan de behoriga myndigheterna och ldmna tekniskt, vetenskap-
ligt och logistiskt stdd till samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och dess arbetsgrupper. Den ska organisera samordningsgrup-
pens och arbetsgruppernas moten, delta i dessa moten och sékerstélla att
de f6ljs upp pa lampligt sitt.
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Artikel 105

Uppgifter for samordningsgruppen for medicintekniska produkter

Inom ramen for denna forordning ska samordningsgruppen for medicin-
tekniska produkter ha f6ljande uppgifter:

a) Bidra till beddomningarna av ansdkande organ for beddomning av
overensstimmelse och anmilda organ i enlighet med bestimmelserna
i kapitel IV.

b) Pa kommissionens begiran ge rdd i fragor som ror samordnings-
gruppen av anmélda organ som inrdttats i enlighet med artikel 49.

¢) Bidra till utarbetandet av végledningar for att sdkerstilla ett effektivt
och enhetligt genomforande av denna forordning, sérskilt nir det
géller utseende och dvervakning av anmélda organ, tillimpning av
de allminna kraven pa sdkerhet och prestanda samt tillverkarnas
kliniska utvdrderingar och kliniska provningar, de anmélda organens
bedémning och sdkerhetsévervakningen.

d) Bidra till att den kontinuerliga dvervakningen av de tekniska fram-
stegen och beddmningen av om de allmdnna krav péa sidkerhet och
prestanda som anges i den hir forordningen och i forordning (EU)
2017/746 dr adekvata for att sdkerstdlla sdkerhet och prestanda hos
produkter, och dédrigenom bidra till att pavisa behov av fordndringar i
bilaga I till den hédr forordningen.

e) Bidra till utarbetandet av produktstandarder, gemensamma specifika-
tioner och vetenskapliga riktlinjer, inbegripet produktspecifika
riktlinjer, for klinisk provning for vissa medicintekniska produkter,
sérskilt implantat och produkter i klass III.

f) Bistd medlemsstaternas behoriga myndigheter vid samordning, sér-
skilt ndr det géller produkternas klassificering och faststéllandet av
produkters rdttsliga status, kliniska provningar, sdkerhetsévervakning
och marknadskontroll, inklusive utveckling och uppritthillande av
ett ramverk for ett europeiskt marknadskontrollprogram med syfte att
effektivisera och harmonisera marknadskontrollen i unionen i enlig-
het med artikel 93.

2) Ge rad, antingen pa eget initiativ eller pa begéran av kommissionen,
vid bedomningen av fragor som ror genomférandet av denna for-
ordning.

h) Bidra till enhetlig administrativ praxis i medlemsstaterna i fraga om
produkter.

Artikel 106

Tillhandahéllande av vetenskapliga, tekniska och kliniska yttranden
och rad

1.  Kommissionen ska genom genomforandeakter och i samrad med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter se till att expertpa-
neler utses for bedomning av den kliniska utvdrderingen pa relevanta
medicinska omraden enligt punkt 9 i denna artikel och for att ldmna
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synpunkter enligt artikel 48.6 i1 forordning (EU) 2017/746 péa prestan-
dautvidrderingen for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagno-
stik och vid behov for produktkategorier eller produktgrupper eller for
specifika risker som avser produktkategorier eller produktgrupper, i en-
lighet med principerna om hogsta vetenskapliga kompetens, opartiskhet,
oberoende samt Oppenhet och insyn. Samma principer ska tillimpas om
kommissionen beslutar att utse expertlaboratorier i enlighet med punkt 7
i denna artikel.

2. Expertpaneler och expertlaboratorier far utses pa omraden dér
kommissionen, i samrad med samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, har faststdllt att det finns ett behov av konsekvent veten-
skaplig, teknisk och/eller klinisk radgivning eller laboratorieexpertis
for genomforandet av denna forordning. Expertpaneler och expertlabo-
ratorier far utses pa permanent eller tillfllig basis.

3. Expertpanelerna ska besta av radgivare som tillsatts av kommis-
sionen pé grundval av aktuell, klinisk, vetenskaplig eller teknisk expert-
kunskap pd omradet och med en geografisk spridning som avspeglar
mangfalden av vetenskapliga och kliniska strategier i unionen. Kom-
missionen ska faststilla antalet medlemmar i varje panel utifran de
behov som finns.

Medlemmarna i expertpanelerna ska utfora sina uppgifter pa ett opar-
tiskt och objektivt sétt. De ska varken begira eller ta emot instruktioner
fran anmélda organ eller tillverkare. Varje medlem ska avge en intres-
seforklaring, som ska goras tillgénglig for allmédnheten.

Kommissionen ska faststéilla system och forfaranden for att aktivt han-
tera och forebygga potentiella intressekonflikter.

4. Expertpaneler ska ta hdnsyn till relevant information fran intres-
senter, inbegripet patientorganisationer och hélso- och sjukvardpersonal,
nir de utarbetar sina vetenskapliga utlatanden.

5. Efter det att en inbjudan att anmila intresse har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning och pa kommissionens webbplats
far kommissionen efter samrad med samordningsgruppen for medicin-
tekniska produkter utndmna radgivare till expertpanelerna. Utifran typen
av uppgifter och behovet av specifik sakkunskap far radgivare utndmnas
att inga i expertpaneler for en period om hogst tre &r, och deras mandat
far fornyas.

6.  Efter samrad med samordningsgruppen for medicintekniska pro-
dukter far kommissionen fora in radgivare i en central forteckning dver
tillgdngliga experter, som dven om de inte formellt utndmnts till en
panel &r tillgédngliga for att ge radd och bistd expertpanelens arbete efter
behov. Forteckningen ska offentliggdras pa kommissionens webbplats.

7.  Kommissionen fir genom genomforandeakter och efter samrad
med samordningsgruppen for medicintekniska produkter utse expertla-
boratorier pa grundval av deras sakkunskap inom

— fysikalisk—kemisk karakterisering, eller

— mikrobiologiska, biokompatibilitetsrelaterade, mekaniska, elektriska,
elektroniska eller icke-kliniska biologiska/toxikologiska undersok-
ningar
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av specifika produkter, produktkategorier eller produktgrupper.

Kommissionen far enbart utse expertlaboratorier for vilka en medlems-
stat eller Gemensamma forskningscentrumet har l&dmnat in en ansdkan.

8. Expertlaboratorier ska uppfylla féljande kriterier:

a) De ska ha tillrickligt med personal med lampliga kvalifikationer och
tillrdcklig kunskap om och erfarenhet av de produkter som de har
utsetts for.

b) De ska forfoga &ver den utrustning som krdvs for att utfora de
uppgifter som de har tilldelats.

c) De ska ha erforderlig kiinnedom om internationella standarder och
bésta praxis.

d) De ska ha lamplig administrativ organisation och struktur.

e) De ska sikerstilla att personalen iakttar konfidentialitet i friga om
den information och de uppgifter som den erhéller under arbetet.

9.  Expertpaneler som utses for den kliniska utvirderingen inom re-
levanta medicinska omraden ska fullgdra de uppgifter som anges i
artiklarna 54.1 och 61.2 samt i avsnitt 5.1 i bilaga IX eller i avsnitt 6
i bilaga X, beroende pad vad som ér tillimpligt.

10.  Expertpaneler och expertlaboratorier kan efter behov ha f6ljande
uppgifter:

a) Tillhandahélla vetenskapligt, tekniskt och kliniskt stod till kommis-
sionen och samordningsgruppen for medicintekniska produkter for
genomforandet av denna forordning.

b) Bidra till utveckling och uppritthallande av lamplig vdgledning och
gemensamma specifikationer for

— kliniska provningar,

— klinisk utvdrdering och klinisk uppf6ljning efter utslippandet pa
marknaden,

— prestandastudier,

— prestandautvirdering och prestandauppfoljning efter utsldppandet
pé marknaden,

— fysikalisk-kemisk karakterisering, och

— mikrobiologiska, biokompatibilitetsrelaterade, mekaniska, elekt-
riska, elektroniska eller icke-kliniska toxikologiska undersok-
ningar

for specifika produkter, eller en produktkategori eller produktgrupp,
eller for sdrskilda risker forknippade med en produktkategori eller
produktgrupp.

¢) Utarbeta och se Over vigledningarna for klinisk utvdrdering och
prestandautvardering for beddmning av Overensstimmelse i linje
med det allmént erkénda tekniska utvecklingsstadiet vad géller kli-
nisk utvérdering, prestandautvirdering, fysikalisk-kemisk karakterise-
ring och mikrobiologiska, biokompatibilitetsrelaterade, mekaniska,
elektriska, elektroniska eller icke-kliniska toxikologiska undersok-
ningar.
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d) Bidra till utarbetandet av internationella standarder och sékerstélla att
sddana standarder aterspeglar det allmént erkénda tekniska utveck-
lingsstadiet.

e) Ldmna yttranden pa forfragan fran tillverkare enligt artikel 61.2,
anmdlda organ och medlemsstaterna i enlighet med punkterna 11-13
i den hér artikeln.

f) Bidra till att identifiera farhdgor och nya problem i friga om me-
dicintekniska produkters sdkerhet och prestanda.

g) Lamna synpunkter enligt artikel 48.4 i forordning (EU) 2017/746 pa
prestandautvarderingen for vissa medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

11.  Kommissionen ska underlétta tillgdng for medlemsstaterna och de
anmilda organen och tillverkarna till expertpanelers och expertlaborato-
riers radgivning om bland annat kriterierna for ldmpliga uppgifter for
bedomning av en produkts Overensstimmelse, sdrskilt i fraga om de
kliniska data som krdvs for klinisk utvérdering, i friga om fysikalisk-
kemisk karakterisering och i friga om mikrobiologiska, biokompatibili-
tetsrelaterade, mekaniska, elektriska, elektroniska och icke-kliniska tox-
ikologiska undersokningar.

12. Nir expertpanelernas medlemmar antar sitt vetenskapliga yttrande
i enlighet med punkt 9, ska de gora sitt bésta for att uppna enighet. Om
enighet inte kan nds, ska expertpanelerna fatta ett majoritetsbeslut och
avvikande standpunkter med motivering ska redovisas i det vetenskap-
liga yttrandet.

Kommissionen ska offentliggéra det vetenskapliga yttrande och den
radgivning som ldggs fram i enlighet med punkterna 9 och 11 i denna
artikel och ska dérvid beakta de konfidentialitetsaspekter som avses i
artikel 109. Den vigledning for klinisk utvérdering som avses i punkt
10 c ska offentliggdras efter samrdd med samordningsgruppen for me-
dicintekniska produkter.

13.  Kommissionen fér kréva att tillverkare och anmélda organ betalar
avgifter for den raddgivning som expertpanelerna och expertlaboratori-
erna ldmnar. Avgifternas struktur och niva samt de erséttningsgilla kost-
nadernas omfattning och struktur ska antas av kommissionen genom
genomforandeakter, med beaktande av mélen att fa till stand ett korrekt
genomforande av denna forordning, skydda hilsa och sidkerhet, stodja
innovation och uppné kostnadseffektivitet samt behovet att fa till stdnd
en aktiv medverkan i expertpanclerna. Dessa genomftrandeakter ska
antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 arti-
kel 114.3.

14.  De avgifter som ska betalas till kommissionen i enlighet med
forfarandet i punkt 13 i denna artikel ska faststéllas pa ett Gppet sétt
och pad grundval av kostnaderna for de tjanster som tillhandahélls. De
avgifter som ska betalas ska sinkas om ett forfarande for samrad vid
klinisk utvirdering inleds i enlighet med avsnitt 5.1 ¢ i bilaga IX med
en tillverkare som dr ett mikroforetag eller ett litet eller medelstort
foretag 1 den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG.
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15.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 115 for att gora tilldgg till expertpanelernas och expertla-
boratoriernas uppgifter enligt punkt 10 i den hér artikeln.

Artikel 107
Intressekonflikt

1.  Medlemmarna i samordningsgruppen for medicintekniska produk-
ter och dess arbetsgrupper samt medlemmarna i expertpaneler och ex-
pertlaboratorier far inte ha ekonomiska eller andra intressen i den me-
dicintekniska industrin som kan paverka deras opartiskhet. De ska for-
binda sig att handla i allménhetens intresse och pd ett oberoende sitt.
De ska i en forklaring ange alla direkta eller indirekta intressen som de
kan tdnkas ha i den medicintekniska industrin och uppdatera denna
forklaring sé fort det sker en relevant fordndring. Intresseforklaringarna
ska goras tillgdngliga for allménheten pd kommissionens webbplats.
Denna artikel géller inte foretrddare for intresseorganisationer som deltar
i arbetsgrupper inom samordningsgruppen for medicintekniska produk-
ter.

2. Experter och andra utomstaende parter som fran fall till fall bjuds
in till samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska redovisa
alla intressen som de kan ténkas ha i den fraga som berors.

Artikel 108

Produktregister och databanker

Kommissionen och medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgérder for
att frimja uppréttandet av register och databanker for specifika produkt-
typer och faststilla gemensamma principer for insamling av jamforbara
uppgifter. Dessa register och databanker ska bidra till en oberoende
utvdrdering av produkternas sdkerhet och prestanda péa lang sikt eller
till spdrbarheten for implantat, eller alla sddana egenskaper.

KAPITEL IX

KONFIDENTIALITET, DATASKYDD, FINANSIERING OCH
SANKTIONER

Artikel 109
Konfidentialitet

1.  Om inget annat foreskrivs i denna forordning och utan att det
paverkar géllande nationella bestimmelser och praxis i medlemsstaterna
rorande konfidentialitet ska alla parter som berdrs av tillimpningen av
denna forordning respektera konfidentialiteten ndr det géiller den infor-
mation och de data som de far nidr de fullgdr sina uppgifter, for att
foljande ska skyddas:

a) Personuppgifter i enlighet med artikel 110.

b) Fysiska eller juridiska personers affdrshemligheter och foretagshem-
ligheter, inklusive immateriella réttigheter, om det inte foreligger ett
allménintresse av att uppgifterna utlimnas.

c) Ett effektivt genomforande av denna forordning, sérskilt med avse-
ende pa inspektioner, utredningar eller revisioner.
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska sadan infor-
mation som pa konfidentiell basis utbyts mellan behdriga myndigheter
och mellan behoriga myndigheter och kommissionen inte ldmnas ut utan
foregaende Gverenskommelse med den myndighet som ldmnade infor-
mationen.

3. Punkterna 1 och 2 péverkar inte kommissionens, medlemsstaternas
och de anmélda organens rittigheter och skyldigheter nér det géller att
utbyta information och utfirda varningar och inte heller de berérda
personernas straffréttsliga skyldighet att ldmna information.

4. Kommissionen och medlemsstaterna far utbyta konfidentiell infor-
mation med de tillsynsmyndigheter i tredjeldnder med vilka de har slutit
bilaterala eller multilaterala avtal om konfidentialitet.

Artikel 110
Dataskydd

1. Medlemsstaterna ska tillimpa direktiv 95/46/EG vid behandling av
personuppgifter som utfors i medlemsstaterna i enlighet med denna for-
ordning.

2. Forordning (EG) nr 45/2001 ska tillimpas vid behandling av per-
sonuppgifter som utférs av kommissionen i enlighet med den hédr for-
ordningen.

Artikel 111

Uttag av avgifter

1.  Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas mojlighet att ta
ut avgifter for de verksamheter som faststills i denna forordning, for-
utsatt att storleken pa avgifterna faststills pa ett oppet sétt och i enlighet
med principen om full kostnadstickning.

2. Medlemsstaterna ska underrdtta kommissionen och de andra med-
lemsstaterna senast tre manader innan strukturen for och storleken pa
avgifterna ska antas. Information om strukturen for och storleken pa
avgifterna ska goras allmint tillgidnglig pa begéran.

Artikel 112

Finansiering av verksamhet som ror utseende och dvervakning av
anmilda organ

Kostnaderna for verksamhet som hor samman med gemensam beddm-
ning ska bédras av kommissionen. Kommissionen ska genom genom-
forandeakter faststdlla omfattningen och strukturen for ersittningsgilla
kostnader och andra nédvéindiga genomforandebestimmelser. Dessa ge-
nomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses 1 artikel 114.3.

Artikel 113

Sanktioner

Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for overtradelser av bestdm-
melserna i denna forordning och ska vidta de atgirder som krévs for att
sakerstilla att dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna ska vara effek-
tiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska anméla
dessa bestdimmelser till kommissionen senast den »MI1 25 februari
2021 <« och utan drojsmal anméla alla senare dndringar som paverkar
dem.
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KAPITEL X

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 114

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté for medicintekniska
produkter. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som
avses 1 forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hénvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU)
nr 182/2011 tillimpas.

3. Naér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU)
nr 182/2011 tillimpas.

Om kommittén inte avger nigot yttrande, ska kommissionen inte anta
utkastet till genomforandeakt och artikel 5.4 tredje stycket i forordning
(EU) nr 182/2011 ska tillampas.

4. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU)
nr 182/2011 jamford med artikel 4 eller 5 i den forordningen, beroende
pa vad som ér tillimpligt, tillimpas.

Artikel 115

Utovande av delegeringen

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med
forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna
1.5, 3, 10.4, 18.3, 19.4, 27.10, 44.11, 52.5, 56.6, 61.8, 70.8 och 106.15
ska ges till kommissionen for en period pd fem ar frdn och med den
25 maj 2017. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenhet senast nio ménader fore utgdngen av perioden pa fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlangas med
perioder av samma lidngd, savida inte Europaparlamentet eller radet
motsétter sig en sadan forlingning senast tre ménader fore utgéngen
av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 1.5, 3, 10.4,
18.3, 19.4, 27.10, 44.11, 52.5, 56.6, 61.8, 70.8 och 106.15 far nir som
helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkal-
lelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggdrs
i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet
angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som
redan har trétt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med
experter som utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i
det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstift-
ning.
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5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt
delge Europaparlamentet och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 1.5, 3, 10.4, 18.3,
19.4, 27.10, 44.11, 52.5, 56.6, 61.8, 70.8 och 106.15 ska trdda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar
mot den delegerade akten inom en period pa tre manader frén den dag
dé akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europa-
parlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska
forlingas med tre manader pad Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 116

Separata delegerade akter for olika delegerade befogenheter

Kommissionen ska anta en separat delegerad akt for varje befogenhet
som delegeras till den i enlighet med denna férordning.

Artikel 117
Andring av direktiv 2001/83/EG

I bilaga I till direktiv 2001/83/EG ska punkt 12 i avsnitt 3.2 ersittas
med foljande:

”12. Om en artikel omfattas av detta direktiv i enlighet med arti-
kel 1.8 andra stycket eller 1.9 andra stycket i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EU) 2017/745 (*) ska ansdkan om
forsdljningstillstand i de fall da uppgifterna finns tillgdngliga
innehalla resultatet av bedomningen av om den ingdende me-
dicintekniska delen Overensstimmer med relevanta allménna
krav pa sdkerhet och prestanda enligt bilaga I till den forord-
ningen som tillverkarens EU-forsdkran om Overensstimmelse
innehaller eller det relevanta intyg som utfiardats av ett anmalt
organ och som ger tillverkaren ritt att CE-mérka den medicin-
tekniska produkten.

Om ansokan inte innehéller resultaten av den beddmning av
Overensstimmelse som avses i forsta stycket och om det for
beddmningen av produktens dverensstimmelse, om denna an-
vinds separat, krivs att ett anmélt organ deltar enligt férord-
ning (EU) 2017/745, ska myndigheten aligga sdkanden att
tillhandahélla ett yttrande om den ingdende medicintekniska
delens dverensstimmelse med de relevanta allminna krav pa
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sdkerhet och prestanda som anges i bilaga I till den forord-
ningen, ett yttrande som utfardats av ett anmélt organ som
utsetts 1 enlighet med den forordningen for den berdrda pro-
dukttypen.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av di-
rektiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).”

Artikel 118
Andring av forordning (EG) nr 178/2002

I artikel 2 tredje stycket i forordning (EG) nr 178/2002 ska foljande led
laggas till:

”1) medicintekniska produkter i den mening som avses i Europapar-
lamentets och radets forordning (EU) 2017/745 (¥).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av di-
rektiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).”

Artikel 119
Andring av forordning (EG) nr 1223/2009

I artikel 2 i forordning (EG) nr 1223/2009 ska f6ljande punkt ldggas till:

”4.  Kommissionen far pa begéran av en medlemsstat eller pa eget
initiativ anta de atgédrder som krivs for att avgéra om en specifik
produkt eller produktgrupp omfattas av definitionen for kosmetisk
produkt eller inte. Dessa atgiarder ska antas i enlighet med det f6-
reskrivande forfarande som avses i artikel 32.2.”

Artikel 120

Overgangsbestimmelser

1. Fran och med den »MI1 26 maj 2021 <« ska varje offentliggo-
rande av en anmdilan av ett anmilt organ i enlighet med direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG vara ogiltigt.

2. De intyg som de anmélda organen utfdrdar i enlighet med direk-
tiven 90/385/EEG och 93/42/EEG fore den 25 maj 2017 ska fortsétta att
gélla under den tid som dr angiven i intyget, med undantag for intyg
som utfardats i enlighet med bilaga 4 till direktiv 90/385/EEG eller
bilaga 4 till direktiv 93/42/EEG; de ska bli ogiltiga senast den 27 maj
2022.
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De intyg som de anmilda organen utfirdar i enlighet med direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG fran och med den 25 maj 2017 ska forbli
giltiga fram till och med utgéngen av den period som anges pé intyget,
vilken inte far dverstiga fem ér fran intygets utfdrdande. De ska dock bli
ogiltiga senast den 27 maj 2024.

3. Med avvikelse fran artikel 5 i denna forordning fir en produkt
som dr en produkt i klass I enligt direktiv 93/42/EEG, for vilken for-
sdkran om Gverensstimmelse upprittats fore den 26 maj 2021 och for
vilken forfarandet for bedomning av Overensstimmelse enligt denna
forordning kraver medverkan av ett anmélt organ, eller som har ett intyg
som utfardats i1 enlighet med direktiv 90/385/EEG eller direktiv
93/42/EEG och som ar giltigt i enlighet med punkt 2 i den hér artikeln,
slappas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2024
under forutsittning att den, fran och med den 26 maj 2021, fortsdtter att
uppfylla kraven i ndgot av de direktiven, och under forutsittning att det
inte har gjorts nagra vésentliga dndringar i1 produktens konstruktion och
avsedda dndamal. Kraven i denna forordning med avseende pa over-
vakning av produkter som sldppts ut pd marknaden, marknadskontroll,
sikerhetsovervakning, registrering av ekonomiska aktorer och av pro-
dukter ska dock tillimpas i stéllet for de motsvarande kraven i de
direktiven.

Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel IV och punkt 1 i denna
artikel, ska det anmélda organ som utfirdade det intyg som avses i
forsta stycket fortsdtta att ansvara for ldmplig Overvakning med avse-
ende pa samtliga tillimpliga krav for de produkter for vilka de har
utfirdat intyg.

4. Produkter som lagligen slidppts ut pd marknaden enligt direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG fore den 26 maj 2021, och produkter som
slappts ut pd marknaden fran och med den 26 maj 2021 enligt punkt 3 i
denna artikel, far fortsdtta att tillhandahéllas pa marknaden eller tas i
bruk till och med den 26 maj 2025.

5. Med avvikelse fran direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG far
produkter som dr forenliga med denna forordning sldppas ut pd mark-
naden fore den M1 26 maj 2021 «.

6. Med avvikelse fran direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG fér
organ for beddmning av Overensstimmelse som uppfyller kraven i
denna forordning utses och anmilas fére den 26 maj 2021. De anmaélda
organ som utses och anméls i enlighet med denna forordning far till-
lampa de forfaranden for beddmning av dverensstimmelse som anges i
denna forordning och utfarda intyg i enlighet med denna forordning fore
den 26 maj 2021.

7. I frdga om produkter som dr féremadl for det forfarande for samrdd
som faststills i artikel 54 ska punkt 5 i den hér artikeln tillimpas under
forutsittning att de ndédvandiga utndmningarna till samordningsgruppen
for medicintekniska produkter och expertpanelerna har gjorts.

8. Med avvikelse fran artikel 10a och artikel 10b.1 a och artikel 11.51
direktiv 90/385/EEG och artiklarna 14.1, 14.2 och 14a.1a och b och
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artikel 16.5 1 direktiv 93/42/EEG ska tillverkare, auktoriserade represen-
tanter, importorer och anmilda organ som under den period som inleds
det senaste av de datum som avses i artikel 123.3 d och avslutas 18
manader senare uppfyller kraven i artiklarna 29.4, 31.1 och 56.51 denna
forordning anses folja de lagar och andra forfattningar som medlems-
staterna antagit i enlighet med artikel 10a i direktiv 90/385/EEG eller
artikel 14.1 och 14.21 direktiv 93/42/EEG och i enlighet med arti-
kel 10b.1 a i direktiv 90/385/EEG eller artikel 14a.1a och b i direktiv
93/42/EEG och artikel 11.51 direktiv 90/385/EEG eller artikel 16.51 di-
rektiv 93/42/EEG enligt beslut 2010/227/EU.

9. Tillstind som medlemsstaternas behériga myndigheter beviljat i
enlighet med artikel 9.9 1 direktiv 90/385/EEG eller artikel 11.13 i
direktiv 93/42/EEG ska ha den giltighet som anges i tillstandet.

10.  Produkter som omfattas av tillimpningsomradet for denna for-
ordning 1 enlighet med artikel 1.6 g och som i enlighet med géllande
bestimmelser i medlemsstaterna lagligen har sldppts ut pa marknaden
eller tagits i bruk fore den 26 maj 2021 fér dven i fortséttningen sléppas
ut pd marknaden och tas i bruk i de berdrda medlemsstaterna.

11.  Kliniska prévningar som fore den »MI1 26 maj 2021 <« har
inletts for att genomféras i enlighet med artikel 10 i direktiv
90/385/EEG eller artikel 15 i direktiv 93/42/EEG far fortsdtta att ge-
nomforas. Fran och med den ™M1 26 maj 2021 <« ska dock allvarliga
negativa hdndelser och produktfel rapporteras i enlighet med denna for-
ordning.

12.  Fram till dess att kommissionen i enlighet med artikel 27.2 har
utsett de utfardande enheterna, ska GS1, HIBCC och ICCBBA betraktas
som utsedda utfardande enheter.

Artikel 121

Utvirdering

Senast den 27 maj 2027 ska kommissionen beddéma tillimpningen av
denna férordning och utarbeta en utvérderingsrapport om de framsteg
som gjorts i friga om att uppnd maélen i forordningen, dédribland en
bedomning av vilka resurser som behovs for att genomfora forordning-
en. Sérskild uppméarksamhet ska dgnas medicintekniska produkters spar-
barhet genom att UDI, i enlighet med artikel 27, lagras av ekonomiska
aktorer, hilso- och sjukvérdsinstitutioner och hilso- och sjukvardsper-
sonal.

Artikel 122
Upphiivande

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 120.3 och 120.4 i denna
forordning, och utan att det paverkar medlemsstaternas och tillverkarnas
skyldigheter i fraga om sdkerhetsdvervakning och tillverkarnas skyldig-
heter i fridga om att tillhandahalla dokumentation i enlighet med direk-
tiven 90/385/EEG och 93/42/EEG, ska de direktiven upphora att gélla
med verkan den »M1 26 maj 2021 «, med undantag av
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— artiklarna 8, 10, 10b.1b och ¢, 10b.2 och 10b.3 i direktiv
90/385/EEG, och de krav med avseende pa sdkerhetsdvervakning
och kliniska provningar som avses i motsvarande bilagor, som ska
upphora att gélla det senare av de datum som avses i artikel 123.3 d
i denna forordning,

— artiklarna 10a och 10b.1 a i direktiv 90/385/EEG, och de krav med
avseende pé registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt
pa anmilan om intyg som avses i motsvarande bilagor, som ska
upphora att gélla 18 manader efter det senare av de datum som
avses 1 artikel 123.3 d i denna férordning,

— artiklarna 10, 14a.1 ¢ och d, 14a.2, 14a.3 och 15 i direktiv
93/42/EEG, och de krav med avseende pa sidkerhetsdvervakning
och kliniska provningar som avses i motsvarande bilagor, som ska
upphora att gélla det senare av de datum som avses i artikel 123.3 d
i denna forordning,

— artiklarna 14.1 och 14.2 samt 14a.1 a och b i direktiv 93/42/EEG,
och de krav med avseende pa registrering av produkter och ekono-
miska aktdrer samt pad anmélan om intyg som avses i motsvarande
bilagor, som ska upphora att gélla 18 manader efter det senare av de
datum som avses i artikel 123.3 d i denna férordning.

— artikel 9.9 1 direktiv 90/385/EEG och artikel 11.13 i direktiv
93/42/EEG som ska upphora att gilla med verkan frén och med
den 24 april 2020.

Vad giller de produkter som avses i artikel 120.3 och 120.4 i denna
forordning ska de direktiv som avses i forsta stycket fortsitta att till-
lampas till och med den 27 maj 2025 i den utstrickning det dr ndd-
véandigt for tilldmpningen av artikel 120.3 och 120.4.

Trots vad som ségs i forsta stycket ska forordningarna (EU) nr 207/2012
och (EU) nr 722/2012 fortsdtta att vara i kraft och fortsitta att gélla
savida de inte upphivs, och i sd fall fram till dess att de upphivs,
genom genomforandeakter som antas av kommissionen i enlighet med
den hir forordningen.

Héanvisningar till de upphivda direktiven ska betraktas som hénvisningar
till den hér forordningen och ska lésas i enlighet med jimforelsetabellen
i bilaga XVII till den hir férordningen.

Artikel 123

Ikrafttriddande och tillimpningsdatum

1. Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

2. Den ska tillimpas frén och med den »M1 26 maj 2021 «.
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3. Genom undantag fran punkt 2 giller foljande:

a) Artiklarna 35-50 ska tillimpas fran och med den 26 november 2017.
De anmélda organens skyldigheter i enlighet med artiklarna 35-50
ska dock fran det datumet till och med den »MI1 26 maj 2021 <«
endast gilla de organ for bedomning av verensstimmelse som 1dm-
nar en ansokan om utseende i enlighet med artikel 38.

b) Artiklarna 101 och 103 ska tillimpas frén och med den 26 november
2017.

c) Artikel 102 ska tillimpas fran och med den 26 maj 2018.

d) Utan att det paverkar kommissionens skyldigheter i enlighet med
artikel 34, niar Eudamed, till foljd av omstindigheter som inte rim-
ligen kunde ha forutsetts vid utarbetandet av den plan som avses i
artikel 34.1, dnnu inte fungerar fullt ut den »>M1 26 maj 2021 «
ska skyldigheterna och kraven med avseende pad Eudamed tillimpas
fran och med den dag som motsvarar sex manader efter det att det
meddelande som avses i artikel 34.3 offentliggjorts. De bestimmel-
ser som avses 1 foregaende mening &r foljande:

— Artikel 29

— Artikel 31

— Artikel 32

— Artikel 33.4

— Artikel 40.2 andra meningen
— Artikel 42.10

— Artikel 43.2

— Artikel 44.12 andra stycket
— Artikel 46.7 d och e

— Artikel 53.2

— Artikel 54.3

— Artikel 55.1

— Artiklarna 70-77

— Artikel 78.1-78.13

— Artiklarna 79-82

— Artikel 86.2

— Artiklarna 87 och 88

— Artikel 89.5, 89.7 och 89.8 tredje stycket
— Artikel 90

— Artikel 93.4, 93.7 och 93.8



02017R0745 — SV — 24.04.2020 — 001.003 — 121

e)

2)

h)

)

— Artikel 95.2 och 95.4

— Artikel 97.2 sista meningen

— Artikel 99.4

— Artikel 120.3 forsta stycket andra meningen.

Till dess att Eudamed fungerar fullt ut, ska motsvarande bestimmel-
ser i direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG fortsitta att tillimpas i
syfte att fullgora de skyldigheter som anges i de bestimmelser som
fortecknas 1 forsta stycket i detta led med avseende pd utbyte av
information, inklusive, och i synnerhet, information om rapportering
om sikerhetsdvervakning, kliniska prévningar, registrering av pro-
dukter och ekonomiska aktorer samt anmilan om intyg.

Artiklarna 29.4 och 56.5 ska tillimpas 18 manader efter det senare
av de datum som avses i led d.

For implantat och produkter i klass III ska artikel 27.4 tilldimpas fran
och med den 26 maj 2021. For produkter i klass ITa och klass IIb ska

artikel 27.4 tilldimpas fran och med den 26 maj 2023. For produkter i
klass I ska artikel 27.4 tillimpas fran och med den 26 maj 2025

For produkter som gar att ateranvdnda och ska forses med UDI-
bararen pa sjdlva produkten ska artikel 27.4 tillimpas pa

i) implantat och produkter i klass III fran och med den 26 maj
2023,

if) produkter i klass Ila och klass IIb fran och med den 26 maj
2025,

iii) produkter i klass I fran och med den 26 maj 2027.
Forfarandet i artikel 78 ska gélla fran och med den 26 maj 2027,
utan att det paverkar tillimpningen av artikel 78.14.

Artikel 120.12 ska gélla fran och med den 26 maj 2019.

j) Artikel 59 ska tillimpas frén och med den 24 april 2020.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla

medlemsstater.
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BILAGOR

Allménna krav pa sdkerhet och prestanda
Teknisk dokumentation

Teknisk dokumentation om Gvervakning av produkter som sldppts ut pa
marknaden

EU-forsékran om Overensstimmelse

CE-mérkning om &verensstimmelse

Information som ska ldmnas vid registrering av produkter och ekonomiska
aktorer i enlighet med artiklarna 29.4 och 31; basuppgifter som ska till-
handahallas UDI-databasen tillsammans med UDI-DI i enlighet med artik-
larna 28 och 29 och UDI-systemet

Krav som ska uppfyllas av ett anmélt organ

Klassificeringsregler

Bedomning av verensstimmelse som grundar sig pa ett kvalitetslednings-
system och en bedémning av den tekniska dokumentationen

Beddmning av dverensstimmelse som grundar sig pa typkontroll

Bedomning av dverensstimmelse som grundar sig pa kontroll av produk-
tens Overensstimmelse

Intyg utfirdade av ett anmalt organ
Forfarande for specialanpassade produkter

Klinisk utvérdering och klinisk uppfoljning efter utsldppandet pa mark-
naden

Kliniska prévningar

Forteckning 6ver grupper av produkter utan avsett medicinskt dndamal
enligt artikel 1.2

Jamforelsetabell
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BILAGA 1

ALLMANNA KRAV PA SAKERHET OCH PRESTANDA

KAPITEL I
ALLMANNA KRAV

Produkterna ska uppna den prestanda som tillverkaren avsett och vara
konstruerade och tillverkade pa ett sadant sitt att de under normala
anvindningsforhallanden &r ldmpliga for sitt avsedda d@ndamél. De ska
vara sdkra och effektiva och far inte dventyra patienternas kliniska till-
stand eller sikerhet, eller sdkerhet och hélsa for anviandarna eller i fore-
kommande fall andra personer, och alla risker i samband med deras
anvidndning ska vara acceptabla ndr riskerna vdgs mot fordelarna for
patienten och vara forenliga med en hég skyddsnivd for hélsa och si-
kerhet, med hénsyn till det allmént erkénda tekniska utvecklingsstadiet.

Kravet i denna bilaga pé att minska riskerna sa langt som mojligt betyder
minskning av riskerna sa langt detta dr mojligt utan att nytta/riskforhal-
landet paverkas negativt.

Tillverkarna ska uppritta, genomfora, dokumentera och uppritthalla ett
riskhanteringssystem.

Riskhantering ska forstds som en kontinuerlig iterativ process under en
produkts hela livscykel, med krav pa regelbunden och systematisk upp-
datering. Vid genomforandet av riskhantering ska tillverkarna

a) uppritta och dokumentera en riskhanteringsplan for varje produkt,

b) identifiera och analysera de kdnda och forutsebara faror som ar for-
knippade med varje produkt,

¢) bedoma och utvérdera de risker som &r knutna till, och som uppstar
under, den avsedda anvédndningen och under rimligen forutsebar fel-
anvindning,

d) eliminera eller kontrollera de risker som avses i led ¢ i enlighet med

kraven i avsnitt 4,

N

utvirdera betydelsen av information fran produktionsfasen och i syn-
nerhet fran systemet for overvakning av produkter som sldppts ut pa
marknaden, pd faror och hur ofta de intrdffar, utvirderingar av de
ddrmed forbundna riskerna, samt pa den Overgripande risken, nytta/
riskforhallandet och om riskerna ar acceptabla, och

[§

~—

f) baserat pa utvdarderingen av betydelsen av informationen i led e, dndra
kontrollatgiarderna i dverensstimmelse med kraven i avsnitt 4, om sa
ar nodvandigt.

De riskkontrollatgdrder som tillverkarna vidtar for konstruktionen och
tillverkningen av produkten ska &verensstimma med sékerhetsprinciper
och ta hinsyn till det allmént erkdnda tekniska utvecklingsstadiet. For att
minska riskerna ska tillverkarna hantera riskerna pa ett sadant sitt att
bade den kvarvarande risk som forknippas med varje fara och den totala
kvarvarande risken beddms vara acceptabel. Nar tillverkarna véljer de
lampligaste 10sningarna ska de i foljande prioritetsordning:

a) eliminera eller minska risker sa langt som mojligt genom sdker kon-
struktion och tillverkning,
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10.
10.1

b) i forekommande fall vidta tillrickliga skyddsatgérder, inklusive var-
ningssignaler om s& &r nddvéndigt, i de fall ddr riskerna inte kan
elimineras, och

c¢) tillhandahalla sékerhetsrelaterad information (varningar/forsiktighets-
atgérder/kontraindikationer) och i forekommande fall utbildning till
anvéndarna.

Tillverkarna ska informera anvdndarna om eventuella kvarvarande risker.

Vid eliminering eller minskning av risker relaterade till anvindningsfel
ska tillverkaren

a) 1 sd stor utstrickning som mdjligt minska risker relaterade till pro-
duktens ergonomiska egenskaper och den avsedda anvdndarmiljon
(produktdesign som framjar patientséikerheten), och

b) ta hénsyn till de avsedda anvindarnas tekniska kunskap, erfarenhet, i
forekommande fall utbildning och anvéndarmiljo, samt medicinska
och fysiska tillstand (produktdesign for lekmaén, yrkesmén, funktions-
hindrade personer eller andra anvéndare).

En produkts egenskaper och prestanda ska inte kunna péverkas ogynn-
samt i sadan utstrackning att patientens eller anvéndarens och i forekom-
mande fall andra personers hiélsa eller sidkerhet dventyras under den av
tillverkaren angivna livslingden for produkten, om produkten utsitts for
de péfrestningar som kan uppstd under normala anvandningsforhdllanden
och har underhallits i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pé ett sadant sétt att
deras egenskaper och prestanda vid avsedd anvindning inte paverkas
negativt under transport och lagring, exempelvis genom skiftningar i
temperatur och luftfuktighet, med beaktande av foreskrifterna och infor-
mationen fran tillverkaren.

Alla kinda och forutsebara risker och alla odnskade bieffekter ska mini-
meras och vara acceptabla med tanke pa de utvédrderade fordelar for
patienten och/eller anvéndaren som produkten har under normala anvénd-
ningsforhdllanden.

Nir det giller produkter som avses i bilaga XVI ska de allménna séker-
hetskraven i avsnitten 1 och 8 tolkas som att produkten, nir den anvénds
under avsedda forhéllanden och for sitt avsedda dndamal, inte medfor
nagon som helst risk eller som mest medfor den maximala acceptabla
anvindningsrisken som &r forenlig med en hog skyddsniva for ménni-
skors hilsa och sikerhet.

KAPITEL II
KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING
Kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper

Produkter ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sdtt att det sidker-
stills att de krav pa egenskaper och prestanda som avses i kapitel I
uppnas. Sarskild uppmirksamhet ska dgnas at

a) valet av material och substanser, sérskilt vad géller toxicitet och i
tillampliga fall eldfarlighet,
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10.2

10.3

10.4
10.4.1

b) de anvdnda materialens och substansernas kompatibilitet med bio-
logiska vdvnader, celler och kroppsvitskor, med beaktande av pro-
duktens avsedda dndamal och, i tillimpliga fall, absorption, distribu-
tion, metabolism och utséndring,

c) kompabiliteten mellan olika delar hos en produkt som bestar av fler
an en del for implantation,

d) processernas inverkan pa materialegenskaperna,

e) i forekommande fall, resultaten av biofysisk forskning eller modelle-
ringsforskning, vilkas validitet har styrkts pa forhand,

f) de mekaniska egenskaperna hos de material som anvénds, som i fore-
kommande fall ska grundas pa sadant som styrka, duktilitet, brott-
fasthet, slitstyrka och utmattningshallfasthet,

g) ytegenskaper, och

h) B C3 bekriftelsen pd att produkten uppfyller eventuella faststillda
kemiska och/eller fysikaliska specifikationer. <«

Produkter ska konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sadant sitt att
de risker som fororeningar och restimnen utgor for patienterna minime-
ras, med hédnsyn tagen till produktens avsedda dndamaél, liksom riskerna
for de personer som transporterar, lagrar och anvénder produkterna. Sar-
skild héansyn ska tas till de vdvnader som utsitts for dessa fororeningar
och restamnen och till hur linge och ofta dessa vdvnader &r utsatta.

Produkter ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att de kan
anvindas pa ett sakert sdtt tillsammans med de material och substanser,
inklusive gaser, som de kommer i kontakt med nér de anvéinds pa avsett
sdtt; om produkterna dr avsedda att administrera lidkemedel ska de kon-
strueras och tillverkas sa att de dr kompatibla med ldkemedlen i fraga i
enlighet med de bestimmelser och begransningar som giller for dessa
lakemedel och sé att bade lakemedlens och produkternas prestanda bibe-
halls i enlighet med deras respektive indikationer och avsedda dndamal.

Substanser
Produkters konstruktion och tillverkning

Produkter ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att riskerna
med substanser eller partiklar, inklusive slitagepartiklar, nedbrytningspro-
dukter och bearbetningsrester, som kan frigdras fran produkten, minime-
ras sa langt det dr mojligt.

Produkter eller delar av dem, eller de material som anvénds i dem, som

— dr invasiva och kommer i direkt kontakt med ménniskokroppen, eller

— (ater)administrerar likemedel, kroppsvitskor eller andra substanser,
inklusive gaser, till/frdn manniskokroppen, eller

— transporterar eller lagrar sddana likemedel, kroppsvitskor eller sub-
stanser, inklusive gaser, som ska administreras till manniskokroppen,

far endast innehélla foljande substanser i en koncentration hogre &n
0,1 viktprocent, nér detta dr berittigat i enlighet med avsnitt 10.4.2:
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a) dmnen som &r cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstox-
iska enligt kategori 1A eller 1B i enlighet med del 3 i bilaga VI till
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 (')
(CMR-dmnen), eller

b) substanser med hormonstérande egenskaper for vilka det finns veten-
skaplig evidens som visar att de sannolikt kan ha allvarliga effekter pa
ménniskors hdlsa och som identifieras antingen i enlighet med for-
farandet i artikel 59 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1907/2006 (?) eller, ndr kommissionen har antagit en delegerad akt
i enlighet med artikel 5.3 forsta stycket i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 528/2012 (), i enlighet med de av de dar
angivna kriterierna som géller ménniskors hélsa.

10.4.2 Motivering till forekomsten av  CMR-dmnen och/eller hormonstérande
substanser

Motiveringen till forekomsten av sadana substanser ska vara grundad pa
foljande:

a) En analys och uppskattning av patienters eller anvéindares potentiella
exponering for substansen.

b) En analys av mdjliga alternativa substanser, material eller konstruk-
tioner, inklusive tillgénglig information om oberoende forskning,
fackgranskade studier, vetenskapliga yttranden fran relevanta veten-
skapliga kommittéer och en analys av tillgangen till sidana alternativ.

¢) Motivering till varfor méjliga ersédttningssubstanser och/eller -material,
om sddana finns tillgdngliga, eller mdojliga konstruktionsdndringar,
inte lampar sig for att uppratthalla produktens funktionalitet, prestanda
och nytta/riskforhéllande; detta inbegriper ett beaktande av om sadana
produkters avsedda anvidndning omfattar behandling av barn, behand-
ling av gravida eller ammande kvinnor eller behandling av andra
patientgrupper som anses vara sirskilt sarbara for sidana substanser
och/eller material.

d) De senaste relevanta riktlinjerna fran vetenskapliga kommittéer i en-
lighet med avsnitten 10.4.3 och 10.4.4, om sadana é&r tillimpliga och
finns tillgéngliga.

10.4.3 Riktlinjer for ftalater

Vid tillampningen av avsnitt 10.4 ska kommissionen snarast mojligt och
senast den 26 maj 2018 ge den relevanta vetenskapliga kommittén i
uppdrag att utarbeta riktlinjer som ska fardigstéllas fore den 26 maj 2020.
Kommitténs uppdrag ska atminstone omfatta en bedomning av nytta/risk-
forhallandet vad géller forekomsten av ftalater som hor till endera av de
grupper av substanser som avses i avsnitt 10.4.1 a och b. Bedémningen
av nytta/riskforhédllandet ska ta hdnsyn till produktens avsedda dndamal
och det sammanhang i vilket produkten anvénds, tillgangliga alternativa
substanser, samt alternativa material, konstruktioner eller medicinska be-
handlingar. Riktlinjerna ska nér sa anses ldmpligt uppdateras pa grundval
av den senaste vetenskapliga evidensen, dock minst vart femte ar.

(") Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, mirkning och forpackning av @mnen och blandningar, dndring och
upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning
(EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

(?) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvérdering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach)
(EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

(®) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahéllande pa marknaden och anvédndning av biocidprodukter (EUT L 167,
27.6.2012, s. 1).
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10.4.4

10.4.5

10.5

10.6

11.

Riktlinjer for andra CMR-dmnen och hormonstdrande substanser

Kommissionen ska dérefter ge den relevanta vetenskapliga kommittén i
uppdrag att, i forekommande fall, utarbeta sadana riktlinjer som avses i
avsnitt 10.4.3 dven for andra substanser som avses i avsnitt 10.4.1 a
och b.

Mirkning

Om produkter, delar av dem eller de material som anvands i dem enligt
avsnitt 10.4.1 innehaller substanser som avses i avsnitt 10.4.1 a eller b i
en koncentration hogre dn 0,1 viktprocent, ska forekomsten av dessa
substanser anges pa sjdlva produkten och/eller pa varje enhets forpack-
ning eller, i féorekommande fall, pa forsdljningsforpackningen med for-
teckningen Over dessa substanser. Om den avsedda anvédndningen av
sadana produkter omfattar behandling av barn eller behandling av gravida
eller ammande kvinnor eller behandling av andra patientgrupper som
anses vara sarskilt sarbara for sddana substanser och/eller material, ska
information om kvarvarande risker for dessa patientgrupper och, i till-
lampliga fall, om ldmpliga forsiktighetsatgarder tillhandahéllas i bruksan-
visningen.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas péa ett sadant stt att riskerna
med substanser som oavsiktligt tranger in i produkterna minskas sé langt
det dr mojligt, med beaktande av produkten och den miljéo som den é&r
avsedd att anvéndas i.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sitt att de risker
som &r kopplade till storlek och egenskaper hos de partiklar som frisldpps
eller kan frisldppas i patientens eller anvindarens kropp minskas sa langt
det 4r mojligt, om produkterna inte enbart kommer i kontakt med intakt
hud. Nanomaterial ska dgnas sérskild uppmérksamhet.

Infektion och mikrobiell kontamination

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkningsprocesserna utfor-
made pa ett sadant sitt att risken for att patienterna, anvéndarna och i
forekommande fall andra personer infekteras elimineras eller minskas sa
langt det &r mojligt. »C3 Konstruktionen och utformningen ska vara
sadan att: <

a) risken for oavsiktliga snitt och stick, sdésom nalstickskador, minskas sa
langt det dr mdjligt och ldmpligt,

b) hanteringen é&r litt och siker,

c) eventuellt mikrobiellt lickage fran produkten och/eller mikrobiell ex-
ponering vid anvindningen sa langt det &r mojligt minskas, och

d) mikrobiell kontaminering av produkten eller dess innehdll, sdsom
prover eller vitskor, forhindras.

Nér det ar nodvéndigt ska produkterna vara konstruerade sa att sdker
rengdring, desinficering och/eller resterilisering av dem underlttas.

Produkter som &r mérkta med uppgift om att de befinner sig i ett speci-
fikt mikrobiellt tillstand ska vara konstruerade, tillverkade och forpackade
pa ett sadant sdtt att de forblir i detta tillstand ndr de sldpps ut pa
marknaden och under de av tillverkaren angivna lagrings- och transport-
forhallandena.
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11.4

12.

12.1

12.2

13.
13.1

Produkter som levereras sterila ska vara konstruerade, tillverkade och
forpackade i enlighet med ldmpliga forfaranden som sékerstiller att de
ar sterila ndr de sldpps ut pa marknaden och att de, savida inte den
forpackning som dr avsedd att se till att de forblir sterila dr skadad,
forblir sterila under de av tillverkaren angivna lagrings- och transport-
forhallandena, tills forpackningen Oppnas vid anvéndningstillfillet. Det
ska sékerstillas att det for slutanvindaren klart framgér att den sterila
forpackningen &r obruten.

Produkter som &dr mirkta som sterila ska behandlas, tillverkas, forpackas
och steriliseras med hjélp av lampliga och validerade metoder.

Produkter som ar avsedda att steriliseras ska tillverkas och forpackas
under lampliga och kontrollerade forhéllanden och i ldmpliga och kon-
trollerade anldggningar.

Forpackningssystemen for icke-sterila produkter ska hélla produkterna
intakta och rena och, om produkterna ska steriliseras fore anvéndning,
minimera risken for mikrobiell kontamination; forpackningssystemet ska
vara lampligt med beaktande av den steriliseringsmetod som tillverkaren
angett.

Produktens mirkning ska sirskilja mellan identiska eller liknande pro-
dukter som sldppts ut pd marknaden i bade sterilt och icke-sterilt skick,
och detta i tilligg till den symbol som anvénds for att ange att produk-
terna dr sterila.

Produkter som innehaller en substans som anses vara ett likemedel och
produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser
som absorberas av eller sprids lokalt i minniskokroppen

Nir det giller produkter som avses i artikel 1.8 forsta stycket ska kva-
liteten, sdkerheten och anvidndbarheten av en substans som, om den
anvinds separat, skulle betraktas som ett likemedel enligt definitionen
i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG, kontrolleras i analogi med de metoder
som anges i bilaga I till direktiv 2001/83/EG, i enlighet med kraven for
det tillimpliga forfarandet for beddmning av Overensstimmelse inom
ramen for denna forordning.

Produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser
som dr avsedda att foras in i manniskokroppen och som absorberas av
eller sprids lokalt i ménniskokroppen ska, i tillimpliga fall och begransat
till de aspekter som inte omfattas av denna forordning, uppfylla de
relevanta kraven 1 bilaga I till direktiv 2001/83/EG for utvirdering av
absorption, distribution, metabolism, utsondring, lokal tolerans, toxicitet,
interaktion med andra produkter, lakemedel eller andra substanser och
potential for biverkningar, i enlighet med kraven for det tillampliga for-
farandet for bedomning av 6verensstimmelse inom ramen for denna for-
ordning.

Produkter som innehaller material av biologiskt ursprung

For produkter som tillverkas av derivat av humana vavnader eller celler
som 4r icke-viabla eller har gjorts icke-viabla och som omfattas av denna
forordning i enlighet med artikel 1.6 g giller foljande:

a) Donation, tillvaratagande och kontroll av vdvnader och celler ska ske
i enlighet med direktiv 2004/23/EG.
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13.2

14.
14.1

14.2

b) Bearbetning, konservering och annan hantering av sadana vévnader
och celler eller derivat ddrav ska ske pa ett sitt som dr sdkert for
patienter, anvéndare och, i forekommande fall, andra personer. I syn-
nerhet ska sikerheten vad giller virus och andra smittdimnen tillgodo-
ses genom ldmpliga metoder for val av ursprung och genom till-
lampning av godkénda metoder for eliminering eller inaktivering un-
der tillverkningsprocessens gang.

(e]
~

Sparbarhetssystemet for dessa produkter ska komplettera och uppfylla
de krav pa sparbarhet och uppgiftsskydd som faststdlls i direktiv
2004/23/EG och i direktiv 2002/98/EG.

For produkter som tillverkas av saddana vidvnader eller celler av anima-
liskt ursprung eller derivat ddrav som ér icke-viabla eller har gjorts icke-
viabla giller foljande:

a) Om det dr mojligt med hénsyn till djurarten ska vdvnader och celler
av animaliskt ursprung eller derivat ddrav komma frin sddana djur
som har genomgatt veterinarkontroller som ar anpassade till vavnader-
nas avsedda anvédndning. Information om djurens geografiska ur-
sprung ska bevaras av tillverkarna.

b) Val av ursprung, bearbetning, konservering, provning och hantering
av vavnader, celler och substanser av animaliskt ursprung eller derivat
dédrav ska ske pa ett séitt som ar sakert for patienter, anvandare och i
forekommande fall andra personer. I synnerhet ska sdkerheten vad
giller virus och andra smittimnen tillgodoses genom tillimpning av
validerade metoder for eliminering eller inaktivering av virus under
tillverkningsprocessens géng, utom ndr anvdndningen av siddana me-
toder skulle innebidra en oacceptabel forsamring av produkten som
dventyrar dess kliniska nytta.

c) I fraga om produkter som tillverkas av vdvnader eller celler av ani-
maliskt ursprung eller derivat ddrav enligt forordning (EU)
nr 722/2012 géller de sarskilda krav som anges i den forordningen.

I frdga om produkter som tillverkas av andra icke-viabla biologiska sub-
stanser d&n dem som avses i avsnitten 13.1 och 13.2 ska bearbetning,
konservering, provning och hantering av dessa substanser, inklusive
inom avfallskedjan, ske pa ett sdkert sétt for patienter, anvandare och i
forekommande fall andra personer. I synnerhet ska sidkerheten vad giller
virus och andra smittdmnen tillgodoses genom ldmpliga metoder for val
av ursprung och genom tillimpning av validerade metoder for elimine-
ring eller inaktivering under tillverkningsprocessens gang.

Produkters tillverkning och interaktion med sin omgivning

Om produkten &r avsedd att anvéndas tillsammans med andra produkter
eller annan utrustning ska hela kombinationen, inklusive sammankopp-
lingssystemet, vara sdkert och inte forsaimra produkternas angivna pre-
standa. Eventuella anvindningsbegrinsningar for sddana kombinationer
ska framga av markningen och/eller bruksanvisningen. Anslutningar som
anvindaren ska hantera, t.ex. koppling for vitske- eller gasoverforing
eller elektrisk eller mekanisk koppling, ska vara konstruerade och till-
verkade pa ett sadant sétt att alla mojliga risker, sasom felaktiga samman-
kopplingar, minimeras.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade péd ett sadant sitt att
foljande risker elimineras eller minskas s& langt det &r mojligt:

a) Risken for skada kopplad till deras fysikaliska egenskaper, inklusive
volym/tryckforhallandet, matt och i férekommande fall ergonomiska
egenskaper.
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14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

15.
15.1

b) Risker kopplade till yttre faktorer eller miljoforhéllanden som rimli-
gen kan forutses, som magnetfilt, yttre elektrisk och elektromagnetisk
péaverkan, elektrostatisk urladdning, strilning i samband med diagno-
stik eller behandling, tryck, fuktighet, temperatur, tryckvariationer,
acceleration eller storning orsakad av radiosignaler.

¢) Riskerna i samband med anvéndningen av produkten nar den kommer
i kontakt med material, vétskor och substanser, inklusive gaser, som
den exponeras for under normala anviandningsforhéllanden.

d) Riskerna i samband med eventuell negativ interaktion mellan pro-
gramvara och den it-milj6 dédr produkten anvidnds och interagerar.

e) Riskerna for att substanser oavsiktligt trdnger in i produkterna.

f) Riskerna for omsesidig storning med andra produkter som normalt
anvinds vid undersokningarna eller vid den aktuella behandlingen.

g) Risker som kan uppsta da det ar omdjligt att underhélla eller kalibrera
produkten (som vid implantat), vid aldrande av det anvdnda materialet
eller minskad noggrannhet hos ndgon mit- eller kontrollmekanism.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sétt att risken for
brand eller explosion &r sa liten som mojligt vid normal anvédndning och
vid ett forsta fel. Sarskild uppmérksamhet ska dgnas at produkter som ar
avsedda att utséttas for eller anvindas i anslutning till ldttantidndliga eller
explosiva substanser eller substanser som skulle kunna orsaka brand.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att
justering, kalibrering och underhall kan utforas pa ett sdkert och effektivt
satt.

Produkter som édr avsedda att anvéndas tillsammans med andra produkter
eller artiklar ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att inter-
operabiliteten och kompatibiliteten &r tillforlitliga och sdkra.

Skalor for métning, 6vervakning och bildskdrmar ska vara ergonomiskt
konstruerade och tillverkade och ta hénsyn till produktens avsedda &n-
damal och anvindare samt de miljéforhéllanden under vilka produkten &r
avsedd att anvéndas.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att
sakert bortskaffande av produkten och relaterade avfallsimnen underlat-
tas for anvindare, patienter och andra personer. For att uppna detta ska
tillverkarna faststélla och testa forfaranden och atgirder som innebar att
deras produkter pa ett sdkert sétt kan bortskaffas efter anvandning. Sa-
dana forfaranden ska beskrivas i bruksanvisningen.

Produkter med diagnos- eller mitfunktion

Produkter for diagnostik och produkter som har en méatfunktion ska kon-
strueras och tillverkas pé ett sddant sitt att de &r tillrackligt noggranna,
precisa och tillforlitliga for sitt avsedda dndamal, baserat pa lampliga
vetenskapliga och tekniska metoder. Toleranser avseende noggrannhet
ska anges av tillverkaren.
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15.2  De mitningar som gors med produkter som har en métfunktion ska
uttryckas i forfattningsenliga enheter som dr forenliga med bestdmmel-
serna i radets direktiv 80/181/EEG (').

16. Stralskydd
16.1  Allmint

a) Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sadant sétt
att den bestrdlning som patienter, anvidndare och andra personer ut-
sitts for minskas sd mycket som mojligt och pa ett sitt som &r for-
enligt med det avsedda dndamélet, utan att begrdnsa anvindningen av
adekvata stralningsnivaer for terapeutiska eller diagnostiska é@ndamal.

b) Bruksanvisningarna for produkter som avger farlig eller potentiellt
farlig stralning ska innehélla ndrmare upplysningar om typen av stral-
ning, skyddsatgirder for patienter och anvindare, sétt att undvika
felanvdndning och sitt att minska riskerna forenade med installation
s& mycket som dr mojligt och lampligt. Information om acceptans-
och funktionsprovning, acceptanskriterierna och underhallsforfarandet
ska ocksa anges.

16.2  Auvsiktlig bestralning

a) Om produkterna &dr konstruerade for att avge farliga eller potentiellt
farliga méngder joniserande och/eller icke-joniserande stralning som
kravs for ett visst medicinskt syfte vars nytta anses uppvdga de inne-
boende riskerna med strdlningen, ska det vara mdjligt for anvéndaren
att kontrollera bestrdlningen. Sddana produkter ska konstrueras och
tillverkas pé ett sadant sitt att relevanta variabla parametrar kan re-
produceras med tillfredsstéllande noggrannhet.

b

=

Om produkterna dr avsedda att avge farlig eller potentiellt farlig jo-
niserande och/eller icke-joniserande strilning ska de, dir sa ar mojligt,
forses med ett varningssystem som ger synliga och/eller horbara var-
ningar for sddan stralning.

16.3  Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att expone-
ringen av patienter, anvandare och andra personer for oavsiktlig stralning,
strostrilning eller spridd strilning blir sd liten som mgjligt. Dér sd ér
mojligt och lampligt ska metoder viljas som minskar stralningsexpone-
ringen for patienter, anvdndare och andra personer som kan paverkas.

16.4  Joniserande stralning

a) Produkter som ér avsedda att avge joniserande stralning ska konstrue-
ras och tillverkas med beaktande av kraven i direktiv 2013/59/Eur-
atom om faststillande av grundldggande siakerhetsnormer for skydd
mot de faror som uppstar till f6ljd av exponering for joniserande
stralning.

b

=

Produkter som &r avsedda att avge joniserande stralning ska konstrue-
ras och tillverkas pa ett sadant sdtt att det, om mojligt och med
beaktande av det avsedda dndamalet, 4r mojligt att under behand-
lingen variera och kontrollera den avgivna stralningens kvantitet, geo-
metri och kvalitet.

(") Rédets direktiv 80/181/EEG av den 20 december 1979 om tillndrmning av medlems-

staternas lagstiftning for méttenheter och om upphdvande av direktiv 71/354/EEG
(EGT L 39, 15.2.1980, s. 40).
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17.1

17.2

17.3

17.4

18.
18.1

18.2

18.3

18.4

¢) Produkter som avger joniserande stralning avsedd for diagnostisk
radiologi ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sitt att en bild-
och/eller resultatkvalitet som &r lamplig for det avsedda medicinska
andamélet uppnas samtidigt som den strilning som patienten och
anvindaren utsitts for minimeras.

d

N

Produkter som avger joniserande stralning och &r avsedda for radio-
terapi ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sétt att straldosen,
stralslaget, energin och, i forekommande fall, stralningens kvalitet kan
overvakas och kontrolleras pa ett tillforlitligt sétt.

Elektroniska programmerbara system — produkter som innefattar elektro-
niska programmerbara system och programvara som i sig dr produkter

Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system, inklusive
programvara eller programvaror som i sig dr produkter, ska konstrueras
sa att repeterbarhet, tillforlitlighet och prestanda i enlighet med den av-
sedda anvindningen sikerstills. »C3 I hindelse av ett forsta fel ska
lampliga atgiarder vara inforda for att eliminera eller sa langt det &r
mojligt minska risker eller forsaimring av prestandan till f6ljd av felet. <

I fraga om produkter som innehaller programvara eller i fraga om pro-
gramvara som i sig dr produkter ska programvaran utvecklas och till-
verkas i enlighet med det allmént erkénda tekniska utvecklingsstadiet och
med beaktande av principerna for utvecklingslivscykel, riskhantering,
inbegripet informationssékerhet, kontroll och validering.

Sadan programvara som avses i detta avsnitt och som é&r avsedd att
anvindas i kombination med mobila datorplattformar ska konstrueras
och tillverkas med beaktande av den mobila plattformens specifika egen-
skaper (t.ex. skdrmens storlek och kontrastforhallande) och de yttre fak-
torerna i samband med anvindningen (varierande miljo som ljus- eller
ljudniva).

Tillverkare ska ange minimikrav for hardvara, it-ndtverks egenskaper och
atgirder for it-sdkerhet, inklusive skydd mot obehorigt tilltrdde, som
behovs for att programvaran ska kunna koras som avsett.

Aktiva produkter och produkter som &r kopplade till dem

I fraga om aktiva produkter som inte ar implantat ska lampliga atgarder
vidtas i hdndelse av ett forsta fel, for att eliminera eller s& langt det &r
mojligt minska riskerna till f6ljd av felet.

Om patientens sédkerhet ar beroende av att produkterna har en intern
energikdlla ska produkterna vara utrustade med en mojlighet att kontrol-
lera energikillans tillstdnd och med en limplig varning eller indikation
ndr energikdllans kapacitet blir kritisk. Om sa dr nodvindigt ska en sadan
varning eller indikation ges innan energikillans kapacitet blir kritisk.

Produkter dér patientens sdkerhet &r beroende av en extern energikilla
ska vara utrustade med ett larmsystem som signalerar stromavbrott.

Produkter som &r avsedda att Gvervaka en eller flera kliniska parametrar
hos en patient ska vara utrustade med lampliga larmsystem som gor
anvindaren uppmérksam pé situationer som skulle kunna leda till pa-
tientens dod eller en allvarlig férsamring av patientens hélsotillstand.
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18.5

18.6

18.7

18.8

19.
19.1

19.2

19.3

19.4

Produkterna ska konstrueras och tillverkas péa ett sddant sétt att riskerna
for att de skapar elektromagnetisk storning, som skulle kunna stora
funktionen hos produkten i fraga eller andra produkter eller utrustning
i den avsedda miljon, minskas sa langt det &r mojligt.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sitt att deras
inbyggda talighet mot elektromagnetisk storning ar tillrdcklig for att de
ska kunna fungera som avsett.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sétt att risken for
oavsiktliga elektriska chocker for patienten, anvindaren eller nagon an-
nan person bade vid normal anvidndning av produkten och vid ett forsta
fel i produkten i mojligaste man undviks, under forutsittning att produk-
terna installeras och underhalls enligt tillverkarens anvisningar.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sitt att de i
mojligaste mén skyddas mot obehdrigt intrang som skulle kunna hindra
produkten fran att fungera som avsett.

Sarskilda krav for aktiva implantat

Aktiva implantat ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sitt att
foljande risker elimineras eller blir s smd som mojligt:

a) Risker i samband med anvdndning av energikéllor och, da elektricitet
anvéinds, 1 synnerhet ndr det géller isoleringen, lackstrommar och
overhettning av produkterna.

b) Risker i samband med medicinsk behandling, sérskilt sadana risker
som uppstar vid anviandning av defibrillatorer eller kirurgisk hogfre-
kvensutrustning.

c) Risker som kan uppstd dd underhéll och kalibrering dr omdjligt, in-
klusive

— alltfor stor 6kning av lackstrommar,

— aldrande av de anvinda materialen,

— Overskottsvdrme, alstrad av produkten,

— minskad noggrannhet hos nidgon maét- eller kontrollmekanism.

Aktiva implantat ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att
foljande sakerstills:

— 1 forekommande fall produkternas forenlighet med de substanser de
ar avsedda att administrera.

— Energikillans tillforlitlighet.

Aktiva implantat och i féorekommande fall deras komponenter ska kunna
identifieras for att gora det mojligt att vidta nodvandiga atgdrder om
potentiella risker upptacks avseende produkterna eller deras komponen-
ter.

Aktiva implantat ska ha en kod genom vilken de och deras tillverkare
entydigt kan identifieras (sérskilt vad géller typen av produkt och dess
tillverkningsar); det ska vara mojligt att, om sa ar nodvéandigt, ldsa denna
kod utan behov av ett kirurgiskt ingrepp.
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20.
20.1

20.2

20.3

20.4

20.5

20.6

21.

21.1

21.2

21.3

Skydd mot mekaniska och termiska risker

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att patienter
och anvindare skyddas mot mekaniska risker avseende t.ex. rorelsemot-
stand, instabilitet och rorliga delar.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pd ett sadant sitt att de risker
som uppstar genom vibrationer som alstras av produkterna blir sa sma
som mdjligt, varvid hdnsyn ska tas till de tekniska framstegen och de
medel som finns tillgéngliga for att begrdnsa vibrationer, i forsta hand
vid killan, savida inte vibrationerna ar en del av den angivna prestandan.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sitt att de risker
som uppstar i samband med buller blir s& smad som mojligt, varvid
hénsyn ska tas till de tekniska framstegen och de medel som finns till-
géngliga for att minska buller, i forsta hand vid kéllan, sdvida inte bullret
ar en del av den angivna prestandan.

Terminaler och anslutningsdon till elektrisk, gasformig eller hydraulisk
och pneumatisk energitillforsel som anvidndaren eller ndgon annan person
ska hantera ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sitt att alla
potentiella risker minimeras.

Fel som sannolikt kan begas vid montering eller atermontering av vissa
delar som kan ge upphov till risker ska undanrdjas genom delarnas kon-
struktion och tillverkning eller, om detta inte & mdjligt, genom att infor-
mation anbringas pa sjélva delarna och/eller deras héljen.

Niér rorelseriktningen maste vara kind for att en risk ska kunna undvikas
ska samma information ldmnas pé rorliga delar och/eller pa deras héljen.

Atkomliga delar av produkterna (med undantag for delar eller omraden
som dr avsedda att tillhandahalla vdirme eller nd vissa temperaturer) och
deras omgivningar far inte uppna potentiellt farliga temperaturer under
normala anvéandningsforhallanden.

Skydd mot risker fran produkter som avger energi eller substanser for
patient eller anvéndare

Produkter som tillfor patienten energi eller substanser ska konstrueras
och tillverkas pa ett sadant sétt att méngden som ska tillforas kan fast-
stdllas och bibehallas tillrdckligt noggrant for att patientens och anvén-
darens sdkerhet ska kunna sikerstéllas.

Produkterna ska forses med en funktion som forhindrar och/eller pavisar
felaktigheter som skulle kunna utgéra en fara i den tillférda miangden
energi eller substanser. Produkterna ska ha en lamplig funktion som i
storsta mojliga utstrdckning forhindrar att farliga méingder energi eller
substanser oavsiktligt avges av energi- och/eller substanskéllan.

Kontrollernas och indikatorernas funktioner ska anges tydligt pa produk-
terna. Om det finns en bruksanvisning pa produkten eller om funktions-
eller justeringsparametrar markeras genom ett visuellt system pa produk-
ten, ska dessa anvisningar vara forstaeliga for anvindaren, och i fore-
kommande fall, for patienten.
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22.

22.1

222

22.3

Skydd mot de risker som utgdrs av produkter som av tillverkaren &r
avsedda att anvéndas av lekmén

Produkter som ska anvindas av lekmén ska konstrueras och tillverkas pa
ett sadant sétt att de fungerar i enlighet med det avsedda dndamaélet med
hénsyn till lekméannens kompetens och de medel som star dem till buds,
samt till de variationer som rimligen kan forutses i lekménnens teknik
och omgivning. Det ska vara litt for en lekman att forsta och tillimpa
tillverkarens information och anvisningar.

Produkter som ska anvindas av lekmén ska konstrueras och tillverkas pa
ett sadant satt att

— produkten kan anvindas pé ett sikert och korrekt sdtt under proces-
sens alla steg av den avsedda anvindaren efter lamplig utbildning
och/eller information om s kravs,

— risken for oavsiktliga snitt och stick, sasom nélstickskador, minskas
sd langt det dr mojligt och lampligt, och

— risken for att den avsedda anvindaren anvinder produkten felaktigt
och, i forekommande fall, tolkar resultatet felaktigt minskas sa langt
det ar mojligt.

Produkter som ska anvéndas av lekmén ska, ndr sa dr lampligt, innefatta
ett forfarande genom vilket lekmannen

— kan kontrollera att produkten vid tidpunkten for anvindning kommer
att fungera som tillverkaren avsett, och

— 1 tillimpliga fall varnas om produkten inte har gett ett tillforlitligt
resultat.

KAPITEL III

KRAV AVSEENDE DEN INFORMATION SOM LAMNAS TILLSAMMANS

23.
23.1

MED PRODUKTEN
Mirkning och bruksanvisning
Allminna krav avseende informationen fran tillverkaren

Varje produkt ska atfoljas av den information som behdvs for att iden-
tifiera produkten och dess tillverkare, och av information om sékerhet
och prestanda som ér relevant for anvédndaren eller ndgon annan person,
beroende pa vad som ar lampligt. Denna information féar finnas pa sjélva
produkten, pa forpackningen eller i bruksanvisningen och ska, om till-
verkaren har en webbplats, goras tillgdnglig och hallas uppdaterad pa
denna webbplats, med beaktande av foljande:

a) Medium, format, innehall, ldslighet och placering nir det géller mark-
ningen och bruksanvisningen ska vara lampliga for den specifika
produkten, dess avsedda dndamal och den avsedda anvédndarens tek-
niska kunskap, erfarenhet och utbildning eller trdning. Bruksanvis-
ningen ska sdrskilt vara skriven pa ett sitt som litt kan forstds av
den avsedda anvéndaren, och i féorekommande fall kompletteras med
ritningar och scheman.

b) Den information som mérkningen maste innehalla ska finnas pa sjélva
produkten. Om detta inte ar praktiskt genomforbart eller lampligt far
informationen helt eller delvis finnas pa varje enhets forpackning
och/eller pa forpackningen till flera produkter.
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¢) Mirkningen ska ha ett ménskligt lasbart format och far kompletteras
med maskinldsbar information, t.ex. radiofrekvensidentifiering (RFID)
eller streckkoder.

d) Bruksanvisningen ska tillhandahallas tillsammans med produkten. Ett
undantag géller for produkter i klasserna I och Ila, som inte behover
atfoljas av en bruksanvisning om de kan anvédndas pa ett sdkert sitt
dven utan en sadan, savida inte annat anges nagon annanstans i detta
avsnitt.

€

~

Om flera produkter levereras till en enda anvidndare och/eller pa en
enda plats, far ett enda exemplar av bruksanvisningen tillhandahallas
om koparen gar med pa det; koparen far dock alltid begdra att fler
exemplar tillhandahalls kostnadsfritt.

f) Bruksanvisningen far tillhandahallas anvéndaren i annat format &n pa
papper (t.ex. i elektronisk form) i den utstrackning och endast pa de
villkor som anges i forordning (EU) nr 207/2012 eller i senare ge-
nomforandebestimmelser som antagits i enlighet med den hér forord-
ningen.

~—~

Kvarvarande risker som anvindaren och/eller nagon annan person
maste informeras om ska anges i form av begransningar, kontrain-
dikationer, forsiktighetsdtgdrder eller varningar i den information som
tillverkaren tillhandahéller.

g

h) Nar det dr lampligt ska de upplysningar som tillverkaren lamnar anges
i form av internationellt vedertagna symboler. Varje symbol eller farg
som anvéands for identifiering ska Overensstimma med de harmonise-
rade standarderna eller gemensamma specifikationerna. Inom omraden
for vilka inga harmoniserade standarder eller gemensamma specifika-
tioner har faststéllts ska symbolerna och fargerna beskrivas i doku-
mentationen som medfdljer produkten.

Information i méarkningen

Markningen ska innehalla samtliga foljande uppgifter:

a) Produktens namn eller handelsnamn.

b) De uppgifter som ar absolut nédvindiga for att anvandaren ska kunna
identifiera produkten, forpackningens innehall och, dar det inte ar
uppenbart for anviandaren, det avsedda dndamalet med produkten.

c) Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade va-
rumérke och adressen till tillverkarens site.

d) Namnet pa den auktoriserade representanten och adressen till dennes
sdte, om tillverkaren har sitt sidte utanfor unionen.

e) | forekommande fall en upplysning om att produkten innehaller

— en ldkemedelssubstans, inklusive derivat av blod eller plasma frén
manniska, eller

— véavnader eller celler frdin ménniska eller derivat dirav, eller

— viévnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat dérav
enligt forordning (EU) nr 722/2012.

f) I forekommande fall uppgifter om mérkning i enlighet med avsnitt
10.4.5.
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g) Produktens partinummer (LOT) eller serienummer efter ordet "PAR-
TINUMMER (LOT)” eller "SERIENUMMER?” eller en likvirdig
symbol, beroende pa vad som é&r lampligt.

h) Den UDI-bdrare som avses i artikel 27.4 och del C i bilaga VL

i) En entydig upplysning om fram till vilken tidpunkt som produkten &r
sdker att anvinda eller implantera, uttryckt som minst ar och manad,
dar det ar relevant.

j) Tillverkningsdatum, om det inte anges fram till vilket datum produk-
ten ar sdker att anvédnda. Tillverkningsdatumet far inga i partinumret
(LOT) eller serienumret, under forutséttning att det &r latt identifier-
bart.

k) Sarskilda forhallningsregler for lagring och/eller hantering av produk-
ten.

1) Om produkten tillhandahélls i sterilt skick, en upplysning om att den
ar steril och om vilken steriliseringsmetod som anvénts.

m) Varningar eller forsiktighetsatgdrder som ska vidtas och som anvén-
darna eller andra personer omedelbart maste goéras uppmérksamma
pa. Denna information far begrinsas till ett minimum om mer ingé-
ende information ldmnas i bruksanvisningen, med hdnsyn tagen till
de avsedda anvindarna.

n) I forekommande fall, en upplysning om att produkten &r avsedd for
engangsbruk. En tillverkares upplysning om engéngsbruk ska vara
enhetlig i hela unionen.

0) Om det ror sig om en reprocessad engangsprodukt, en upplysning om
detta och om hur manga reprocessningar som gjorts samt eventuella
begransningar for hur manga ganger produkten far reprocessas.

p) Om produkten &r specialanpassad, uttrycket “specialanpassad pro-
dukt”.

q) En upplysning om att produkten &r en medicinteknisk produkt. Om
produkten endast dr avsedd for klinisk provning: uttrycket “endast for
klinisk prévning”.

r) Nar det géller produkter som bestar av substanser eller kombinationer
av substanser som dr avsedda att foras in i ménniskokroppen via en
kroppsoppning eller att anvidndas pd huden och som absorberas av
eller sprids lokalt i ménniskokroppen, produktens dvergripande kva-
litativa sammansittning och kvantitativa uppgifter om den eller de
viktigaste bestdndsdelar som ansvarar for att den huvudsakliga av-
sedda verkan uppnas.

s) Nér det géller aktiva implantat, serienumret, och for andra implantat,
serienumret eller partinumret (LOT).

Information pa forpackningen som innebér att produkten forblir steril
(nedan kallad steril forpackning):
Foljande ska anges pa den sterila forpackningen:

a) En angivelse om att det ror sig om en steril forpackning.

b) En forsikran om att produkten &r i sterilt skick.
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<)

d

e)

f)

2)

h)

i)

Steriliseringsmetoden.

Tillverkarens namn och adress.

En beskrivning av produkten.

Om produkten ar avsedd for klinisk provning, uttrycket endast for
klinisk prévning”.

Om produkten ar specialanpassad, uttrycket “specialanpassad pro-
dukt”.

Tillverkningsménad och tillverkningsar.

En entydig upplysning om fram till vilket tidpunkt som produkten ar
siker att anvédnda eller implantera, uttryckt som minst ar och manad.

En uppmaning att kontrollera i bruksanvisningen vad som ska goras
om den sterila forpackningen ér skadad eller har dppnats oavsiktligt
innan produkten anvénts.

Information i bruksanvisningen

Bruksanvisningen ska innehalla samtliga foljande uppgifter:

a)

b)

<)

d)

g)

h)

)

De uppgifter som avses i avsnitt 23.2 a, c, e, f, k, I, n och r.

Produktens avsedda dndamal med tydligt angivna indikationer, kont-
raindikationer, patientmalgrupp/patientmalgrupper och avsedda an-
véindare, beroende pa vad som é&r lampligt.

1 forekommande fall ett angivande av forvantad klinisk nytta.

1 forekommande fall ldnkar till sammanfattningen av uppgifterna om
sdkerhet och klinisk prestanda i enlighet med artikel 32.

Produktens prestandaegenskaper.

I forekommande fall, information som gor det mojligt for hélso- och
sjukvardspersonalen att kontrollera om produkten &r lamplig och att
vilja lamplig programvara och tillbehor.

Eventuella kvarvarande risker, kontraindikationer samt eventuella
oonskade bieffekter, inklusive information som ska delges patienten
i detta avseende.

Upplysningar som anviandaren behdver for att anvdnda produkten pa
rétt sitt, t.ex. noggrannhetsgraden om produkten har en métfunktion.

Uppgifter om eventuell forberedande behandling eller hantering in-
nan produkten kan tas i bruk eller under anvéndningen av produkten,
t.ex. sterilisering, slutmontering, kalibrering osv., inbegripet den niva
av desinficering som krdvs for att sdkerstéilla patienternas sdkerhet
och alla tillgdngliga metoder for att uppna denna niva.

Eventuella krav pd att anvdndaren och/eller andra personer ska ha
sarskilda anldggningar eller sérskild utbildning eller sérskilda kvali-
fikationer.
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k)

m)

n)

0)

p)

q)

1)

Den information som behdvs for att kontrollera om produkten har
installerats pa rétt sitt och kommer att fungera sékert pa det sétt som
tillverkaren avsett, i tillimpliga fall tillsammans med

— uppgifter om pa vilket sétt och hur ofta produkten behover ge-
nomgé forebyggande och regelbundet underhéll, och om eventu-
ell forberedande rengdring eller desinfektion,

— identifiering av eventuella forbrukningskomponenter och uppgift
om hur de ska ersittas,

— information om eventuell kalibrering som krévs for att sikerstélla
att produkten fungerar pa ett korrekt och sékert sétt under sin
avsedda livsldngd, och

— metoder for att eliminera riskerna for de personer som installerar,
kalibrerar eller underhéller produkterna.

Om produkten tillhandahélls i sterilt skick, anvisningar i hdndelse av
att sterilforpackningen skadas eller har Oppnats oavsiktligt innan
produkten anvénts.

Om produkten tillhandahalls i icke-sterilt skick men ska steriliseras
fore anvindning: lampliga steriliseringsanvisningar.

Om produkten gar att ateranvédnda, upplysningar om vilka forfaran-
den som é&r ldmpliga for att mojliggora ateranviandning, inklusive
rengoring, desinfektion, forpackning och, i férekommande fall, en
validerad metod for resterilisering som &r lamplig for den eller de
medlemsstater diar produkten har sldppts ut pa marknaden. Det ska
upplysas om hur det framgar att produkten inte langre bor ateranvén-
das, tex. tecken pd materialnedbrytning eller hogsta antal ganger
produkten far ateranvéndas.

Nir sa dr ldmpligt, en anvisning om att en produkt kan ateranvindas
endast om den har rekonditionerats under tillverkarens ansvar s att
den 6verensstimmer med de allménna kraven pa sdkerhet och pre-
standa.

Om det anges pa produkten att den dr avsedd for engéngsbruk;
information om kinda egenskaper och tekniska faktorer som tillver-
karen kanner till och som skulle kunna utgéra en risk om produkten
ateranvinds. Informationen ska baseras pa ett specifikt avsnitt i till-
verkarens riskhanteringsdokumentation dér sadana egenskaper och
tekniska faktorer ska behandlas i detalj. Om det i enlighet med
avsnitt 23.1 d inte krdvs ndgon bruksanvisning, ska denna infor-
mation pa begidran goras tillgdnglig for anvdndaren.

Nir det giller produkter som dr avsedda att anvédndas tillsammans
med andra produkter och/eller utrustning for allménbruk:

— Information som gor det mojligt att identifiera de produkter eller
den utrustning som ger en sidker kombination, och/eller

— information om eventuella kdnda begransningar for kombinatio-
ner av produkter och utrustning.

Om produkten avger stralning for medicinska dndamal:

— Detaljerade uppgifter om arten, typen och i férekommande fall
intensiteten och fordelningen av stralningen.
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s)

0

w

v)

— Hur man skyddar patienter, anvindare eller andra personer fran
oavsiktlig bestralning vid anvidndning av produkten.

Information som upplyser anvandaren och/eller patienten om even-
tuella varningar, forsiktighetsatgdrder, kontraindikationer, &atgérder
som ska vidtas samt begransningar for anvéndningen av produkten.
Denna information ska i tillimpliga fall gora det mdjligt for anvén-
daren att informera patienten om eventuella varningar, forsiktighets-
atgérder, kontraindikationer, atgirder som ska vidtas samt begrins-
ningar for anvdndningen av produkten. Denna information ska i
forekommande fall omfatta

— varningar, forsiktighetsatgiarder och/eller andra atgérder som ska
vidtas i hédndelse av funktionsfel eller &ndringar i produktens
prestanda som kan paverka sékerheten,

— varningar, forsiktighetsatgiarder och/eller andra atgérder som ska
vidtas 1 samband med exponering for yttre faktorer eller miljo-
forhallanden som rimligen kan forutses, som magnetfélt, yttre
elektrisk och elektromagnetisk paverkan, elektrostatisk urladd-
ning, stralning i samband med diagnostik eller behandling, tryck,
fuktighet eller temperatur,

— varningar, forsiktighetsatgérder och/eller andra atgérder som ska
vidtas i samband med riskerna for stérningar om det rimligen kan
forutses att produkten anvinds vid vissa diagnostiska undersok-
ningar, utvirderingar, terapeutiska behandlingar eller andra for-
faranden, t.ex. elektromagnetisk stérning frdn produkten som pé-
verkar annan utrustning,

— om produkten &r avsedd att administrera ldkemedel, vdvnader
eller celler fran ménniska eller av animaliskt ursprung eller de-
rivat ddrav, eller biologiska substanser, eventuella begridnsningar
for eller inkompatibilitet vid valet av substanser som ska till-
handahallas,

— varningar, forsiktighetsatgérder och/eller begransningar avseende
den ldkemedelssubstans eller det biologiska material som ingér i
produkten som en integrerad del, och

— forsiktighetsatgdrder avseende sidana material som ingér i pro-
dukten och som innehadller eller bestar av. CMR-dmnen eller
hormonstorande substanser eller kan orsaka sensibilisering eller
en allergisk reaktion hos patienten eller anvindaren,

Nar det géller produkter som bestar av substanser eller kombinatio-
ner av substanser som &r avsedda att foras in i manniskokroppen och
som absorberas av eller sprids lokalt i kroppen, vid behov varningar
och forsiktighetsatgérder avseende den allmédnna profilen for inter-
aktionen mellan a ena sidan produkten och dess nedbrytningsproduk-
ter och 4 andra sidan andra produkter, likemedel och andra sub-
stanser samt kontraindikationer, icke onskvdrda biverkningar och
6verdoseringsrisker.

Nér det géller implantat, dvergripande kvalitativa och kvantitativa
uppgifter om de material och substanser som patienten kan expone-
ras for.

Varningar eller forsiktighetsatgérder som ska vidtas for att underlétta
ett sikert bortskaffande av produkten, dess tillbehor och eventuella
forbrukningsmaterial som har anvéints med den. Denna information
ska i forekommande fall omfatta
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w)

aa)

ab)

— infektion eller mikrobiella faror, som explantat, nalar eller kir-
urgisk utrustning som har kontaminerats med potentiella smit-
tdmnen fran ménniska, och

— fysiska faror, som fran vassa foremal.

Om ingen bruksanvisning krdvs i enlighet med avsnitt 23.1 d ska
denna information pa begéran goras tillganglig for anvéndaren.

Nar det géller produkter som &r avsedda att anvindas av lekmén,
under vilka omstindigheter anvindaren bor radfraga hilso- och sjuk-
vérdspersonal.

Nar det giller produkter som omfattas av denna forordning i enlighet
med artikel 1.2, information om avsaknaden av klinisk nytta och
riskerna med att anvidnda produkten.

Datum dé bruksanvisningen utfardades eller, om den har reviderats,
utfardandedatum och identifiering for den senaste dndringen.

Ett meddelande till anvéndaren och/eller patienten om att alla all-
varliga tillbud som har intriffat i samband med produkten bor rap-
porteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den med-
lemsstat dar anviandaren och/eller patienten ar etablerad.

Information till patienter med implantat i enlighet med artikel 18.

Nir det giller produkter som innefattar elektroniska programmerbara
system, inbegripet programvara eller programvara som i sig dr pro-
dukter, minimikrav for hardvara, it-nédtverkens egenskaper och atgér-
der for it-sdkerhet, bland annat skydd mot obehoérigt tilltrdde, som
behovs for att programvaran ska kunna koras som avsett.
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BILAGA 11

TEKNISK DOKUMENTATION

Den tekniska dokumentation och, i tillimpliga fall, sammanfattningen av denna
som ska utarbetas av tillverkaren ska presenteras pd ett tydligt, organiserat,
sokvinligt och otvetydigt sétt och ska sarskilt innehélla de uppgifter som anges
i denna bilaga.

1. BESKRIVNING AV OCH SPECIFIKATION FOR PRODUKTEN, IN-
KLUSIVE VARIANTER OCH TILLBEHOR

1.1 Beskrivning av och specifikation for produkten

a) Produkt- eller handelsnamn och en allmin beskrivning av produkten
inklusive dess avsedda dndamal och avsedda anvéndare.

b) Den grundldggande UDI-DI som avses i del C i bilaga VI och som
tillverkaren tilldelat produkten i fraga, s snart identifiering av denna
produkt blir baserad péa ett UDI-system, eller i annat fall tydlig identi-
fiering, genom produktkod, katalognummer eller ndgon annan entydig
hénvisning, som gor det majligt att spara produkten.

¢) Den avsedda patientpopulation och de medicinska tillstind som ska dia-
gnostiseras, behandlas och/eller 6vervakas samt andra faktorer, t.ex. kri-
terier for patienturval, indikationer, kontraindikationer, varningar.

d) Produktens funktionsprinciper och, om sé dr nddvéandigt, dess vetenskap-
ligt bevisade verkningssitt.

e) Motiveringen for kvalificering som produkt.

f) Produktens riskklass och motiveringen for de klassificeringsregler som
tillampas enligt bilaga VIII.

g) En forklaring av eventuella nya egenskaper.

h) En beskrivning av tillbehor till en produkt, andra produkter och andra
artiklar som inte dr medicintekniska produkter men som &r avsedda att
anvéndas i kombination med produkten.

i) En beskrivning eller fullstindig forteckning over de olika konfiguratio-
ner/varianter av produkten som kommer att tillhandahallas pa marknaden.

j) En allmén beskrivning av produktens viktigaste funktionella bestands-
delar, t.ex. delar eller komponenter (inbegripet programvara i forekom-
mande fall), konstruktion, sammanséttning och funktion och i férekom-
mande fall kvalitativ och kvantitativ sammanséttning. 1 forekommande
fall ska denna beskrivning omfatta markning med bildframstéllningar
(t.ex. diagram, fotografier och ritningar) dér det tydligt anges vilka cen-
trala delar eller komponenter som ingar, inklusive de forklaringar som
krdvs for att man ska forstd dessa ritningar och diagram.

k) En beskrivning av de ramaterial som ingar i centrala funktionella kom-
ponenter och de som antingen ar i direkt kontakt med méanniskokroppen
eller i indirekt kontakt med kroppen, t.ex. vid extrakorporeal cirkulation
av kroppsvitskor.

1) Tekniska specifikationer, t.ex. funktioner, métt och prestandaegenskaper,
for produkten samt eventuella varianter/konfigurationer och tillbehor som
normalt anges i den produktspecifikation som anvindarna far ta del av,
exempelvis broschyrer, kataloger och liknande publikationer.
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1.2 Hanvisning till tidigare och liknande generationer av produkten

a) En oversikt over tillverkarens tidigare generation(er) av produkten, om
sadana finns.

b) En oversikt over identifierade liknande produkter som ér tillgdngliga pa
unionsmarknaden eller de internationella marknaderna, om sadana pro-
dukter finns.

2. INFORMATION FRAN TILLVERKAREN

En komplett uppsittning av

— maérkningen eller mérkningarna pa produkten och péa dess forpackning,
t.ex. styckforpackning, forséljningsforpackning och transportforpackning,
om sérskilda hanteringsforhéllanden géller, méarkning pa de sprék som
godtas i de medlemsstater dar produkten &r avsedd att séljas, och

— bruksanvisningen pd de sprdk som godtas i de medlemsstater dir pro-
dukten dr avsedd att siljas.

3. KONSTRUKTIONS- OCH TILLVERKNINGSINFORMATION

a) Information som mojliggér en forstaelse av de konstruktionsfaser som
produkten genomgar.

b) Komplett information och fullstindiga specifikationer, inklusive tillverk-
ningsprocesser och validering av dessa, adjuvans, fortlopande Gvervak-
ning och provning av slutprodukten. Den tekniska dokumentationen ska
innehalla fullstdndiga uppgifter.

c¢) Identifiering av alla anldggningar, inklusive hos leverantorer och under-
leverantorer, dédr konstruktion och tillverkning utfors.

4. ALLMANNA KRAV PA SAKERHET OCH PRESTANDA

Dokumentationen ska innehdlla beligg for att produkten uppfyller de all-
ménna krav pd sidkerhet och prestanda som anges i bilaga I och som dr
tillimpliga pd produkten, med beaktande av dess avsedda &ndamal, och ska
inbegripa en motivering foér samt validering och verifiering av de l6sningar
som valts for att uppfylla dessa krav. Dessa beldgg ska omfatta foljande:

a) De allménna krav pa sékerhet och prestanda som ska tillimpas pa pro-
dukten och en forklaring till varfor andra krav inte ar tillimpliga.

b) Den eller de metoder som anvénds for att pavisa dverensstimmelse med
varje tillimpligt allmént krav pa sidkerhet och prestanda.

¢) De harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som till-
lampas eller andra 16sningar som anvénds.

d) Den exakta identiteten pa de kontrollerade dokument som utgér bevis pa
Overensstimmelse med varje harmoniserad standard, gemensam specifi-
kation eller annan metod som anvinds for att pavisa Overensstimmelse
med de allménna kraven pa sikerhet och prestanda. Den information som
avses 1 detta led ska innehalla en hénvisning dir det anges var sddan
bevisning aterfinns inom den fullstdndiga tekniska dokumentationen och,
om tillimpligt, sammanfattningen av den tekniska dokumentationen.
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Q)

ANALYS AV NYTTA/RISKFORHALLANDET OCH RISKHANTERING

Dokumentationen ska innehalla information om

a) den analys av nytta/riskforhillandet som avses i avsnitten 1 och 8 i
bilaga I, och

b) de l6sningar som valts och resultaten av den riskhantering som avses i
avsnitt 3 i bilaga 1.

PRODUKTKONTROLL OCH PRODUKTVALIDERING

Dokumentationen ska innehalla resultaten och kritiska analyser av alla kon-
troller och valideringstester och/eller valideringsstudier som ska pavisa pro-
duktens overensstimmelse med kraven i denna forordning, i synnerhet med
de tillimpliga allménna kraven pd sikerhet och prestanda.

Prekliniska och kliniska data

a) Resultat av tester, t.ex. tekniska tester, laboratorietester, simulering eller
tester pd djur och utvérdering av publicerad litteratur som ér tillimplig pa
produkten, med beaktande av dess avsedda dndamal, eller pa liknande
produkter, i frdga om produktens prekliniska sikerhet och dess dverens-
stimmelse med specifikationerna.

b) Ingdende information om testutformningen, fullstandiga protokoll for
testet eller studien, metoder for analys av data, utdver sammanfattningar
av data och slutsatser som kan dras utifran testet om i synnerhet foljande:

— Produktens biokompatibilitet, med angivande av alla material som ar
i direkt eller indirekt kontakt med patienten eller anvéndaren.

— Fysikaliska, kemiska och mikrobiologiska egenskaper.

— Elsékerhet och elektromagnetisk kompatibilitet.

— Kontroll och validering av programvara (beskrivning av utform-
ningen och utvecklingen av programvaran och bevis for validering
av den programvara som anvinds i den fardiga produkten. Denna
information ska normalt innehalla en sammanfattning av resultaten
fran all kontroll, validering och testning som utfors bade internt och i
en simulerad eller faktisk anvdndarmiljo fore det slutliga utslappan-
det. Den ska dven omfatta alla olika hardvarukonfigurationer och, i
forekommande fall, operativsystem som anges i den information som
tillverkaren tillhandahaller).

— Stabilitet, inklusive hallbarhet.

— Prestanda och sikerhet.

I tillimpliga fall ska det styrkas att dverensstimmelse rader med bestdm-
melserna i Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/10/EG (*).

Om ingen ny testning genomforts ska dokumentationen innehélla en
motivering till beslutet. Ett exempel pa en sadan motivering kan vara
att man testat biokompatibiliteten pa identiskt material ndr dessa material
infordes i en tidigare version av produkten som lagligen har sldpps ut pa
marknaden eller tagits i bruk.

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmo-

nisering av lagar och andra forfattningar om tillimpningen av principerna for god labo-
ratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska &mnen (EUT L 50,
20.2.2004, s. 44).
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<)

d)

Den kliniska utvérderingsrapporten och uppdateringarna av denna samt
den kliniska utvdrderingsplanen enligt artikel 61.12 och del A i bilaga
XIV.

Planen for klinisk uppféljning efter utsldppandet pd marknaden och ut-
vérderingsrapporten om denna uppfoljning enligt del B i bilaga XIV eller
en motivering till varfor en klinisk uppfoljning efter utslappandet inte &r
tillamplig.

6.2 Kompletterande uppgifter som krdvs i sdrskilda fall

a)

b)

o
~

d)

Om en produkt som en integrerad del innehaller en substans som, om
den anvinds separat, kan betraktas som ett lakemedel enligt definitionen
i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG, inklusive ett likemedel som harror
fran blod eller plasma fran méanniska enligt vad som avses i artikel 1.8
forsta stycket, ska det finnas en angivelse om detta. I sadana fall ska
substansens ursprung anges i dokumentationen, och dokumentationen ska
ocksa innehdlla data fran de tester som utforts for att bedoma dess
sikerhet, kvalitet och ldmplighet, med beaktande av produktens avsedda
andamal.

Om en produkt tillverkats av vavnader eller celler fran ménniska eller av
animaliskt ursprung eller derivat ddrav och omfattas av denna forordning
i enlighet med artikel 1.6 f och g, och om en produkt som en integrerad
del innehaller vdvnader eller celler fran méanniska eller derivat dérav som
har en verkan som understoder produkternas verkan och omfattas av
denna forordning i enlighet med artikel 1.10 forsta stycket, ska det finnas
en angivelse om detta. I ett sadant fall ska dokumentationen identifiera
allt det material av manskligt eller animaliskt ursprung som anvénts och
innehalla detaljerade uppgifter om Overensstimmelsen med avsnitt 13.1
eller 13.2 i bilaga I.

Nir det giller produkter som bestar av substanser eller kombinationer av
substanser som dr avsedda att foras in i ménniskokroppen och som
absorberas av eller sprids lokalt i kroppen, ska det finnas ingdende infor-
mation, ddribland testutformning, fullstindiga protokoll for testet eller
studier, metoder for analys av data och sammanfattningar av data och
slutsatser som kan dras utifran testet om studier rorande foljande:

— Absorption, distribution, metabolism och utsondring.

— Eventuell interaktion mellan substanserna, eller deras nedbrytnings-
produkter i ménniskokroppen, och andra produkter, likemedel eller
andra substanser, med beaktande av malgruppen, och dértill knutna
medicinska tillstdnd.

— Lokal tolerans.

— Toxicitet, inklusive toxicitet vid engangsdos, toxicitet vid upprepad
dosering, genotoxicitet, cancerogenicitet samt reproduktions- och ut-
vecklingstoxicitet, i forekommande fall, beroende pa omfattningen av
den totala exponeringen for produkten samt dess art.

Om inga sddana studier foreligger ska en motivering limnas.

Nér det giller produkter som innehaller CMR-dmnen eller hormons-
torande substanser enligt avsnitt 10.4.1 i bilaga I, ska motiveringen enligt
avsnitt 10.4.2 i den bilagan finnas med.
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°)

g)

Om produkter sldpps ut pd marknaden i sterilt skick eller i ett definierat
mikrobiologiskt tillstind ska det finnas en beskrivning av miljoforhal-
landena i de relevanta tillverkningsleden. For produkter som slépps ut pa
marknaden i sterilt skick ska det finnas en beskrivning av de metoder
som anvénts, inklusive valideringsrapporterna, i friga om forpackning,
sterilisering och bibehallande av steriliteten. Valideringsrapporten ska
behandla testning for att detektera kvarvarande mikroorganismer, pyro-
gener och, i forekommande fall, testning for att detektera resthalter av
steriliseringsmedel.

Om produkter sldpps ut pa marknaden med en métfunktion ska det finnas
en beskrivning av de metoder som anvinds for att sdkerstilla métinstru-
mentens noggrannhet enligt specifikationerna.

Om produkten ska kopplas till andra produkter for att fungera pa avsett
sitt ska det finnas en beskrivning av denna kombination/konfiguration,
inklusive bevis for att den uppfyller de allménna kraven pa sékerhet och
prestanda ndar den dr kopplad till en eller flera sddana produkter, med
beaktande av de egenskaper som tillverkaren har angett.
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BILAGA I

TEKNISK DOKUMENTATION OM OVERVAKNING AV PRODUKTER
SOM SLAPPTS UT PA MARKNADEN

Den tekniska dokumentation om Overvakning av produkter som sldppts ut pa
marknaden som ska utarbetas av tillverkaren i enlighet med artiklarna 83—86 ska
presenteras pa ett tydligt, organiserat, sokvinligt och otvetydigt sitt och ska
sdrskilt innehdlla de uppgifter som anges i denna bilaga.

1. Plan for dvervakning av produkter som sldppts ut pa marknaden som ut-
arbetats i enlighet med artikel 84.

Tillverkaren ska i en plan for vervakning av produkter som sldppts ut pa
marknaden bevisa att den uppfyller den skyldighet som avses i artikel 83.

a) Planen for overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden ska
behandla insamling och utnyttjande av tillgdnglig information, sérskilt

— information om allvarliga tillbud, inbegripet information i periodiska
sikerhetsrapporter och korrigerande séikerhetsatgirder pa marknaden,

— uppgifter om tillbud som inte &r allvarliga och uppgifter om alla
oonskade biverkningar,

— information fran trendrapportering,

— relevant facklitteratur eller teknisk litteratur, databaser och/eller regis-
ter,

— information, inbegripet aterkoppling och klagomal, fran anvéndare,
distributorer och importérer, och

— allmant tillgdnglig information om liknande medicintekniska produk-
ter.

b) Planen for overvakning av produkter som sldppts ut pa marknaden ska
atminstone omfatta

— ett proaktivt och systematiskt forfarande for insamling av information
enligt led a; forfarandet ska mojliggora en korrekt karakterisering av
produkternas prestanda liksom en jamforelse mellan produkten och
liknande artiklar som é&r tillgéngliga pa marknaden,

— effektiva och ldmpliga metoder och forfaranden for bedémning av de
insamlade uppgifterna,

— lampliga indikatorer och troskelvdrden som ska anvédndas vid den
kontinuerliga omprovningen av analysen av nytta/riskforhallandet
och av riskhanteringen enligt avsnitt 3 i bilaga I,

— effektiva och ldmpliga metoder och verktyg for undersdkning av
klagomal och analys av marknadserfarenheter som samlats in pa
faltet,

— metoder och protokoll for hantering av tillbud som é&r foremal for
trendrapporten enligt artikel 88, inbegripet de metoder och protokoll
som ska anvédndas for att faststélla en eventuell statistiskt signifikant
Okning av tillbudens frekvens eller allvarlighetsgrad, samt observa-
tionsperioden,

— metoder och protokoll for effektiv kommunikation med behdriga
myndigheter, anmélda organ, ekonomiska aktérer och anvéndare,

— en hédnvisning till forfaranden for att fullgora tillverkarens skyldighe-
ter enligt artiklarna 83, 84 och 86,
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— systematiska forfaranden for identifiering och inledande av limpliga
atgirder, inklusive korrigerande atgérder,

— effektiva verktyg for sparning och identifiering av produkter for vilka
korrigerande atgarder kan bli nddvéndiga, och

— en plan for klinisk uppfoljning efter utsldppandet pd marknaden en-
ligt del B i bilaga XIV, eller en motivering av varfor en klinisk
uppfoljning efter utsldppandet pd marknaden inte ar tillimplig.

2. Den periodiska sdkerhetsrapporten enligt artikel 86 och den rapport avse-
ende Overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden som avses i
artikel 85.
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BILAGA 1V

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

EU-forsdkran om Overensstimmelse ska omfatta foljande information:

1.

10.

Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumairke och,
om ett sddant redan har utfardats, Eudamed-registreringsnummer (SRN) en-
ligt artikel 31 och, i forekommande fall, tillverkarens auktoriserade represen-
tant samt adress till deras sdte, ddr de kan kontaktas och fysiskt lokaliseras.

. En forklaring om att EU-forsdkran om Overensstimmelse utfirdas pa till-

verkarens eget ansvar.

. Den grundliggande UDI-DI:n enligt del C i bilaga VI.

. Produktnamn och handelsnamn, produktkod, katalognummer eller ndgon an-

nan entydig hénvisning som gor det mojligt att identifiera och spara den
produkt som EU-forsakran om dverensstimmelse omfattar, sasom i forekom-
mande fall ett foto, samt dess avsedda dndamal. Utom nér det géller produkt-
namnet och handelsnamnet far den information som mdjliggér identifiering
och sparbarhet ges genom den grundliggande UDI-DI som avses i punkt 3.

. Produktens riskklass i enlighet med bestimmelserna i bilaga VIIL

. En forklaring om att den produkt som forsékran giller dverensstimmer med

denna forordning och i tillimpliga fall med annan relevant unionslagstiftning
som innehaller bestimmelser om utfairdande av en EU-forsdkran om Over-
ensstaimmelse.

. Hénvisningar till gemensamma specifikationer som foljts och i enlighet med

vilka Gverensstimmelsen forsikras.

. I tillampliga fall det anmélda organets namn och identifieringsnummer, en

beskrivning av det genomforda forfarandet for bedomning av dverensstam-
melse och en identifiering av det eller de utfirdade intygen.

. I forekommande fall ytterligare information.

Ort och datum for utfirdande av forsdkran, namn pa och befattning for den
person som undertecknade den, uppgift om pa vems vignar personen under-
tecknade forsdkran samt namnteckning.
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vB
BILAGA V
CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE
1. CE-mirkningen ska bestd av initialerna ”CE” enligt foljande modell:
2. Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen
behallas.
VC3

3. CE-mirkningens olika delar ska vdsentligen ha samma vertikala matt, som
inte far understiga 5 mm. Undantag frdn denna minimidimension far goras for
sma produkter.
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BILAGA VI

INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV
PRODUKTER OCH EKONOMISKA AKTORER I ENLIGHET MED
ARTIKLARNA 294 OCH 31, BASUPPGIFTER SOM SKA
TILLHANDAHALLAS UDI-DATABASEN TILLSAMMANS MED UDI-
DI I ENLIGHET MED ARTIKLARNA 28 OCH 29 OCH UDI-SYSTEMET

DEL A

INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV
PRODUKTER OCH EKONOMISKA AKTORER I ENLIGHET MED
ARTIKLARNA 29.4 OCH 31

Tillverkare eller, i tillampliga fall, auktoriserade representanter och, i tillampliga
fall, importorer ska ldmna den information som avses i avsnitt 1 och ska sdker-
stdlla att den information om deras produkter som avses i avsnitt 2 ar fullstdndig
och korrekt och har uppdaterats av den berdrda parten.

1. Information om den ekonomiska aktoren

1.1 Typ av ekonomisk aktor (tillverkare, auktoriserad representant eller impor-
tor).

1.2 Den ekonomiska aktoérens namn, adress och kontaktuppgifter.

1.3 Om uppgifterna ldmnas av en annan person pa uppdrag av nagon av de
ekonomiska aktorer som ndmns i avsnitt 1.1, ska namn, adress och kon-
taktuppgifter uppges for denna person.

1.4 Namn, adress och kontaktuppgifter for den eller de personer som har
ansvar for arbetet med att sdkerstélla att regelverket efterlevs enligt arti-
kel 15.

2. Information om produkterna

2.1.  Grundlaggande UDI-DI.

2.2. Typ av, nummer pa och sista giltighetsdag for det intyg som utfardats av
det anmélda organet och det anmélda organets namn eller identifierings-
nummer och kopplingen till de uppgifter pa intyget som det anmaélda
organet har fort in i det elektroniska systemet for anmilda organ och intyg.

2.3. Medlemsstat ddr produkten ska sldppas eller har slappts ut pa unionsmark-
naden.

2.4 1 fraga om produkter i klass Ila, IIb eller III, medlemsstater dar produkten
finns eller ska goras tillgdnglig.

2.5 Produktens riskklass.

2.6  Reprocessad produkt for engéngsbruk (ja/nej).

2.7 Forekomst av en substans som om den anvénds separat kan betraktas som
ett ldkemedel, och namnet pa denna substans.

2.8 Forekomst av en substans som om den anvénds separat kan betraktas som
ett lakemedel som hérror fran blod eller plasma fran ménniska, och namnet
pé denna substans.
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2.9.

2.10

2.11

2.12

2.13

2.14

2.15

Forekomst av vivnader eller celler fran ménniska eller derivat ddrav (ja/
nej).

Forekomst av vdvnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat
dérav, enligt kommissionens forordning (EU) nr 722/2012 (ja/nej).

I forekommande fall, det/de unika identifieringsnumret/-numren for den/ de
kliniska prévning/-ar som utforts med avseende pa produkten, eller en link
till registreringen av den kliniska provningen i det elektroniska systemet
for kliniska provningar.

I frdga om produkter som fortecknas i bilaga XVI, en angivelse om huru-
vida produktens avsedda dndamal &r annat an medicinskt.

I fraga om produkter som konstruerats och tillverkats av en annan juridisk
eller fysisk person enligt artikel 10.15, den juridiska eller fysiska personens
namn, adress och kontaktuppgifter.

I fraga om produkter i klass III eller implantat, sammanfattningen av
sdkerhet och kliniska prestanda.

Produktens status (pa marknaden, inte langre utsldppt pa marknaden, éter-
kallad, korrigerande sédkerhetsatgdrder pa marknaden inledda).

DEL B

BASUPPGIFTER SOM SKA TILLHANDAHALLAS UDI-DATABASEN

TIL

LSAMMANS MED UDI-DI I ENLIGHET MED ARTIKLARNA 28
OCH 29

Tillverkaren ska tillhandahalla UDI-databasen UDI-DI:n och samtliga féljande
uppgifter om tillverkaren och produkten:

1.

10.

Kvantitet per forpackningskonfiguration.

. Den grundldggande UDI-DI:n i enlighet med artikel 29 och en eller flera

eventuella kompletterande UDI-DI.

. Information om hur produktionen av produkten kontrolleras (forfallodatum

eller tillverkningsdatum, partinummer (LOT), serienummer).

. I forekommande fall, anvédndningsenhets-UDI-DI (ndr den enskilda produk-

ten inte har mérkts med ndgon UDI pd nivan for dess anvéndningsenhet ska
en “anvindningsenhets-DI” tilldelas anvdndningsenheten for att knyta an-
vindningen av en produkt till en patient).

. Namn pa och adress till tillverkaren (enligt mérkningen).

. Tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN) enligt artikel 31.2.

. I forekommande fall, namn och adress for den auktoriserade representanten

(enligt markningen).

. Den medicintekniska produktens nomenklaturnummer i enlighet med arti-

kel 26.

. Produktens riskklass.

I forekommande fall, namn eller handelsnamn.
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12.

13.

14.

15.

16.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

. 1 forekommande fall, produktmodell-, referens- eller katalognummer.

I férekommande fall, klinisk storlek (inklusive volym, ldngd, gauge, diame-
ter).

Ytterligare produktbeskrivning (frivillig uppgift).

I forekommande fall, lagrings- och/eller hanteringsforhallanden (enligt mérk-
ningen eller bruksanvisningen).

I férekommande fall, ytterligare handelsnamn for produkten.

Mairkning som anger om produkten &r avsedd for engangsbruk (ja/nej).

. I forekommande fall, det maximala antalet ateranvandningar.

Miérkning som anger att produkten &r steril (ja/nej).

Angivelse av om produkten ska steriliseras fore anvindning (ja/nej).

Om produkten innehaller latex (ja/nej).

I forekommande fall, markning i enlighet med avsnitt 10.4.5 i bilaga I.

Webbadress for ytterligare information, som elektroniska bruksanvisningar
(frivillig uppgift).

I férekommande fall, kritiska varningar eller kontraindikationer.

Produktens status (pd marknaden, inte langre utsldppt pa marknaden, ater-
kallad, korrigerande sikerhetsdtgirder pa marknaden inledda).

DEL C
UDI-SYSTEMET
Definitioner
Automatisk identifiering och datainsamling (AIDC)

AIDC ér en teknologi som anvénds for att automatiskt samla in data.
AIDC-teknik omfattar streckkoder, smarta kort (smart cards), biometri
och radiofrekvensidentifiering (RFID).

Grundlaggande UDI-DI

Den grundldggande UDI-DI:n &r den priméra identifieraren for en produkt-
modell. Det dr den produktidentifierare (DI) som tilldelas pa nivan av
produktens anvéndningsenhet. Den &r den viktigaste faktorn for registren
i UDI-databasen, och ska anges i relevanta intyg och EU-forsdkringar om
dverensstimmelse.

Anvindningsenhetens DI

Anvindningsenhets-DI syftar till att knyta anvindningen av en produkt till
en patient i fall dir UDI-mérkningen inte gors pd den enskilda produkten
pd nivan av dess anvidndningsenhet, t.ex. ndr flera enheter av samma
produkt forpackas tillsammans.

Konfigurerbar produkt

En konfigurerbar produkt &r en produkt som bestar av flera komponenter
som tillverkaren kan montera i flera konfigurationer. Dessa enskilda kom-
ponenter kan vara produkter i sig sjilva.



02017R0745 — SV — 24.04.2020 — 001.003 — 154

Konfigurerbara produkter inbegriper datortomografi, ultraljudssystem,
anestesisystem, system for fysiologisk dvervakning och system for radio-
logisk information.

Konfiguration

Konfigurationen ar en kombination av utrustningsdelar enligt tillverkarens
specifikationer som tillsammans fungerar som en produkt for att &stad-
komma ett avsett syfte. Kombinationen av delar far dndras, justeras eller
specialanpassas for att tillgodose specifika behov.

Konfigurationer inbegriper bland annat

— gantryn, ror, bord, kontrollpaneler och andra utrustningsdelar som kan
konfigureras/kombineras for att ge avsedd funktion inom datortomo-
grafi,

— respiratorer, andningsapparater, nebulisatorer som kombineras for att
ge en for anestesi avsedd funktion.

UDI-DI

UDI-DI:n dr en unik numerisk eller alfanumerisk kod som é&r specifik for
en produktmodell och som &dven anvdnds som “dtkomstnyckel” for upp-
gifter som lagras i en UDI-databas.

Miénskligt lasbar tolkning (HRI)

HRI éar en laslig tolkning av de datatecken som kodats pa UDI-bédraren.

Forpackningsnivéer

Med forpackningsnivaer avses de olika nivaer av produktférpackningar
som innehaller en faststdlld méngd produkter, som varje kartong eller lada.

UDI-PI

UDI-PI dr en numerisk eller alfanumerisk kod som identifierar produk-
tionsenhetens produktion.

De olika typerna av UDI-Pl:er inbegriper serienummer, partinummer
(LOT), programvaruidentifiering samt tillverknings- eller forfallodatum,
eller bada typerna av datum.

Radiofrekvensidentifiering (RFID)

RFID ér en teknik som anvénder sig av kommunikation genom anvénd-
ning av radiovdgor for att formedla data mellan en ldsare och en elek-
tronisk tagg som é&r fast pa ett foremal i identifieringssyfte.

Transportcontainer

En transportcontainer dr en container dir sparbarheten kontrolleras genom
en process som dr specifik for logistiksystem.

Unik produktidentifiering (UDI)

Den unika produktidentifieringen (UDI:n) ar en serie numeriska eller alfa-
numeriska tecken som skapas genom en internationellt accepterad standard
for produktidentifiering och produktkodning. Den gor det mojligt att en-
tydigt identifiera en specifik produkt pd marknaden. En UDI bestar av en
UDI-DI och en UDI-PI.

Ordet “unik” innebédr inte att enskilda produktenheter forses med serie-
nummer.
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22

2.3

2.4

32

33

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

39

UDI-bédrare

UDI-béraren ar det medel med vilket UDI:n 6verfors med hjéalp av AIDC
och, i tillimpliga fall, dess HRI.

UDI-bérare inbegriper bland annat endimensionell/linjar streckkod, tvadi-
mensionell/matrisstreckkod, RFID.

Allménna krav

Mirkningen av UDLn ér ett kompletterande krav — den ersétter inte dvriga
marknings- och etiketteringskrav enligt bilaga I till denna forordning.

Tillverkaren ska tilldela och bibehalla unika UDl:er for sina produkter.

Endast tillverkaren far placera UDI:n pa produkten eller dess forpackning.

Endast kodningsstandarder som tillhandahalls av de utfirdande enheter
som utsetts av kommissionen i enlighet med artikel 27.2 far anvéndas.

UDI

Produkten eller dess forpackning ska tilldelas en UDI. Hogre forpack-
ningsnivder ska ha sin egen UDI.

Transportcontainrar ska vara undantagna fran kravet i avsnitt 3.1. Till
exempel behovs inte ndgon UDI pé en logistisk enhet; ndr en vardgivare
bestiller flera produkter med anvéndning av UDL:n eller modellnumret for
enskilda produkter och tillverkaren ligger dessa produkter i en container
for transport eller for att skydda de individuellt forpackade produkterna,
ska containern (den logistiska enheten) inte omfattas av UDI-kraven.

UDI:n ska innehélla tva delar: en UDI-DI och en UDI-PIL

UDI-DI:n ska vara unik péa varje produktférpackningsniva.

Om ett partinummer (LOT), serienummer, programvaruidentifiering eller
forfallodatum anges pa mérkningen, ska detta vara en del av UDI-PL:in.
Om mirkningen dessutom innehaller ett tillverkningsdatum, behdver detta
inte inga i UDI-Pl:n. Om maérkningen endast innehaller ett tillverknings-
datum, ska detta anvandas som UDI-PI.

Varje komponent som anses vara en produkt och som i sig dr kommersi-
ellt tillganglig ska tilldelas en separat UDI, sdvida inte komponenterna
ingar i en konfigurerbar produkt som &r mérkt med en egen UDI.

Modulsammansatta produkter och vérdset enligt artikel 22 ska tilldelas och
vara forsedda med egna UDI:er.

Tillverkaren ska tilldela produkten UDI:n i enlighet med den kodnings-
standard som é&r tillimplig.

» C3 En ny UDI-DI ska kréivas vid en &ndring som skulle kunna leda till
felaktig identifiering av produkten och/eller otydlighet i fraga om dess
sparbarhet. € Framforallt ska en ny UDI-DI krdvas vid nagon forandring
av foljande UDI-databasuppgifter:

a) Namn eller handelsnamn.
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4.2

43

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

b) Produktversion eller produktmodell.

¢) Mirkning som anger om produkten &dr avsedd for engangsbruk.

d) Forpackad sterilt.

e) Behov av sterilisering.

f) Antal produkter som tillhandahalls i en forpackning.

g) Kiritiska varningar eller kontraindikationer: t.ex. innehall av latex eller
bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

Tillverkare som ompaketerar och/eller mérker om produkter med sin egen
mérkning ska fora register over den ursprungliga produkttillverkarens
UDL

UDI-bérare

UDI-bdraren (AIDC- och HRI-presentationen av UDI:n) ska placeras pa
maérkningen eller pa sjdlva produkten och pa alla hogre forpackningsniva-
er. De hogre forpackningsnivaerna omfattar inte transportcontainrar.

I hindelse av betydande utrymmesbegrinsningar pa anvindningsenhetens
forpackning far UDI-béraren placeras pd nidrmaste hogre férpackningsniva.

For produkter for engangsbruk i klasserna I och Ila som forpackas och
mérks individuellt, ska UDI-bdraren inte krdvas pa forpackningen, men
den ska finnas pa en hogre forpackningsniva, t.ex. en kartong som inne-
héller flera individuellt forpackade produkter. Om vardgivaren inte for-
véntas ha tillgang till den hogre produktfoérpackningsnivén, t.ex. i samband
med vard i hemmet, ska UDI:n placeras pa den enskilda produktens for-
packning.

For produkter som uteslutande dr avsedda for aterforséljningsstillen beho-
ver inte UDI-PI i AIDC finnas pa forsiljningsstéllets forpackning.

Nér andra AIDC-bérare én UDI-bérare ingar i markningen, ska UDI-ba-
raren vara latt att identifiera.

Om linjar streckkod anvénds, far UDI-DI:n och UDI-PI:n vara samman-
lankad eller icke-sammanlédnkad i minst tva streckkoder. Alla delar och
komponenter i den linjéra streckkoden ska ga att urskilja och identifiera.

Om betydande hinder begrdnsar anvindningen av bade AIDC och HRI pa
markningen, ska endast AIDC-formatet behéva finnas pa markningen. For
produkter avsedda att anvdndas utanfor hélso- och sjukvardsinrittningar,
till exempel produkter for vard i hemmet, ska HRI:n emellertid finnas pa
mirkningen dven om det leder till att det inte finns nigot utrymme for
AIDC.

HRI-formatet ska folja den UDI-kodsutfardande enhetens regler.

Om tillverkaren anvinder RFID-teknologi ska dven en linjér eller tvadi-
mensionell streckkod, i enlighet med de utfirdande enheternas standard,
finnas pa markningen.
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4.10

4.11

4.12

4.13

4.14

4.15

52

53

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

Pa produkter som gar att ateranvinda ska en UDI-bérare finnas pa sjidlva
produkten. UDI-bdrare pa produkter som gar att dteranvdnda och som
kriver rengdring, desinficering, sterilisering eller helrenovering mellan
anvindning péa patienter ska under hela sin avsedda livstid vara perma-
nenta och ldsbara efter varje process som utfors for att fardigstdlla pro-
dukten for efterfoljande anvindning. Kravet i detta avsnitt ska inte gilla
produkter under foljande omsténdigheter:

a) Alla typer av direkt méirkning som skulle forsdmra produktens sikerhet
eller prestanda.

b) Produkten kan inte mérkas direkt pd grund av att det inte ar tekniskt
genomforbart.

UDI-bédraren ska vara ldsbar vid normal anvdndning och under hela pro-
duktens avsedda livstid.

Om UDI-béraren ar létt ldsbar eller, om det dr en AIDC, gar att skanna
genom produktens forpackning, ska UDI-bararen inte behdva placeras pa
forpackningen.

Nir det giller enstaka slutprodukter bestdende av flera delar som maste
monteras fore forsta anvindning ska det ricka att UDI-bdraren bara pla-
ceras pa en del av varje produkt.

UDI-bédraren ska placeras sa att det gar att komma at AIDC vid normal
drift eller forvaring.

De streckkodsbérare som inbegriper savdl UDI-DI som UDI-PI far dven
innehalla uppgifter som &r vésentliga for att produkten ska fungera eller
andra uppgifter.

Allménna principer for UDI-databasen

UDI-databasen ska stddja anvdndningen av alla basuppgifter for UDI-da-
tabasen enligt del B i denna bilaga.

Tillverkare ska ansvara for att inledningsvis inkomma med och for att
uppdatera identifieringsinformationen och andra produktdata i UDI-data-
basen.

Lampliga metoder/forfaranden ska inforas for validering av tillhandahéllna
uppgifter.

Tillverkarna ska med jimna mellanrum kontrollera att alla uppgifter som
ar relevanta for produkter som de har slappt ut pa marknaden &r korrekta,
utom for produkter som inte langre dr tillgéngliga pa marknaden.

Det faktum att produktens UDI-DI férekommer i UDI-databasen ska inte
anses innebdra att produkten &r i dverensstimmelse med denna forordning.

Databasen ska gora det mojligt att knyta alla produktens forpacknings-
nivaer till varandra.

Uppgifter for nya UDI-DI ska vara tillgidngliga vid den tidpunkt da pro-
dukten slédpps ut pa marknaden.

Tillverkaren ska uppdatera det relevanta UDI-databasregistret inom 30
dagar ndr en dndring gjorts av en uppgift som inte krdver en ny UDI-DI.
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5.9

5.10

5.11

6.2

6.2.1

6.2.2

6.3
6.3.1

Internationellt accepterade standarder for uppgiftsldmning och uppdatering
ska 1 mojligaste man anvindas av UDI-databasen.

Anvéndargranssnittet for UDI-databasen ska finnas tillgédngligt pa alla
unionens officiella sprék. Anvéndning av fritextfalt ska dock minimeras
for att minska behovet av Oversittning.

Uppgifter om produkter som inte ldngre finns kvar pa marknaden ska
bevaras i UDI-databasen.

Regler for sirskilda produkttyper

Implantat:

Implantat ska vid den ldgsta forpackningsnivan (“enhetsforpackningar”)
identifieras, eller mérkas med anvandning av AIDC, med en UDI (UDI-
DI + UDI-PI).

UDI-PL:n ska innehélla atminstone foljande uppgifter:

a) Serienumret for aktiva implantat.

b) Serienumret eller partinumret (LOT) fo6r andra implantat.

UDL:n for implantat ska ga att identifiera fore implantation.

Produkter for dteranvdndning och som krdver rengdring, desinficering,
sterilisering eller helrenovering mellan anvidndningarna

UDL:n for sddana produkter ska placeras pa produkten och vara lasbar
efter varje forfarande som utfors for att fardigstdlla produkten for nésta
anvindning.

UDI-Pl-egenskaperna, som partinummer (LOT) eller serienummer, ska
faststillas av tillverkaren.

Modulsammansatta produkter och véardset som avses i artikel 22

Den fysiska eller juridiska person som avses i artikel 22 ska vara ansvarig
for att identifiera de modulsammansatta produkterna eller vardsetet med en
UDI som omfattar bade UDI-DI och UDI-PI.

Produkter som ingar i modulsammansatta produkter eller vardset ska vara
forsett med en UDI-bdrare pa forpackningen eller pa sjdlva produkten.

Undantag:

a) Enskilda engangsprodukter, vars anvéndningar &r allmént kinda for de
personer som dr avsedda att anvinda dem, i en modulsammansatt
produkt eller ett vdrdset, och som inte dr avsedda for separat anvand-
ning vid sidan av den modulsammansatta produkten eller véardsetet, ska
inte behova vara forsedda med en egen UDI-bérare.

b) Produkter som dr undantagna fran kravet pa UDI-bédrare pa relevant
forpackningsniva ska inte behova vara forsedda med en UDI-bdrare nér
de ingédr i modulsammansatta produkter eller vardset.

Placering av UDI-bédrare pd modulsammansatta produkter eller vérdset

a) UDI-bédraren ska for modulsammansatta produkter eller védrdset som
regel fastas pa forpackningens utsida.

b) Oavsett om UDI-bdraren placeras pa utsidan av de modulsammansatta
produkternas eller vardsetets forpackning eller inuti en genomskinlig
forpackning ska den vara lasbar eller, om det 4 en AIDC, kunna
skannas.
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6.4
6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.4.4

6.4.5

6.5
6.5.1

Konfigurerbara produkter:

En UDI ska tilldelas den konfigurerbara produkten i dess helhet och ska
kallas den konfigurerbara produktens UDI.

Den konfigurerbara produktens UDI-DI ska tilldelas grupper av konfigu-
rationer och inte varje enskild konfiguration i gruppen. En grupp av kon-
figurationer definieras som en samling av mdjliga konfigurationer for en
viss produkt enligt beskrivningen i den tekniska dokumentationen.

En konfigurerbar produkts UDI-PI ska tilldelas varje enskild konfigurerbar
produkt.

Béraren av den konfigurerbara produktens UDI ska vara placerad pa den
sammansittning som det dr minst sannolikt att den byts ut under systemets
livstid och ska identifieras som den konfigurerbara produktens UDI.

Varje komponent som anses vara en produkt och dr kommersiellt tillgédng-
lig for sig ska tilldelas en separat UDI.

Medicinteknisk programvara
Kriterier for UDI-tilldelning

UDI ska tilldelas pa programvarans systemniva. Endast programvara som i
sig ar kommersiellt tillgénglig, och programvara som i sig utgdér en pro-
dukt, ska omfattas av detta krav.

Programvaruidentifieringen ska anses vara tillverkningskontrollmekanis-
men och ska visas i UDI-PI:n.

En ny UDI-DI ska krdvas vid varje fordndring som andrar

a) ursprunglig prestanda,

b) programvarans siakerhet eller avsedda anvandning,

c¢) tolkning av data.

Sadana @ndringar omfattar nya eller dndrade algoritmer, databasstrukturer,
driftsplattform, arkitektur eller nya anvéndargranssnitt eller nya kanaler for
driftskompatibilitet.

Mindre programvarurevisioner ska krdva en ny UDI-PI, och inte en ny
UDI-DIL.

Mindre programvarurevisioner forknippas i allmédnhet med buggfixar, an-
vindbarhetsforbittringar, som inte gors av sdkerhetsskil, sikerhetsrelate-
rade programrittningar eller driftseffektivitet.

Mindre programvarurevisioner ska identifieras genom tillverkarspecifik
identifieringsform.

UDI-placeringskriterier for programvara

a) Nér programvaran levereras pa ett fysiskt medium, t.ex. cd eller dvd,
ska varje forpackningsniva vara forsedd med den minskligt ldsbara
representationen och AIDC-representationen av den fullstindiga UDI:n.
Den UDI som fasts pa det fysiska medium som innehaller programva-
ran och dess forpackning ska vara identisk med den UDI som tilldelats
programvaran pd systemniva.

b) UDLn ska tillhandahallas anviandare pa en lattillgédnglig skdarmbild som
lattlaslig oformaterad text, t.ex. en “om programvaran”-fil eller som en
del av startskdrmbilden.
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<)

d)

Programvara som saknar anvindargrianssnitt, t.ex. mellanvara (midd-
leware) for bildomvandling, ska kunna sinda UDIL:n genom ett gréins-
snitt for tillimpningsprogram (Application Programming Interface,
API).

Endast den manskligt ldsbara delen av UDI:n ska krdvas vid elektro-
nisk visning av programvaran. UDI:ns AIDC-mirkning ska inte kridvas
vid elektronisk visning, t.ex. “om programvaran”-meny, introduktions-
ruta m.m.

UDI:ns ménskligt ldsbara format for programvaran ska inbegripa till-
lampningsidentifieringen (Application Identifiers, Al) for den standard
som de utfirdande enheterna anvinder for att hjdlpa anvéndaren att
identifiera UDI:n och faststilla vilken standard som anvénds for att
skapa UDI:n.
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BILAGA VII

KRAV SOM SKA UPPFYLLAS AV ANMALDA ORGAN

ORGANISATORISKA OCH ALLMANNA KRAV
Rittslig status och organisationsstruktur

Varje anmilt organ ska vara inrdttat enligt nationell rétt i en medlemsstat
eller enligt rétten i ett tredjeland med vilket unionen har ingatt ett avtal i
detta avseende. Deras juridiska person och status ska dokumenteras fullt
ut. Denna dokumentation ska omfatta information om dgande och de juri-
diska eller fysiska personer som utdvar kontroll dver de anmélda organen.

Om det anmalda organet dr en juridisk enhet som &r en del av en storre
organisation, ska den organisationens verksamhet och savil dess organi-
satoriska struktur och styrning som dess forhéllande till det anmilda or-
ganet dokumenteras klart och tydligt. I dessa fall ska kraven i avsnitt 1.2
tillimpas pa savil det anmilda organet som den organisation som det
tillhor.

Om ett anmélt organ helt eller delvis dger juridiska enheter som é&r eta-
blerade i en medlemsstat eller i ett tredjeland eller 4gs av en annan juridisk
enhet, ska dessa enheters verksamhet och ansvarsomraden samt deras rétts-
liga och operativa forbindelser med det anmélda organet vara klart defi-
nierade och dokumenterade. Den personal vid enheterna som utfér upp-
gifter som avser bedomning av Gverensstimmelse enligt denna foérordning
ska omfattas av de tillampliga kraven i denna forordning.

Det anmélda organets organisationsstruktur, ansvarsfordelning, rappor-
teringsvédgar och driftsétt ska vara sddana att de sdkerstéller att det finns
fortroende for det anmilda organets prestationer och for resultaten av de
aktiviteter avseende beddmning av Overensstimmelse som det bedriver.

Det anmélda organet ska tydligt dokumentera sin organisationsstruktur
samt de uppgifter, det ansvar och de befogenheter som innehas av dess
hogsta ledning och annan personal som kan ha inflytande pa det anmélda
organets prestationer och pa resultaten av dess aktiviteter avseende bedom-
ning av Overensstimmelse.

Det anmilda organet ska identifiera personer i sin hogsta ledning med
overgripande befogenheter och ansvar pa vart och ett av foljande omraden:

— Tillhandahallande av tillrdckliga resurser for aktiviteter avseende be-
domning av Overensstimmelse.

— Utveckling av forfaranden och praxis for det anmilda organets drift.

— Overvakning av implementering av det anmilda organets forfaranden,
praxis och kvalitetsledningssystem.

— Overvakning av det anmilda organets ekonomi.

— Det anmélda organets aktiviteter och beslut, inklusive avtal.
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1.2
1.2.1

1.2.2

1.2.3

— Delegering av befogenheter till personal och/eller kommittéer, nir si
behovs, for utférande av specifika aktiviteter.

— Samverkan med myndigheten med ansvar for anmélda organ och kra-
ven pa kommunikation med andra behdriga myndigheter, kommissio-
nen och andra anmaélda organ.

Oberoende och opartiskhet

Det anmélda organet ska vara ett tredjepartsorgan som dr oberoende av
tillverkaren av den produkt som é&r foremal for dess bedomning av Gver-
ensstimmelse. Det anmélda organet ska ocksa vara oberoende av varje
annan ekonomisk aktor som har ett intresse av produkten samt av even-
tuella konkurrenter till tillverkaren. Detta utesluter inte att det anmaélda
organet genomfor bedomning av dverensstimmelse for konkurrerande till-
verkare.

Det anmélda organet ska vara organiserat och drivas pa ett sadant sitt att
dess verksamhet dr oberoende, objektiv och opartisk. Det anmélda organet
ska dokumentera och genomfora en struktur och forfaranden som garan-
terar opartiskheten och frdmjar och tillimpar principerna om opartiskhet i
hela organisationen, hos alla anstillda och i all bedémningsverksamhet.
Sadana forfaranden ska mojliggora identifiering, undersokning och 16sning
av sadana fall dar en intressekonflikt kan uppsta, inklusive arbete med
konsulttjédnster pa omradet for produkter fore anstéllningen hos det an-
mélda organet. Undersokningen, resultatet och 16sningen ska dokumente-
ras.

Det anmilda organet, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar
for utforandet av uppgifterna avseende bedomning av Overensstimmelse
ska uppfylla foljande krav:

a) De far inte utgdras av nagon som konstruerar, tillverkar, levererar,
installerar, koper, dger eller underhaller de produkter som de bedomer
och inte heller av en auktoriserad representant for nidgon av dessa
parter. En sddan restriktion ska inte hindra inkdp och anvindning av
bedomda produkter som behdvs for det anmélda organets verksamhet
och utforandet av beddmningen av dverensstimmelse eller anvindning
av sadana produkter for personligt bruk.

b) De far inte delta i konstruktion, tillverkning, marknadsforing, installe-
ring och anvéndning eller underhéll av de produkter for vilka de har
utsetts och inte heller foretrada parter som bedriver sadan verksamhet.

c) De far inte delta i verksamhet som kan paverka deras objektivitet eller
integritet i samband med de aktiviteter avseende beddmning av Gver-
ensstimmelse for vilka de har utsetts.

d) De far inte erbjuda eller tillhandahalla ndgon tjédnst som kan &dventyra
fortroendet for deras oberoende, objektivitet eller opartiskhet. De far i
synnerhet inte erbjuda eller tillhandahalla konsulttjénster till tillverka-
ren, dennes auktoriserade representant, en leverantor eller en affarskon-
kurrent i frdga om konstruktion, tillverkning, marknadsforing eller un-
derhall av de produkter eller processer som &r under bedomning.

e) De far inte ha ndgra kopplingar till en organisation som sjilv tillhan-
dahéller konsulttjanster enligt led d. En séddan restriktion utesluter inte
allmén utbildning som inte ar kundspecifik och som har anknytning till
foreskrifter om produkter eller tillhdrande standarder.
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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

Om en person har arbetat med konsulttjénster inom produktomradet innan
han eller hon borjade arbeta hos ett anmalt organ ska detta dokumenteras
fullstéindigt nér anstdllningen inleds, och potentiella intressekonflikter ska
Overvakas och 16sas i enlighet med denna bilaga. Personer som tidigare
har varit anstdllda hos en specifik kund eller tillhandahallit konsulttjanster
inom produktomrédet till en specifik kund innan de borjade arbeta hos ett
anmalt organ far under en period av tre dr inte delta i aktiviteter avseende
beddmning av Gverensstimmelse for denna specifika kund eller for foretag
inom samma koncern.

Det ska garanteras att de anmilda organen savil som deras hogsta ledning
och bedémningspersonalen dr opartiska. Ersédttningsnivén till den hogsta
ledningen och bedémningspersonalen vid ett anmélt organ och underleve-
rantdrer som deltar i aktiviteter avseende bedémning far inte styras av
resultatet av bedomningarna. Anmélda organ ska gora intresseforklaring-
arna fran sin hogsta ledning tillgéngliga for allménheten.

Om ett anmailt organ dgs av en offentlig myndighet eller institution, ska
det sdkerstdllas och dokumenteras att det har en oberoende stdllning och
att inga intressekonflikter finns mellan, & ena sidan, myndigheten med
ansvar for anmélda organ och/eller den behoriga myndigheten och, & andra
sidan, det anmélda organet.

Det anmailda organet ska sikerstélla och dokumentera att dess dotterbolags
och underleverantérers eller andra associerade organs verksamhet, inbegri-
pet dess dgares verksambhet, inte paverkar dess oberoende, opartiskhet och
objektivitet ndr det utfor aktiviteter avseende bedomning av dverensstim-
melse.

Det anmilda organet ska verka enligt konsekventa, réttvisa och rimliga
villkor och bestimmelser och beakta intressena hos sma och medelstora
foretag enligt definitionen i rekommendation 2003/361/EG nér det géller
avgifter.

Kraven i detta avsnitt ska pd intet sitt utesluta utbyte av teknisk infor-
mation och riktlinjer mellan ett anmélt organ och en tillverkare som an-
soker om bedomning av Overensstimmelse hos organet.

Konfidentialitet

Det anmilda organet ska ha infort dokumenterade forfaranden som ska
sakerstélla att dess personal, kommittéer, dotterbolag, underleverantorer
och andra associerade organ eller personal vid externa organ respekterar
konfidentialiteten i frdga om den information som organen far kinnedom
om i samband med aktiviteter avseende beddmning av Gverensstimmelse,
utom ndr informationen maste lamnas ut enligt lag.

Personalen vid ett anmaélt organ ska iaktta tystnadsplikt vid utfoérandet av
sina uppgifter enligt denna forordning eller bestimmelser i nationell rétt
som genomfor den, utom gentemot myndigheterna med ansvar for an-
mélda organ, behoriga myndigheter for medicintekniska produkter i med-
lemsstaterna och kommissionen. Aganderittigheter ska skyddas. Det an-
maélda organet ska ha infort dokumenterade forfaranden i fraga om de krav
som avses 1 detta avsnitt.

Ansvar

Det anmélda organet ska teckna en ldmplig ansvarsforsédkring med avse-
ende pa dess aktiviteter avseende bedomning av dverensstimmelse, savida
inte medlemsstaten i fraga ikldder sig ansvarighet i 6verensstimmelse med
nationell ritt eller den medlemsstaten &r direkt ansvarig for bedomningen
av Overensstimmelse.
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1.4.2

1.5

1.6

1.6.1

1.6.2

2.2

Ansvarsforsdkringens omfattning och totala viarde ska motsvara nivan pa
och den geografiska omfattningen av det anmilda organets verksamhet
och sta i proportion till riskprofilen for de produkter som det anmélda
organet certifierar. Ansvarsforsikringen ska omfatta de fall da det anmélda
organet kan tvingas att begrdnsa intygen eller att tillfalligt eller slutgiltigt
aterkalla dem.

Finansiella krav

Det anmaélda organet ska ha de finansiella resurser som kravs for att utfora
beddmningen av Overensstimmelse inom omfattningen av organets utse-
ende och darmed sammanhingande affarsverksamhet. Det ska dokumen-
tera och bevisa sin ekonomiska kapacitet och langsiktiga ekonomiska bér-
kraft, i tillimpliga fall med beaktande av eventuella sdrskilda omstandig-
heter under en forsta inledande fas.

Deltagande i samordningsverksamhet

Det anmilda organet ska delta i eller sdkerstilla att dess bedomningsper-
sonal far information om relevant standardiseringsarbete och om arbetet i
det anmélda organets samordningsgrupp enligt artikel 49, samt att dess
beddémningspersonal och beslutsfattande personal informeras om all rele-
vant lagstiftning, om alla relevanta vigledningsdokument och dokument
om bista metoder som antagits inom ramen for denna forordning.

Det anmélda organet ska beakta vigledningsdokumenten och dokumenten
om bista metoder.

KVALITETSLEDNINGSKRAV

Det anmilda organet ska uppritta, dokumentera, implementera, upprétt-
halla och driva ett kvalitetsledningssystem som dr anpassat till arten av
beddémningen av Overensstimmelse och dess omrade och omfattning och

som bade kan understddja och visa att kraven i denna forordning uppfylls
konsekvent.

Det anmélda organets kvalitetsledningssystem ska minst omfatta foljande:

— Ledningssystemets struktur och dartill relaterad dokumentation, in-
begripet policy och mal for dess verksamhet.

— Strategier for avdelning av personal till olika delar av verksamheten
och dessa medarbetares ansvarsomraden.

— Beddmnings- och beslutsprocesser i enlighet med de uppgifter, an-
svarsomrdden och roller som hogsta ledningen och annan personal
pa det anmélda organet har.

— Planering, genomf6rande, utvdrdering och, vid behov, anpassning av
forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse.

— Styrning av specificerande dokument.

— Styrning av redovisande dokument

— Ledningens genomgéngar.

— Internrevisioner.

— Korrigerande och forebyggande atgarder.

— Klagomal och 6verklaganden.

— Fortbildning.
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2.3

2.4

3.1
3.1.1

Om dokument anvinds pa olika sprak ska det anmélda organet sékerstilla
och kontrollera att de har samma innehall.

Det anmilda organets hogsta ledning ska se till att kvalitetsledningssyste-
met till fullo forstas, dr implementerat och upprétthalls i hela det anmélda
organets organisation, inklusive hos dotterbolag och underleverantérer som
deltar i aktiviteter avseende bedomning av dverensstimmelse enligt denna
forordning.

Det anmilda organet ska krdva att all personal, med sin namnteckning
eller motsvarande, formellt forbinder sig att f6lja de forfaranden som varje
anmilt organ har faststdllt. Denna forbindelse ska omfatta aspekter som
berdr konfidentialitet och oberoende fran kommersiella och andra intressen
liksom péagaende eller tidigare forbindelser med kunderna. De anstillda
ska aldggas att fylla i en skriftlig forklaring dér de forsékrar att de foljer
principerna om konfidentialitet, oberoende och opartiskhet.

RESURSKRAV
Allmént

Anmilda organ ska kunna utfora alla de uppgifter som de dldggs genom
denna forordning med hogsta yrkesmaéssiga integritet och nddvéandig kom-
petens pa det specifika omradet, oavsett om dessa uppgifter utfors av de
anmilda organen sjélva eller av annan part for deras ridkning och under
deras ansvar.

De anmélda organen ska i synnerhet ha nddvéindig personal och forfoga
over eller ha tillgang till all utrustning, alla anldggningar och all kom-
petens som de behdver for att korrekt utfora de tekniska, vetenskapliga
och administrativa uppgifter som ingér i de aktiviteter avseende beddom-
ning av dverensstimmelse for vilka de dr utsedda.

Sédana krav forutsdtter att det anmélda organet, vid alla tidpunkter och vid
varje forfarande for bedomning av Overensstimmelse och for varje pro-
dukttyp for vilken det har utsetts, stindigt har tillricklig administrativ,
teknisk och vetenskaplig personal med erfarenhet av och kunskaper om
de berdrda produkterna och motsvarande teknik till sitt forfogande. Denna
personal ska vara tillrackligt stor for att sékerstilla att det anmélda organet
i fraga kan utféra bedomningen av Overensstimmelse, inklusive beddom-
ningen av den medicinska funktionaliteten, kliniska utvdrderingen samt
prestandan och sidkerheten hos de produkter for vilka det har utsetts,
med hénsyn till kraven i denna férordning, sdrskilt de i bilaga I.

Ett anmilt organs sammanlagda kompetens ska vara sadan att det ar
mojligt for organet att bedoma de produkttyper for vilka det har utsetts.
Det anmilda organet ska ha tillrdcklig intern kompetens for att kritiskt
utvdrdera beddmningar som genomfOrts av externa experter. Uppgifter
som ett anmaélt organ inte far lagga ut pa underleverantorer anges i avsnitt
4.1.

Personal som leder ett anmélt organs aktiviteter avseende bedomning av
Overensstimmelse av produkter ska ha ldmplig kunskap for att inrdtta och
driva ett system for att vilja ut den personal som ska utfora bedomnings-
och kontrollverksamhet, kontroll av personalens kompetens, godkdnnande
och fordelning av deras uppgifter, anordnande av personalens grundutbild-
ning och fortbildning, tilldelning av ansvar samt dvervakning av persona-
len, i syfte att sékerstélla att den personal som genomfor och utfor bedom-
nings- och kontrollverksamhet ar behorig att fullgdra sina uppgifter.
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Det anmilda organet ska i den hogsta ledningen identifiera atminstone en
person som har det overgripande ansvaret for alla aktiviteter avseende
beddomning av Gverensstimmelse ndr det géller produkter.

. Det anmilda organet ska genom inforande av ett system for erfarenhets-

utbyte och genomf6rande av ett fortlopande utbildningsprogram sakerstélla
att personal som deltar i aktiviteter avseende bedomning av dverensstim-
melse uppritthéller sina kvalifikationer och expertkunskaper.

Det anmailda organet ska tydligt dokumentera omfattningen och begréns-
ningen av personalens arbetsuppgifter, ansvar och befogenhetsniva, in-
begripet eventuella underleverantorer och externa experter, som deltar i
aktiviteter avseende bedomning av Gverensstimmelse, och informera per-
sonalen om detta.

Kvalifikationskriterier for personal

Det anmélda organet ska faststélla och dokumentera kvalifikationskriterier
och forfaranden for urval och auktorisering av personer som deltar i
aktiviteter avseende bedomning av Overensstimmelse, déribland i fraga
om kunskap, erfarenhet och annan kompetens som kravs, samt den grund-
utbildning och fortbildning som krévs. Kvalifikationskriterierna ska han-
tera de olika funktionerna i processen for bedomning av dverensstimmel-
se, t.ex. revisioner, produktutvirdering eller produktprovning, granskning
av produktens tekniska dokumentation och beslutsfattande, samt de pro-
dukter, den teknik och de omréden, t.ex. biokompatibilitet, sterilisering,
vivnader och celler av manskligt och animaliskt ursprung samt klinisk
utvdrdering, som organets utseende omfattar.

De kvalifikationskriterier som avses i avsnitt 3.2.1 ska hénvisa till omfatt-
ningen for ett anmilt organs utseende i enlighet med den beskrivning av
omfattningen som medlemsstaten anviander i den anmélan som avses i
artikel 42.3, och dér ska pa tillracklig detaljniva anges vilka kvalifikationer
som krdvs inom de delomraden som organets omfattning av utseende
beskriver.

Sérskilda kvalifikationskrav ska atminstone faststéllas for bedomning av

— preklinisk utvérdering,

— klinisk utvérdering,

— viévnader och celler av ménskligt och animaliskt ursprung,

— funktionell sikerhet,

— programvara,

— f6rpackningar,

— produkter vilka innehaller ett likemedel som en integrerad del,

— produkter som bestar av substanser eller kombinationer av substanser
som absorberas av eller sprids lokalt i ménniskokroppen, och

— de olika typerna av steriliseringsprocesser.

Anstéllda som ansvarar for faststillande av kvalifikationskriterier och for
auktorisering av annan personal som ska utfora specifika uppgifter i sam-
band med bedomning av dverensstimmelse ska vara anstélld av det an-
mailda organet sjélvt och féir inte vara externa experter eller anlitas genom
underleverantdrer. De ska ha dokumenterad kunskap om och erfarenhet av
allt i foljande upprakning:

— Unionslagstiftning rorande produkter och relevanta vigledningsdoku-
ment.
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— De forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som foreskrivs i
denna forordning.

— En bred kunskapsbas med avseende pé konstruktion och tillverkning
av produkter.

— Det anmaélda organets kvalitetsledningssystem, tillhérande forfaranden
och nodviandiga kvalifikationskriterier.

— Relevant utbildning for personal som ar involverad i aktiviteter avse-
ende bedomning av produkters verensstimmelse.

— Tillracklig erfarenhet av bedomningar av Overensstimmelse enligt
denna forordning eller tidigare géllande lagstiftning i ett anmalt organ.

3.2.4 Det anmilda organet ska stindigt forfoga over tillricklig personal med
relevant klinisk expertis, och om mdjligt ska denna vara anstdlld av det
anmilda organet sjélvt. Denna personal ska vara integrerad i alla steg i det
anmilda organets beddmnings- och beslutsprocess for att

— faststdlla nédr specialistinsatser kridvs for bedomningen av den kliniska
utvédrdering som tillverkaren utfort och finna experter med ldmpliga
kvalifikationer,

— pa lampligt sétt utbilda externa kliniska experter i de relevanta kraven i
denna forordning, gemensamma specifikationer, védgledning och har-
moniserade standarder och sikerstélla att de externa kliniska exper-
terna dr fullt medvetna om sammanhanget for och konsekvenserna
av deras bedomning och radgivning,

— kunna granska och vetenskapligt ifragasatta kliniska data i den kliniska
utvdrderingen, och alla tillhérande kliniska provningar, och péa lampligt
sitt vigleda externa kliniska experter vid bedomningen av den kliniska
utvirdering som tillverkaren har ldmnat,

— kunna vetenskapligt utvirdera och om nddvéndigt ifragasitta den kli-
niska utvdrdering som ldmnas och resultaten av de externa kliniska
experternas bedéomning av tillverkarens kliniska utvirdering,

— kunna beddma hur jimforbara och samstdimmiga de kliniska experter-
nas kliniska bedomningar 4r,

— kunna gora en bedomning av tillverkarens kliniska utvdrdering och en
klinisk beddmning av en extern experts yttrande och utfirda en re-
kommendation till det anmélda organets beslutsfattare,

— kunna uppritta protokoll och rapporter som visar att relevanta bedom-
ningar av overensstimmelse har utforts pa ett lampligt satt.

3.2.5 Den personal som ansvarar for att utfora produktrelaterad granskning, t.ex.
granskningar av den tekniska dokumentationen eller typkontroll, inklusive
aspekter sasom den kliniska utvarderingen, biologisk sékerhet, sterilisering
och programvaruvalidering, ska ha samtliga foljande styrkta kvalifikatio-
ner:

— Examen fran ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kva-
lifikationer i relevanta dmnen, t.ex. medicin, farmaci, ingenjorsveten-
skap eller andra relevanta vetenskaper.
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3.2.6

— Fyra ars yrkeserfarenhet av hélso- och sjukvardsprodukter eller nirlig-
gande aktiviteter, t.ex. tillverkning, revision eller forskning, varvid tva
ar ska gilla konstruktion, tillverkning, testning eller anvidndning av den
produkt eller teknik som ska bedomas eller ha koppling till de veten-
skapliga aspekter som ska bedomas.

— Kunskaper om lagstiftningen om produkter, inbegripet de allminna
kraven pé sdkerhet och prestanda som anges i bilaga I.

— Léampliga kunskaper om och erfarenheter av relevanta harmoniserade
standarder, gemensamma specifikationer och vigledningsdokument.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av saval riskhantering som
tillhérande produktstandarder och végledningsdokument.

— Léampliga kunskaper om och erfarenheter av klinisk utvirdering.

— Lampliga kunskaper om de produkter som de bedomer.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden for bedom-
ning av overensstimmelse som faststélls i bilagorna IX—XI, i synnerhet
de aspekter av dessa forfaranden som de &r ansvariga for, samt adekvat
befogenhet att utféra dessa bedomningar.

— Formagan att upprétta protokoll och rapporter som visar att relevanta
bedomningar av Gverensstimmelse har utforts pa ett lampligt sétt.

Den personal som ansvarar for att utfora revisioner av tillverkarens kva-
litetsledningssystem ska ha samtliga foljande styrkta kvalifikationer:

— Examen fran ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kva-
lifikationer i relevanta dmnen, t.ex. medicin, farmaci, ingenjorsveten-
skap eller andra relevanta vetenskaper.

— Fyra ars yrkeserfarenhet av hidlso- och sjukvérdsprodukter eller nérlig-
gande aktiviteter, t.ex. tillverkning, revisioner eller forskning, varvid
tva ar ska gilla kvalitetsledning.

— Léampliga kunskaper om lagstiftningen om produkter samt tillhérande
harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer och véigled-
ningsdokument.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av saval riskhantering som
tillhérande produktstandarder och végledningsdokument.

— Léampliga kunskaper om sdvil kvalitetsledningssystem som tillhérande
standarder och vigledningsdokument.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden for bedom-
ning av dverensstimmelse som faststélls i bilagorna IX—XI, i synnerhet
de aspekter av dessa forfaranden som de &r ansvariga for, samt adekvat
befogenhet att utfora dessa revisioner.

— Utbildning i revisionsmetoder som goér det mojligt att ifragasitta kva-
litetsledningssystem.

— Formaégan att uppritta protokoll och rapporter som visar att relevanta
bedomningar av Gverensstimmelse har utforts pa ett lampligt sétt.
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3.2.7

33

3.4
3.4.1

Den personal som har det Overgripande ansvaret for att gora slutliga
granskningar och fatta beslut om certifiering ska vara anstilld av det
anmilda organet sjdlvt, och fir inte vara externa experter eller anlitas
genom underleverantorer. Denna personal ska som en grupp ha dokumen-
terad kunskap om och omfattande erfarenhet av allt i f6ljande upprakning:

— Lagstiftningen om medicintekniska produkter och relevanta vigled-
ningsdokument.

— De bedomningar av dverensstimmelse av produkter som &r av relevans
for denna forordning.

— De typer av kvalifikationer, erfarenheter och expertkunskaper som &r
av relevans for bedomningen av Gverensstimmelse av produkter.

— En bred kunskapsbas néar det giller teknik avseende produkter, inbegri-
pet tillrdckliga erfarenheter av att bedoma Overensstimmelse av de
produkter som kontrolleras for certifiering, den medicintekniska indu-
strin samt konstruktion och tillverkning av produkter.

— Det anmaélda organets kvalitetsledningssystem, tillhérande forfaranden
och de nddvindiga kvalifikationerna for berord personal.

— Formégan att upprétta protokoll och rapporter som visar att bedom-
ningarna av Overensstimmelse har utforts pa ett lampligt sitt.

Dokumentation av kvalifikationer, utbildning och auktorisering av perso-
nal

Det anmilda organet ska ha ett forfarande for att fullt ut dokumentera
kvalifikationerna for varje medarbetare i personalen som medverkar i ak-
tiviteter avseende bedomning av Overensstimmelse och att de kvalifika-
tionskrav som avses i avsnitt 3.2 dr uppfyllda. Om det i undantagsfall inte
fullt ut kan visas att de kvalifikationskriterier som anges i avsnitt 3.2 ar
uppfyllda, ska det anmélda organet motivera for myndigheten med ansvar
for anmélda organ varfor dessa medarbetare i personalen har auktoriserats
for att utfora specifika uppgifter i samband med bedémning av Gverens-
stimmelse.

For all den personal som avses i avsnitten 3.2.3-3.2.7 ska foljande upp-
rattas och héllas uppdaterat av det anmélda organet:

— Ett dokument med uppgifter om personalens auktoriseringar och an-
svarsomraden i fraga om aktiviteter avseende bedomning av overens-
stimmelse.

— Ett register som visar att personalen besitter de kunskaper och den
erfarenhet som krivs for de aktiviteter avseende beddmning av over-
ensstimmelse som de dr behoriga for. Registret ska innehélla en redo-
gorelse for skilen till faststdllandet av ansvarsomradet for varje med-
arbetare i bedomningspersonalen och uppgifter om de aktiviteter av-
seende bedomning av Gverensstimmelse som utfors av var och en av
dem.

Underleverantdrer och externa experter

Anmélda organ far, utan att det paverkar tillimpningen av avsnitt 3.2,
lagga ut vissa klart definierade delar av en aktivitet avseende bedémning
av Overensstimmelse pa underleverantorer.
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3.5
351

Det ska inte vara tillatet att ldgga ut revisionen av kvalitetsledningssystem
eller produktrelaterade granskningar som helhet pa underleverantorer; delar
av denna aktivitet far dock utforas av underleverantérer och externa revi-
sorer och experter pa det anmilda organets vignar. Det anmélda organet i
fraga ska behélla fullt ansvar for att det pa lampligt sétt kan styrka un-
derleverantorernas och experternas kompetens att utfora sina specifika
uppgifter, for att fatta beslut utifrdn underleverantérernas bedémning och
for det arbete som underleverantdrer och experter utfor pa dess végnar.

De anmilda organen fér inte ldgga ut foljande aktiviteter pd underleveran-
torer:

— Granskning av de externa experternas kvalifikationer och dvervakning
av deras arbete.

— Revision och certifiering, ndr underleverantdrsuppdraget i fraga ges till
revisions- eller certifieringsorganisationer.

— Fordelning av arbete till externa experter for utférande av specifika
uppgifter i samband med bedémning av Gverensstimmelse.

— Slutlig granskning och beslutsfattande.

Om ett anmdlt organ ldgger ut vissa uppgifter i samband med bedémning
av Overensstimmelse pa underleverantdrer antingen hos en organisation
eller en person, ska det ha en policy for pa vilka villkor sa far ske och
sikerstilla att

— underleverantdren uppfyller de relevanta kraven i denna bilaga,

— underleverantdrer och externa experter inte i ytterligare led lagger ut
arbete pa organisationer eller personal, och

— den fysiska eller juridiska person som ansokt om bedémning av over-
ensstimmelse har informerats om de krav som avses i forsta och andra
strecksatserna.

Eventuella underleverantdrsuppdrag eller samrad med extern personal ska
vara vil dokumenterade, ska inte involvera mellanhdnder och ska vara
foremal for ett skriftligt avtal som bl.a. ticker konfidentialitet och intres-
sekonflikter. Det anmilda organet i fraga ska ta fullt ansvar for de upp-
gifter som underleverantérerna utfor.

Om underleverantorer eller externa experter anvidnds inom ramen for en
bedémning av 6verensstimmelse, sérskilt i friga om nya, invasiva och for
implantation avsedda produkter eller tekniker inom det omradet, ska det
anmélda organet i fraga ha intern kompetens pa varje produktomrade for
vilket det utsetts som dr tillrdcklig for att kunna leda den Overgripande
beddmningen av Overensstimmelse, for att kunna kontrollera expertutla-
tandenas lamplighet och giltighet och fatta beslut om certifiering.

Overvakning av kompetens, utbildning och erfarenhetsutbyte

Det anmilda organet ska faststdlla forfaranden for inledande utvardering
och fortlopande dvervakning av kompetensen, bedomning av dverensstdm-
melse och det arbete som utfors av all intern och extern personal och alla
underleverantorer som deltar i beddmningen av Overensstimmelse.
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4.2

Anmilda organ ska regelbundet granska sin personals kompetens, kart-
lagga utbildningsbehov och utarbeta en utbildningsplan for att uppritthalla
den nodvéndiga nivan pa de enskilda anstilldas kvalifikationer och kun-
skaper. Genom denna granskning ska det atminstone kontrolleras att per-
sonalen

— kénner till géllande unionsrétt och nationell rdtt i fraga om produkter,
relevanta harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer, véig-
ledningsdokument och resultaten av samordningsverksamheten enligt
avsnitt 1.6, och

— deltar i det interna erfarenhetsutbytet och det fortlopande utbildnings-
programmet enligt avsnitt 3.1.2.

PROCESSKRAV
Allmént

Det anmilda organet ska ha dokumenterade processer och tillrdckligt de-
taljerade forfaranden for att utfora varje del i de aktiviteter avseende
bedomning av dverensstimmelse for vilka det har utsetts, inbegripet de
olika stegen fran och med steget fore ansokan och fram till beslut och
kontrollverksamhet och, ndr sa dr nodvindigt, med hinsyn tagen till pro-
dukternas respektive sirdrag.

Det krav som anges i avsnitten 4.3, 4.4, 4.7 och 4.8 ska utforas som en del
av de anmilda organens interna verksamhet och far inte liggas ut pa
underleverantorer.

Det anmilda organets avgifter och arbete fore ansdkan

Det anmaélda organet ska

a) offentliggora en for allménheten tillgénglig beskrivning av det ansok-
ningsforfarande genom vilket tillverkarna kan certifieras av dem; det
ska dédr bland annat anges vilka sprak som godtas for inldimning av
dokumentation och vid relaterad korrespondens,

b) ha dokumenterade forfaranden for och dokumenterade uppgifter om
avgifter for specifika uppgifter i samband med bedémning av dverens-
stimmelse och andra finansiella villkor i samband med de anmilda
organens aktiviteter avseende bedomning av produkter,

c) ha dokumenterade forfaranden i samband med annonsering av sina
tjénster pa omradet bedomning av overensstimmelse; dessa forfaranden
ska sidkerstilla att annonseringen eller marknadsforingen inte pa nagot
sitt antyder eller kan foranleda slutsatsen att organets bedomning av
Overensstimmelse kommer att ge tillverkarna tidigare tillgang till mark-
naden eller dr snabbare, enklare eller mindre strikt &n den som utfors
av andra anmilda organ,

d) ha dokumenterade forfaranden som innebdr krav pé granskning av
information som foregér ansdkan, inbegripet en prelimindr kontroll
av att produkten omfattas av denna foérordning och dess klassificering
innan tillverkaren far veta kostnaderna for en specifik bedomning av
Overensstimmelse, och

(&

~

sakerstilla att alla avtal om aktiviteter avseende bedémning av Gver-
ensstimmelse i1 enlighet med denna forordning ingas direkt mellan
tillverkaren och det anmélda organet och inte med nadgon annan orga-
nisation.
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4.4

4.5
4.5.1

Granskning av ansokan och avtalskrav

Det anmaélda organet ska krdva en formell ansdkan, undertecknad av en
tillverkare eller en auktoriserad representant, med alla uppgifter och for-
sakringar fran tillverkaren som ska ldmnas i enlighet med relevant bedom-
ning av Overensstimmelse enligt bilagorna IX—XI.

Avtalet mellan ett anmélt organ och en tillverkare ska ha formen av en
skriftlig 6verenskommelse som dr undertecknad av bada parter. Det ska
bevaras av det anmilda organet. Detta avtal ska innehalla tydliga villkor
och bestdmmelser samt krav som gor det mdjligt for det anmailda organet
att agera i enlighet med denna forordning, bland annat ett krav pa till-
verkaren att informera det anmélda organet om rapporter om sékerhets-
overvakning, det anmilda organets skyldighet att tillfalligt eller slutligt
aterkalla utfardade intyg eller begransa dem och det anmilda organets
rétt att fullgdra sina informationsskyldigheter.

Det anmélda organet ska ha dokumenterade forfaranden for granskning av
ansokningar, dér foljande ska undersokas:

a) Huruvida ansokningarna dr fullstindiga med avseende pa relevant for-
farande for bedomning av dverensstimmelse enligt motsvarande bilaga
inom ramen for vilket forfarande som har begirts.

b) Kontroll av huruvida de artiklar som ansdkan avser kan betraktas som
produkter och deras respektive klassificeringar.

¢) Huruvida det forfarande som sokanden har valt for bedomningen av
Overensstimmelse &r tillimpligt pd produkten i fradga i enlighet med
denna forordning.

d) Det anmaélda organets rétt att bedoma ansdkan baserat pa sitt utseende.

e) Huruvida tillrdckliga och ldmpliga resurser finns att tillga.

Resultatet av varje granskning av en ansdkan ska dokumenteras. Om
ansokningar avslés eller dras tillbaka ska detta anmalas till det elektroniska
system som avses i artikel 57, och informationen ska vara tillgidnglig for
andra anmilda organ.

Fordelning av resurser

Det anmélda organet ska ha dokumenterade forfaranden som sékerstéller
att alla aktiviteter avseende beddmning av Overensstimmelse utfors av
personal med ldmplig behorighet och lampliga kvalifikationer och tillrdck-
lig erfarenhet av att utvdrdera de produkter, system och processer samt
dartill relaterad dokumentation som ska genomga bedémning av Gverens-
stimmelse.

For varje ansokan ska det anmélda organet faststdlla resursbehoven och
identifiera en person som ansvarar for att ansokan bedoms i enlighet med
relevanta forfaranden och for att lampliga resurser, daribland lamplig per-
sonal, anvinds for varje uppgift i samband med bedomningen. Den for-
delning av uppgifter som maste utforas som en del av bedomningen av
Overensstimmelse och eventuella senare dndringar av denna fordelning ska
dokumenteras.

Aktiviteter avseende bedomning av Overensstimmelse
Allmént

Det anmaélda organet och dess personal ska utfoéra aktiviteterna avseende
beddmning av Overensstimmelse med storsta mojliga yrkesintegritet och
ha den tekniska och vetenskapliga kompetens som kriavs pa de specifika
omréadena.
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Det anmilda organet ska ha tillricklig expertis samt adekvata anldggningar
och dokumenterade forfaranden for att med beaktande av de relevanta
kraven i bilagorna IX-XI effektivt utfora de aktiviteter avseende beddom-
ning av gverensstimmelse som det anmélda organet i fraga har utsetts for,
och sirskilt samtliga foljande krav:

— Pa lampligt sdtt planera utforandet av varje enskilt projekt.

— Sékerstilla att bedomningsgrupperna dr sammansatta pa ett sadant sétt
att de har tillrdcklig erfarenhet av den berdrda tekniken och sa att
objektivitet och oberoende hela tiden sikerstills, samt se till att med-
lemmarna i bedéomningsgruppen roterar med lampliga mellanrum.

— Nérmare motivera det satt pa vilket tidsplanen for slutforandet av
uppgifter avseende bedomning av dverensstimmelse har faststallts.

— Bedoma tillverkarens tekniska dokumentation och de losningar som
valts for att uppfylla kraven i bilaga 1.

— Granska tillverkarens forfaranden och dokumentation avseende utvir-
deringen av prekliniska aspekter.

— Granska tillverkarens forfaranden och dokumentation avseende klinisk
utvérdering.

— Hantera berdringspunkter mellan tillverkarens riskhanteringsprocess
och dennes virdering och analys av preklinisk och klinisk utvirdering
for att utvdrdera deras relevans for att visa att de relevanta kraven i
bilaga I har uppfyllts.

— Genomfora de sérskilda forfaranden som avses i avsnitten 5.2-5.4 i
bilaga IX.

— Nir det géller produkter i klass Ila eller 1Ib, gora en bedomning av den
tekniska dokumentationen for produkter som valts ut genom stickprov.

— Planera och med jimna mellanrum utféra ldmpliga kontrollrevisioner
och kontrollbedomningar, utfora vissa provningar eller begéira att sa-
dana utfors for att kontrollera att kvalitetsledningssystemet fungerar
vél, och genomf6ra oanmélda revisioner pa plats.

— Naér det géller urvalet av produkter for att kontrollera att den tillver-
kade produkten Overensstimmer med den tekniska dokumentationen;
sadana krav ska faststdlla de relevanta provtagningskriterierna och
provningsforfarandet innan urvalet gors.

— Utvirdera och kontrollera om en tillverkare efterlever bestimmelserna
i relevanta bilagor.

Det anmailda organet ska i forekommande fall beakta tillgdangliga gemen-
samma specifikationer, vigledningsdokument och dokument om bésta
praxis samt harmoniserade standarder, dven om tillverkaren inte péstar
sig ha foljt dessa.

Granskningar av kvalitetsledningssystem

a) Som ett led i bedomningen av kvalitetsledningssystemen ska ett anmaélt
organ fore en revision och i enlighet med sina dokumenterade forfaran-
den

— bedoma den dokumentation som lamnats i enlighet med relevant
bilaga om beddémning av Overensstimmelse och utarbeta ett revi-
sionsprogram som tydligt anger antalet och ordningsfoljden for de
delar som behover granskas for att pavisa att en tillverkares kva-
litetsledningssystem ar heltdckande och for att faststdlla huruvida
det uppfyller kraven i denna forordning,
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— faststdlla kopplingar mellan och tilldelning av ansvarsomraden
bland olika tillverkningsstillen, samt ange tillverkarens relevanta
leverantorer och/eller underleverantérer och dvervidga om det beho-
ver goras en specifik revision med avseende pa dessa leverantorer
eller underleverantorer, eller bada,

— for varje revision som identifierats i revisionsprogrammet tydligt
ange revisionens mal, kriterier och omfattning, och utarbeta en
plan for revisionen som pa ett adekvat sitt behandlar och beaktar
de specifika kraven for berérda produkter, tekniker och processer,

— for produkter i klasserna Ila och IIb utarbeta och uppdatera en
urvalsplan for bedomningen av den tekniska dokumentation som
avses 1 bilagorna II och III, omfattande hela det i tillverkarens
ansokan angivna sortimentet av sddana produkter; »C1 denna
plan ska sdkerstdlla att hela sortimentet av produkter som omfattas
av intyget blir granskat under <« intygets giltighetstid, och

— vilja ut och utse personal med lampliga kvalifikationer och lamplig
behorighet for att utféra de enskilda revisionerna. Gruppmedlem-
marnas respektive roller, ansvarsomrdden och befogenheter ska
klart faststdllas och dokumenteras.

b) Baserat pa det revisionsprogram som det anmilda organet har utarbetat
ska det i enlighet med sina dokumenterade forfaranden

— gora revision med avseende pa tillverkarens kvalitetslednings-
system, i syfte att kontrollera att kvalitetsledningssystemet sdker-
stéller att de produkter som omfattas dverensstimmer med de rele-
vanta bestdimmelserna i denna forordning, som ér tillimpliga pa
produkter i varje led fran konstruktion till slutlig kvalitetskontroll
till pagdende Overvakning, och sld fast huruvida kraven i denna
forordning har uppfyllts,

— baserat pd relevant teknisk dokumentation och i syfte att faststilla
huruvida tillverkaren uppfyller de krav som avses i relevant bilaga
om bedomning av dverensstimmelse se over och gora revision med
avseende pa tillverkarens processer och delsystem, sirskilt avse-
ende

— konstruktion och utveckling,

— produktionskontroll och processtyrning,

— produktdokumentation,

— inkopskontroll, inklusive verifikation av inkdpta produkter,

— korrigerande och forebyggande atgérder, inbegripet for dvervak-
ning av produkter som sldppts ut pd marknaden, och

— klinisk uppfoljning efter utslippandet pa marknaden,

samt de krav och bestdimmelser i friga om kontroll och revision
som tillverkaren har faststéllt, inklusive sddana som avser uppfyl-
lande av de allmédnna kraven pé sékerhet och prestanda som anges i
bilaga 1.

Det urval av dokumentation som goérs ska avspegla de risker som
forknippas med produktens avsedda anvindning, tillverkningstek-
nikens komplexitet, de tillverkade produkternas sortiment och klas-
ser samt den information som finns tillgédnglig om Gvervakning av
produkten efter utsldppandet pa marknaden,
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— gora revision med avseende pa kontrollen av processerna i tillver-
karens leverantdrers lokaler om detta inte redan omfattas av revi-
sionsprogrammet, nir de fardiga produkternas dverensstimmelse i
hog utstrickning paverkas av de aktiviteter som dessa leverantorer
utfor och sérskilt nér tillverkaren inte kan uppvisa tillrdcklig kon-
troll over sina leverantorer,

— gora bedomningar av den tekniska dokumentationen pa grundval av
det anmaélda organets urvalsplan och med beaktande av avsnitten
4.5.4 och 4.5.5 for prekliniska och kliniska utvérderingar, och

— sikerstélla att revisionsresultaten pa lampligt och samstdmmigt sétt
klassificeras i enlighet med kraven i denna forordning och med
relevanta standarder eller med dokument om bdsta metoder som
utarbetats eller antagits av samordningsgruppen for medicintekniska
produkter.

Produktkontroll
Bedomning av den tekniska dokumentationen

For bedomning av den tekniska dokumentationen som utfors i enlighet
med kapitel II i bilaga IX ska de anmilda organen ha tillricklig expertis
samt adekvata anldggningar och dokumenterade forfaranden for

— tilldelning av personal, som har lampliga kvalifikationer och lamplig
behorighet, for granskning av enskilda aspekter, t.ex. produktens an-
vandning, biokompatibilitet, klinisk utvérdering, riskhantering och ste-
riliseringsmetod, och

— bedoémning av konstruktionens Overensstimmelse med denna férord-
ning och for beaktande av avsnitten4.5.4-4.5.6. Denna granskning ska
omfatta en undersokning av tillverkarens genomforande av inspektio-
ner av inkommande leveranser, inspektioner under tillverkningen samt
slutkontroller och resultat av dessa. Om ytterligare provningar eller
andra bevis krivs for att det ska ga att bedoma om produkten Gver-
ensstimmer med kraven i denna forordning ska det anmélda organet i
fraga utfora adekvata fysiska tester eller laboratorietester av produkten
eller begéra att tillverkaren utfor sddana tester.

Typgranskningar

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden samt tillricklig
expertis och adekvata anldggningar for typgranskning av produkter i en-
lighet med bilaga X, inklusive kapacitet att

— granska och bedéma den tekniska dokumentationen med hénsyn till
avsnitten 4.5.4-4.5.6 och kontrollera att typen har tillverkats i over-
ensstimmelse med den dokumentationen,

— uppritta en testplan som ska identifiera alla relevanta och kritiska
parametrar som behdver provas av det anmilda organet eller under
dess ansvar,

— dokumentera skélen till varfor dessa parametrar har valts,

— utfora lampliga undersokningar och tester for att kontrollera de 10s-
ningar som tillverkaren valt uppfyller de allminna krav pa sikerhet
och prestanda som anges i bilaga I; sdédana undersdkningar och prov-
ningar ska inkludera alla provningar som behdvs for att kontrollera att
tillverkaren faktiskt har tillimpat de relevanta standarder som tillver-
karen har valt att anvédnda,

— 1 samrdd med sokanden bestdimma var de nddvindiga provningarna
ska utforas, om de inte utfors direkt av det anmélda organet, och
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— ta det fulla ansvaret for testresultaten. Testrapporter som lamnats in av
tillverkaren ska endast beaktas om de har utfirdats av organ for be-
domning av Overensstimmelse som &r behoriga och oberoende av
tillverkaren.

Kontroll genom granskning och provning av varje produkt

Det anmilda organet ska

a) ha dokumenterade forfaranden samt tillrdcklig expertis och adekvata
anldggningar for att man genom granskning och provning ska kunna
kontrollera varje produkt i enlighet med del B i bilaga XI,

b) uppritta en testplan som ska identifiera alla relevanta och kritiska para-
metrar som behdver provas av det anmélda organet eller under dess
ansvar i syfte att

— for produkter i klass IIb, kontrollera att produkten &r av den typ
som beskrivs i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i
denna forordning for de produkterna,

— for produkter i klass Ila, bekréfta att produkten Gverensstimmer
med den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och III
och med de tillimpliga kraven i denna forordning for de produk-
terna,

c) dokumentera skilen till varfor de parametrar som avses i led b har
valts,

d) ha dokumenterade forfaranden for att utfora lampliga bedomningar och
tester for att genom undersokning och test av varje produkt som anges
i avsnitt 15 i bilaga XI kontrollera att produkten uppfyller kraven i
denna forordning,

e) ha dokumenterade forfaranden for att i samrad med sokanden be-
stimma nér och var de nddvéndiga testerna som inte ska utforas direkt
av det anmailda organet sjélvt ska utforas, och

f) ta det fulla ansvaret for testresultaten i enlighet med dokumenterade
forfaranden; testrapporter som lamnats in av tillverkaren ska endast
beaktas om de har utfirdats av organ for bedomning av overensstim-
melse som ar behoriga och oberoende av tillverkaren.

Bedomning av preklinisk utvérdering

Det anmaélda organet ska ha dokumenterade forfaranden for granskning av
tillverkarens forfaranden och dokumentation avseende utvdrderingen av de
prekliniska aspekterna. Det anmélda organet ska undersdka, validera och
kontrollera att tillverkarens forfaranden och dokumentation pa ett tillfreds-
stillande sitt tdcker

a) planeringen, utférandet, bedomningen, rapporteringen och i forekom-
mande fall uppdateringen av den prekliniska utvarderingen, i synnerhet
av

— sokningen av vetenskaplig, preklinisk litteratur, och

— den prekliniska testningen, exempelvis laboratorietester, tester med
simulerad anvindning, datormodellering, anvéndningen av djurmo-
deller,

b) typen och ldngden av kroppskontakt och ddarmed forknippade specifika
biologiska risker,
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¢) berdringspunkter med riskhanteringsprocessen, och

d) virdering och analys av tillgdngliga prekliniska data och deras relevans
for att visa att produkten Overensstimmer med de relevanta kraven i
bilaga 1.

Det anmilda organets bedomning av forfarandena och dokumentationen
avseende preklinisk utvirdering ska omfatta resultat av litteratursokning
och all validering, kontroll och testning som utforts samt slutsatser som
dragits och ska i typfallet omfatta dvervdganden rérande anvindning av
alternativa material och substanser samt ta hénsyn till forpackning och den
fardiga produktens stabilitet, inklusive dess hallbarhet. Om en tillverkare
inte har genomfort ndgon ny testning eller om det har gjorts avvikelser
fran forfarandena, ska det anmilda organet i fraga kritiskt granska den
motivering som tillverkaren har lagt fram.

Bedomning av klinisk utvardering

Det anmailda organet ska ha dokumenterade forfaranden for bedémning av
tillverkarens forfaranden och dokumentation avseende den kliniska utvir-
deringen sdvél for den ursprungliga beddmningen av Overensstimmelse
som pa fortlopande basis. Det anmilda organet ska undersoka, validera
och kontrollera att tillverkarnas foérfaranden och dokumentation pa ett till-
fredsstéllande sitt ticker

— planering, utférande, beddmning, rapportering och uppdatering av den
kliniska utvérdering som avses i bilaga XIV,

— Overvakning av produkter som sldppts ut pa marknaden och klinisk
uppfoljning efter utsldppandet pd marknaden,

— berdringspunkter med riskhanteringsprocessen,

— virdering och analys av tillgdngliga data och deras relevans for att visa
att produkten dverensstimmer med de relevanta kraven i bilaga I, och

— de slutsatser som dragits med avseende pa klinisk evidens och utarbe-
tandet av den kliniska utvérderingsrapporten.

Vid de forfaranden som avses i forsta stycket ska tillgdngliga gemen-
samma specifikationer samt vigledningsdokument och dokument om bésta
praxis beaktas.

Det anmailda organets bedomningar av kliniska utvérderingar i enlighet
med bilaga XIV ska omfatta

— avsedd anvindning som angetts av tillverkaren och dennes produkt-
specifika pastdenden,

— planering av den kliniska utvérderingen,

— litteratursokningsmetod,

— relevant dokumentation fran litteratursokningen,
— den kliniska provningen,

— giltigheten av pastadd likvardighet med andra produkter, beldggen for
likvardighet, uppgifter som avser ldmplighet och slutsatser rérande
likvérdiga och liknande produkter,

— Overvakningen av produkter som sldppts ut pa marknaden och den
kliniska uppfoljningen efter utsldppandet pa marknaden,

— den kliniska utvérderingsrapporten, och

— motiveringar i fall kliniska provningar eller klinisk uppf6ljning efter
utsldppandet pd marknaden inte gors.
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4.6

4.7

Niér det géller kliniska data fran kliniska provningar som ingdr i den
kliniska utvdrderingen ska det anmilda organet i fraga sdkerstilla att till-
verkarens slutsatser dr giltiga mot bakgrund av den godkénda kliniska
provningsplanen.

Det anmadlda organet ska sékerstdlla att den kliniska utvérderingen pa ett
adekvat satt ticker de relevanta krav pa sakerhet och prestanda som anges
i bilaga I, att den pd ldmpligt sétt dr anpassad till riskhanteringskraven, att
den utfors i enlighet med bilaga XIV och att den pa lampligt sitt aters-
peglas i1 den information som ldmnats om produkten.

Sérskilda forfaranden

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden samt tillricklig
expertis och adekvata anldggningar for de forfaranden som avses i avsnit-
ten 5 och 6 i bilaga IX, avsnitt 6 i bilaga X och avsnitt 16 i bilaga XI som
de har utsetts for.

I frdga om produkter som tillverkas med hjélp av védvnader eller celler av
animaliskt ursprung eller derivat ddrav, sdsom frdn arter mottagliga for
TSE enligt forordning (EU) nr 722/2012, ska det anmédlda organet ha
dokumenterade forfaranden som uppfyller kraven i den férordningen, in-
klusive for bearbetning av en sammanfattande utvarderingsrapport till den
berdrda behoriga myndigheten.

Rapportering

Det anmilda organet ska

— sikerstdlla att alla steg i bedomningen av dverensstimmelse dokumen-
teras, sa att slutsatserna av bedémningen &r tydliga och visar att kraven
i denna forordning har uppfyllts och pa ett objektivt sétt kan leda detta
1 bevis for personer som inte sjdlva direkt deltar i bedémningen, till
exempel personal vid utseende av myndigheterna,

— sikerstdlla att revisionerna av kvalitetsledningssystem finns registre-
rade pa ett sdtt som gor att det finns en maérkbar verifieringskedja,

— tydligt dokumentera slutsatserna av sin bedéomning av de kliniska ut-
véarderingarna i en bedomningsrapport om klinisk utvérdering, och

— f6r varje specifikt projekt ldmna en detaljerad rapport som ska bygga
pa ett standardformat med en minimiuppséttning krav som bestdmts av
samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

Det anmilda organets rapport ska

— tydligt dokumentera resultatet av organets bedéomning och innehalla
tydliga slutsatser om kontrollen av huruvida tillverkaren uppfyller kra-
ven i denna férordning,

— innehalla en rekommendation om en slutlig granskning och om ett
slutligt beslut som ska antas av det anmédlda organet; rekommendatio-
nen ska vara godkdnd av ansvarig personal vid det anmélda organet,
och

— ldmnas till tillverkaren i fraga.

Slutlig granskning

Innan det anmilda organet fattar ett slutligt beslut ska det

— sikerstilla att den personal som har i uppdrag att utfora den slutliga
granskningen av och fatta beslut om specifika projekt har lamplig
behorighet och inte dr densamma som den personal som har utfort
beddémningarna,
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4.8

4.9

— kontrollera att den eller de rapporter och den styrkande dokumentation
som behovs for beslutsfattandet, déribland for att kunna komma till
ritta med avvikelser som har noterats i samband med bedémningen, &r
kompletta och tillrdckliga med tanke pa tillimpningsomradet, och

— kontrollera att det inte kvarstdr nagra avvikelser som hindrar att ett
intyg utfardas.

Beslut och certifieringar

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for beslutsfattan-
de, daribland tilldelning av ansvaret for att utfirda intyg, begridnsa intyg
och tillfalligt och slutgiltigt dterkalla dem. Dessa forfaranden ska omfatta
anmilningskraven enligt kapitel V i denna forordning. Forfarandena ska
gora det mgjligt for det anmilda organet i fraga att

— baserat pad beddmningsdokumentationen och ytterligare information
som finns tillgénglig besluta om kraven i denna férordning har upp-
fyllts,

— baserat pa resultaten av bedéomningen av den kliniska utvirderingen
och riskhanteringen besluta om planen for 6vervakning av produkter
som sléppts ut pa marknaden, inklusive planen for klinisk uppfdljning
efter utsldppandet pd marknaden, dr adekvat,

— besluta om specifika milstolpar for det anmélda organets ytterligare
granskning av den uppdaterade kliniska utvérderingen,

— besluta om det maste faststillas specifika villkor eller bestimmelser for
certifieringen,

— baserat pa nyhetsgrad, riskklassificering, klinisk utvérdering och slut-
satserna fran riskanalysen av produkten besluta om en certifierings-
period pa hogst fem ar,

— tydligt dokumentera beslutfattandet och godkdnnandestegen, inklusive
godkinnande genom ansvariga anstdlldas underskrift,

— tydligt dokumentera ansvar och mekanismer for meddelande av beslut,
sarskilt om den som slutligt undertecknar ett intyg inte dr samma
person som den eller de som fattar beslut eller inte uppfyller kraven
i avsnitt 3.2.7,

— 1 enlighet med de minimikrav som faststélls i bilaga XII utfirda ett
eller flera intyg for en giltighetsperiod pa hogst fem ar, varvid det ska
anges om det finns nagra sérskilda villkor eller begransningar i anslut-
ning till certifieringen,

— utfdrda ett eller flera intyg enbart for sokanden; det far inte utfirda
intyg som omfattar flera enheter, och

— sikerstilla att tillverkaren informeras om resultatet av beddmningen
och dérav foljande beslut och att de fors in i det elektroniska system
som avses i artikel 57.

Andringar

Det anmélda organet ska ha dokumenterade forfaranden for och kontrakts-
mdssiga arrangemang med tillverkarna avseende tillverkarnas infor-
mationsskyldigheter och bedomningen av @ndringar av

— det eller de kvalitetsledningssystem som godkénts eller det produkt-
sortiment som omfattas,
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4.10

— en produkts godkidnda konstruktion,

— produktens avsedda anvindning eller pastdenden som gjorts om pro-
dukten,

— godkéand produkttyp, och

— substanser som ingdr i eller anvédnds vid tillverkningen av en produkt
och som omfattas av de sirskilda forfarandena i enlighet med avsnitt
4.5.6.

De forfaranden och kontraktsmissiga arrangemang som avses i fOrsta
stycket ska omfatta atgirder for kontroll av hur betydande de &@ndringar
som avses i forsta stycket &r.

Det anmaélda organet i fraga ska i enlighet med sina dokumenterade for-
faranden

— sikerstdlla att tillverkarna for forhandsgodkénnande lamnar in planer
betriaffande dndringar enligt forsta stycket och relevant information om
sadana dndringar,

— beddéma foreslagna #dndringar och kontrollera om kvalitetslednings-
systemet eller produktens konstruktion eller produkttypen efter &nd-
ringarna fortfarande uppfyller kraven i denna forordning, och

— underrétta tillverkaren om sitt beslut och limna en rapport eller i fore-
kommande fall en kompletterande rapport, som ska innehélla motive-
rade slutsatser fran bedémningen.

Kontrollverksamhet och 6vervakning efter certifiering

Det anmaélda organet ska ha dokumenterade forfaranden

— som faststéller hur och nér tillverkarna ska kontrolleras; dessa forfaran-
den ska omfatta arrangemang for oanmilda revisioner pa plats hos
tillverkarna och om tillimpligt hos underleverantérer och leverantérer,
utforande av produkttestning och &vervakning av tillverkarnas efter-
levnad av eventuella villkor i samband med certifieringsbesluten, t.ex.
uppdateringar av kliniska data med faststdllda intervall,

— for genomgang av relevanta killor till sadana vetenskapliga och kli-
niska data och sadan information efter utslappandet pa marknaden som
avser omfattningen for de anmélda organens utseende; denna infor-
mation ska beaktas vid planeringen och utforandet av kontrollverk-
samheten, och

— for granskning av sédkerhetsovervakningsdata som de har tillgang till
enligt artikel 92.2 i syfte att bedoma dess eventuella paverkan pa
giltigheten av befintliga intyg; utvérderingsresultaten och eventuella
beslut ska vara grundligt dokumenterade.

Det anmilda organet i fraga ska ndr det fir information om sdkerhets-
overvakning fran en tillverkare eller de behdriga myndigheterna besluta
vilket av f6ljande alternativ som ska tillimpas:

— Inga atgérder vidtas, eftersom olyckan eller tillbudet helt klart inte har
samband med det beviljade intyget.

— Tillverkarens och de behdriga myndigheternas verksamhet och resul-
tatet av tillverkarens undersokning halls under uppsikt, sa att man kan
konstatera huruvida det beviljade intyget ar i farozonen eller huruvida
adekvata korrigerande atgirder har vidtagits.
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— Extraordindra kontrollatgarder genomfors, t.ex. granskningar av doku-
mentation, revision med kort varsel eller oanmild granskning och
produkttestning, om det dr troligt att den beviljade certifieringen &r i
farozonen.

— Revisionsfrekvensen okas.

— Specifika produkter eller processer granskas i samband med néstfol-
jande revision av tillverkaren.

— Andra relevanta atgérder vidtas.

Det anmaélda organet ska i samband med kontrollrevision av tillverkarna
ha dokumenterade forfaranden for att

— atminstone en gang om éaret utfora kontrollrevisioner av tillverkaren,
vilka ska planeras och utforas i enlighet med de relevanta kraven i
avsnitt 4.5,

— sikerstilla att det gors en tillfredsstdllande bedomning av tillverkarens
dokumentation om, och tillimpning av, bestimmelserna om sédkerhets-
overvakning, kontrollen av produkter som sléppts ut pd marknaden och
den kliniska uppfoljningen efter utsldppandet pa marknaden,

— vid revisionen ta stickprov pa och testa produkterna och teknisk do-
kumentation enligt i forvag faststdllda urvalskriterier och testningsfor-
faranden 1 syfte att sdkerstilla att tillverkaren kontinuerligt anvdnder
det godkénda kvalitetsledningssystemet,

— sikerstdlla att tillverkaren fullgér sina dokumentations- och infor-
mationsskyldigheter enligt relevanta bilagor och att dennes forfaranden
tar hénsyn till bdsta praxis vid genomférandet av kvalitetslednings-
systemen,

— sikerstdlla att tillverkaren inte anvinder godkdnda kvalitetslednings-
system eller godkdnda produkter pé ett vilseledande sitt,

— samla in tillrdcklig information for att faststélla kvalitetsledningssyste-
mets fortsatta dverensstimmelse med kraven i denna forordning,

— om bristande Overensstimmelse uppticks, begdra att tillverkaren vidtar
korrigeringar, korrigerande dtgérder och i tillampliga fall férebyggande
atgdrder, och

— ndr sa dr nddvandigt, begriansa det relevanta intyget eller tillfalligt eller
slutligt aterkalla det.

Det anmilda organet ska, om detta angetts som villkor for certifieringen,

— utfora en grundlig granskning av den senast uppdaterade kliniska ut-
varderingen fran tillverkaren, baserade pa tillverkarens 6vervakning av
produkter som sléppts ut pd marknaden, klinisk uppfoljning efter ut-
sldppandet pa marknaden och klinisk litteratur av relevans for det
tillstand som behandlas med hjilp av produkten eller pa klinisk littera-
tur av relevans for liknande produkter,

— tydligt dokumentera resultatet av denna grundliga granskning och ta
upp specifika problem med tillverkaren eller beligga honom eller
henne med sérskilda villkor, och

— sikerstilla att den senast uppdaterade kliniska utvérderingen pa lamp-
ligt sétt aterspeglas i bruksanvisningen och i férekommande fall i
sammanfattningen av sékerhet och prestanda.
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4.11

Omcertifiering

Det anmaélda organet ska ha dokumenterade forfaranden for omcertifie-
ringsgranskning och fornyande av intyg. Omcertifiering av godkénda kva-
litetsledningssystem eller EU-intyg om bedomning av teknisk dokumenta-
tion eller EU-typintyg ska goras atminstone vart femte ar.

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for fornyande av
EU-intyg om bedomning av teknisk dokumentation och EU-typintyg, och
dessa forfaranden ska innebdra att tillverkaren i fraga maste ldmna in en
sammanfattning av dndringar och vetenskaplig evidens som ror produkten,
daribland

a) alla @ndringar av den ursprungligen godkdnda produkten, dven dnnu
inte anmélda dndringar,

b) erfarenheter fran Gvervakningen av produkter som sldppts ut pa mark-
naden,

c) erfarenheter fran riskhanteringen,

d) erfarenheter fran uppdateringen av bevis pa att de allmdnna krav pa
sdkerhet och prestanda som anges i bilaga I ar uppfyllda,

a
~

erfarenhet fran granskningen av den kliniska utvirderingen, bland annat
resultatet av eventuella kliniska provningar och klinisk uppféljning
efter utsldppandet pd marknaden,

f) andringar av kraven, av komponenter i produkten eller den vetenskap-
liga eller regelverksmissiga miljon,

~

andringar av tillampade eller nya harmoniserade standarder, gemen-
samma specifikationer eller likvardiga dokument, och

g

h) dndringar av medicinsk, vetenskaplig och teknisk kunskap, t.ex.
— nya behandlingar,
— &ndringar av testmetoder,

— ny vetenskaplig evidens om material och komponenter, inklusive
evidens med avseende pa deras biokompatibilitet,

— erfarenheter fran studier av jamforbara produkter,
— uppgifter fran register,
— erfarenheter fran kliniska provningar av jamforbara produkter.

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for att bedoma
den information som avses i andra stycket och ska ldgga sérskild vikt vid
kliniska data fran den Gvervakning av produkter som sldppts ut pd mark-
naden och den kliniska uppfoljning efter utsldppandet pa marknaden som
tillverkaren genomfort sedan den foregdende certifieringen eller omcerti-
fieringen, inklusive lampliga uppdateringar av tillverkarnas kliniska utvér-
deringsrapporter.

Nir det giller beslutet om omcertifiering ska det anmélda organet i friga
tillimpa samma metoder och principer som for den ursprungliga certifie-
ringen. Om sa dr nddvéndigt ska det utarbetas separata formuldr for om-
certifiering med beaktande av dtgdrder som vidtas for certifieringen, t.ex.
for ansokningar och granskning av ansokningar.
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BILAGA VIl

KLASSIFICERINGSREGLER

KAPITEL I

DEFINITIONER SPECIFIKA FOR KLASSIFICERINGSREGLERNA

1.1

1.2

1.3

22

23

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

ANVANDNINGSTID

tillfillig: vanligtvis avsedd for kontinuerlig anvéndning i mindre dn 60
minuter.

kortvarig: vanligtvis avsedd for kontinuerlig anvidndning i mellan 60 mi-
nuter och 30 dagar.

langvarig: vanligtvis avsedd for kontinuerlig anvandning i mer &n 30 dagar.

INVASIVA OCH AKTIVA PRODUKTER

kroppsdppning: varje naturlig 6ppning i kroppen, dven 6gonglobens externa
yta, och varje permanent artificiell oppning, sdsom en stomi.

kirurgiskt invasiv produkt:

a) invasiv produkt som trdnger in i kroppen genom kroppsytan, inklusive
genom slemhinnor i kroppsoppningar, med hjilp av eller i samband med
en kirurgisk operation, och

b) produkt som tranger in i kroppen péd annat sitt 4n genom kroppsopp-
ningar.

kirurgiskt flergangsinstrument: instrument som &r avsett att anvdndas vid
kirurgiska ingrepp for att gora snitt, borra, sdga, rispa, skrapa, klamma
ihop, hélla undan, fésta eller for liknande forfaranden utan att vara kopplat
till en aktiv produkt och som av tillverkaren &r avsett att dteranvandas efter
det att lampliga forfaranden sasom rengodring, desinfektion och sterilisering
har utforts.

aktiv terapeutisk produkt: varje aktiv produkt antingen den anvénds separat
eller i kombination med andra produkter for att understddja, dndra, ersitta
eller aterstilla biologiska funktioner eller strukturer i syfte att behandla eller
lindra en sjukdom, skada eller funktionsnedsittning.

aktiv produkt for diagnostik och overvakning: varje aktiv produkt antingen
den anvinds separat eller i kombination med andra produkter for att till-
handahalla information for att uppticka, diagnostisera, dvervaka eller be-
handla fysiologiska tillstand, hédlsotillstand, sjukdomar eller medfodda miss-
bildningar.

centrala cirkulationssystemet: foljande blodkarl: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens till bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria ca-
rotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis,
venae pulmonales, vena cava superior och vena cava inferior.

centrala nervsystemet: hjérna, hjarnhinnor och ryggmarg.

skadad hud eller slemhinna: ett omrade pa huden eller en slemhinna med
patologiska fordndringar eller forandringar till foljd av en sjukdom eller ett
sar.
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3.1

32

33

3.4

35

3.6

3.7

4.2

KAPITEL II
GENOMFORANDEBESTAMMELSER

Tillampningen av klassificeringsreglerna ska styras av det avsedda &nda-
malet med produkten.

Om produkten i fraga ar avsedd att anvdndas i kombination med en annan
produkt ska klassificeringsreglerna tillimpas pa var och en av produkterna
for sig. »C1 Tillbehoren till en produkt ska klassificeras for sig < separat
fran den produkt som de anvinds med.

Programvara som driver en produkt eller paverkar anvdndningen av en
produkt ska tillhora samma klass som produkten.

Programvara som &r oberoende av andra produkter ska klassificeras for sig.

Om produkten inte &r avsedd att anvdndas enbart eller huvudsakligen i en
viss del av kroppen ska den betraktas och klassificeras pa grundval av den
mest riskfyllda angivna anviandningen.

Om flera regler, eller underregler inom en regel, ar tillimpliga pd samma
produkt, pa grundval av det avsedda @ndamaélet med produkten, ska pro-
dukten klassificeras i enlighet med den striktaste regeln och underregeln,
vilket leder till en hogre klassificering.

Vid berdkningen av den varaktighet som avses i avsnitt 1 avses foljande
med kontinuerlig anvéndning:

a) Hela den tid samma produkt anvéinds utan hénsyn till om anvéndningen
tillfalligt avbryts under ett forfarande eller om produkten tillfalligt av-
lagsnas for t.ex. rengéring eller desinfektion. Huruvida anvéndningen
avbryts tillfélligt eller produkten avldgsnas tillfilligt ska faststillas i
forhallande till anvidndningens varaktighet fore och efter den period da
anvindningen var avbruten eller produkten hade avldgsnats.

b) Den sammanlagda anviandningen av en produkt, som av tillverkaren ar
avsedd att omedelbart ersittas med en annan produkt av samma typ.

En produkt anses mojliggéra direkt diagnos nér den stéller en diagnos av
sjukdomen eller tillstdndet i fraga av egen kraft eller ndr den ldmnar infor-
mation som &r avgérande for att stilla diagnos.

KAPITEL III
KLASSIFICERINGSREGLER
ICKE-INVASIVA PRODUKTER
Regel 1

Alla icke-invasiva produkter tillhor klass I om inte nagon av de regler som
faststdlls nedan ar tillaimplig.

Regel 2

Alla icke-invasiva produkter som &r avsedda att leda eller lagra blod,
kroppsvitskor, celler eller vdvnader, vitskor eller gaser infor infusion, ad-
ministrering eller inforsel i kroppen tillhor klass Ila

— om de far kopplas till en aktiv produkt i klass Ila, IIb eller III, eller
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43

4.4

— om de dr avsedda att anvindas for att leda eller lagra blod eller andra
kroppsvitskor eller for att lagra organ, delar av organ eller kroppsceller
och vévnader, forutom blodpésar; blodpésar tillhor klass IIb.

I alla andra fall tillhor sddana produkter klass I.

Regel 3

Alla icke-invasiva produkter som &r avsedda att dndra den biologiska eller
kemiska sammansittningen av ménskliga vdvnader eller celler, blod, andra
kroppsvitskor eller andra vétskor som &r avsedda for implantation i eller
administrering till kroppen tillhér klass IIb; om den behandlingen som
produkten anvénds for emellertid bestar av filtrering, centrifugering eller
utbyte av gaser eller viarme tillhér produkterna klass Ila.

Alla icke-invasiva produkter som bestar av en substans eller en blandning
av substanser som &r avsedd att anvdndas in vitro i direkt kontakt med
celler, vavnader eller organ som hérror fran méanniskokroppen eller anvands
in vitro med ménskliga embryon fore implantation i eller administrering till
kroppen tillhor klass II1.

Regel 4

Alla icke-invasiva produkter som kommer i kontakt med skadad hud eller
slemhinna tillhor

— klass T om de ér avsedda att anvidndas som en mekanisk barridr, for
kompression eller for absorption av exsudat,

— klass IIb om de huvudsakligen &r avsedda att anvéindas vid skador pa
hud som har skadat ldderhuden eller slemhinna och bara kan ldka efter
ytterligare atgérder,

— klass Ila om de huvudsakligen &r avsedda att reglera skadad huds eller
slemhinnas mikromilj6, och

— klass Ila i alla andra fall.

Denna regel giller ocksé invasiva produkter som kommer i kontakt med en
skadad slemhinna.

INVASIVA PRODUKTER
Regel 5

Alla invasiva produkter som anvéinds i anslutning till kroppsdppningar,
utom kirurgiskt invasiva produkter, som inte dr avsedda att kopplas till
en aktiv produkt eller som ar avsedda att kopplas till en aktiv produkt i
klass I tillhor

— klass I om de ar avsedda for tillfdllig anvandning,

— klass Ila om de dr avsedda for kortvarig anvdndning, utom om de
anvinds i munhdlan sd ldngt som till svalget, i en 6ronkanal upp till
trumhinnan eller i ndshalan, i vilket fall de tillhor klass I, och

— klass IIb om de &r avsedda for langvarig anvéndning, utom om de
anvinds i munhélan sa langt som till svalget, i en 6ronkanal upp till
trumhinnan eller i ndshélan och inte absorberas av slemhinnan, i vilket
fall de tillhor klass Ila.
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52

53

5.4

Alla invasiva produkter som anvinds i anslutning till kroppsdppningar,
utom kirurgiskt invasiva produkter, som &r avsedda att kopplas till en aktiv
produkt i klass Ila, IIb eller III tillhor klass Ila.

Regel 6

Alla kirurgiskt invasiva produkter som &r avsedda for tillfillig anvéindning
tillhor klass Ila om de inte

— sdrskilt dr avsedda att kontrollera, diagnostisera, dvervaka eller korri-
gera ett hjartfel eller fel i centrala cirkulationssystemet genom direkt
kontakt med dessa kroppsdelar, i vilket fall de tillhor klass 11,

— dr kirurgiska flergangsinstrument, i vilket fall de tillhor klass 1,

— sdrskilt dr avsedda att anvédndas i direkt kontakt med hjértat eller cen-
trala cirkulationssystemet eller centrala nervsystemet, i vilket fall de
tillhor klass II1,

— dr avsedda att alstra energi i form av joniserande stralning, i vilket fall
de tillhor klass 11b,

— har en biologisk verkan eller helt och hallet eller till storsta delen
absorberas, i vilket fall de tillhor klass IIb, eller

— dr avsedda att administrera likemedel genom ett doseringssystem, om
en sadan administrering av ett ldkemedel gors pa ett potentiellt farligt
sitt med tanke pa tillampningssattet, 1 vilket fall de tillhor klass IIb.

Regel 7

Alla kirurgiskt invasiva produkter som ér avsedda for kortvarig anvandning
tillhor klass Ila om de inte

— sdrskilt dr avsedda att kontrollera, diagnostisera, dvervaka eller korri-
gera ett hjartfel eller fel i centrala cirkulationssystemet genom direkt
kontakt med dessa kroppsdelar, i vilket fall de tillhor klass III,

— sdrskilt dr avsedda att anvédndas i direkt kontakt med hjértat eller cen-
trala cirkulationssystemet eller centrala nervsystemet, i vilket fall de
tillhor klass 111,

— &r avsedda att alstra energi i form av joniserande stralning, i vilket fall
de tillhor klass IIb,

— har en biologisk verkan eller helt och hallet eller till storsta delen
absorberas, 1 vilket fall de tillhor klass III,

— dr avsedda att genomga en kemisk fordndring i kroppen, i vilket fall de
tillhor klass IIb, utom om produkterna sitts in i tidnderna, eller

— dr avsedda att administrera ldkemedel, i vilket fall de tillhor klass IIb.

Regel 8

Alla implantat och kirurgiskt invasiva produkter som &r avsedda for lang-
varig anvandning tillhor klass IIb, om de inte
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6.2

— éar avsedda att sittas in i tdnderna, i vilket fall de tillhor klass Ila,

— &r avsedda att anvédndas i direkt kontakt med hjértat, centrala cirkula-
tionssystemet eller centrala nervsystemet, i vilket fall de tillhor klass 111,

— har en biologisk verkan eller helt och hallet eller till storsta delen
absorberas, i vilket fall de tillhor klass III,

— &r avsedda att genomga en kemisk fordndring i kroppen, i vilket fall de
tillhor klass III, utom om produkterna sétts in i tdnderna, eller

— 4r avsedda att administrera ldkemedel, i vilket fall de tillhor klass III,

— &r aktiva implantat eller tillbehor till dessa, i vilket fall de tillhor
klass III,

— &r brostimplantat eller kirurgiska nit, i vilket fall de tillhor klass III,

— &r partiella eller totala ledproteser, i vilket fall de tillhor klass 111, med
undantag for tillbehdr sasom skruvar, kilar, plattor och instrument, eller

— ar ryggdiskimplantat eller implantat som kommer i kontakt med kotpe-
lare, i vilket fall de tillhor klass III, med undantag for delar sasom
skruvar, kilar, plattor och instrument.

AKTIVA PRODUKTER
Regel 9

Alla aktiva terapeutiska produkter som &r avsedda att tillfora eller utvixla
energi tillhor klass Ila, om de inte har sadana egenskaper att de kan tillfora
energi till eller utvdxla energi med eller fran méanniskokroppen pa ett po-
tentiellt farligt sétt, med tanke pa energins art, tdthet och var energin
anvénds, i vilket fall de tillhor klass IIb.

Alla aktiva produkter som &r avsedda att kontrollera eller dvervaka pre-
standan hos aktiva terapeutiska produkter i klass IIb eller dr avsedda att
direkt paverka sadana produkters prestanda tillhor klass IIb.

Alla aktiva produkter som &r avsedda att avge joniserande stralning for
terapeutiskt dndamal, inklusive produkter som kontrollerar eller vervakar
sadana produkter eller som direkt paverkar deras prestanda, tillhor klass IIb.

Alla aktiva produkter som &r avsedda att kontrollera, dvervaka eller direkt
paverka prestanda hos aktiva implantat tillhor klass II1.

Regel 10

Aktiva produkter avsedda for diagnostik och dvervakning tillhor klass Ila

— om de &r avsedda att alstra energi som kommer att absorberas av
ménniskokroppen, med undantag av produkter som ar avsedda att be-
lysa patientens kropp i det synliga spektrumet, i vilket fall de tillhor
klass I,
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6.3

6.4

6.5

— om de dr avsedda att avbilda in vivo-spridningen av radiofarmaka, eller

— om de dr avsedda att mojliggora direkt diagnos eller dvervakning av
vitala fysiologiska processer, om de inte dr sdrskilt avsedda for att
6vervaka vitala fysiologiska parametrar, vars variationer dr sadana att
de skulle kunna resultera i omedelbar fara for patienten, till exempel
variationer i hjartverksamhet, andning, eller det centrala nervsystemets
aktivitet, eller de &r avsedda for diagnos i kliniska situationer dar pa-
tienten ar i omedelbar fara, i vilket fall de tillhor klass IIb.

Aktiva produkter som dr avsedda att avge joniserande stralning och avsedda
for radiodiagnostik eller radioterapi, inklusive produkter for interventionell
radiologi och produkter som kontrollerar eller 6vervakar sadana produkter,
eller som direkt paverkar deras prestanda, tillhor klass IIb.

Regel 11

Programvara avsedd att tillhandahalla information som anvénds for att fatta
beslut for diagnostiska eller terapeutiska dndamal tillhor klass Ila utom i de
fall sddana beslut medfor en paverkan som kan orsaka

— dodsfall eller en oaterkallelig forsamring av en persons hélsotillstand, i
vilket fall den tillhor klass III, eller

— allvarlig forsamring av en persons hélsotillstand eller en kirurgisk in-
tervention, i vilket fall den tillhor klass IIb.

Programvara avsedd for dvervakning av fysiologiska processer tillhor klass
ITa, om den inte dr avsedd for att 6vervaka vitala fysiologiska parametrar,
vars variationer dr sddana att de skulle kunna resultera i omedelbar fara for
patienten, i vilket fall den tillhor klass IIb.

All annan programvara tillhor klass 1.

Regel 12

Alla aktiva produkter som dr avsedda att administrera och/eller avldgsna
lakemedel, kroppsvitskor eller andra substanser till eller frdn kroppen till-
hor klass Ila, om det inte gors pa ett sdtt som &r potentiellt farligt med
tanke pa de aktuella substansernas art, den berérda delen av kroppen och
anvindningssittet, i vilket fall de tillhor klass IIb.

Regel 13

Alla andra aktiva produkter tillhor klass 1.

SARSKILDA REGLER
Regel 14

Alla produkter vilka, som en integrerad del, innehéller en substans som, om
den anvinds separat, kan betraktas som ett ldkemedel enligt definitionen i
artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG, inklusive ett likemedel som hérror fran
blod eller plasma fran ménniska enligt definitionen i artikel 1.10 i det
direktivet, och som verkar understodjande till produkternas verkan, tillhor
klass III.
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7.2

7.3

7.4

7.5

7.7

7.9

7.8

Regel 15

Alla produkter som anvinds som preventivmedel eller for att forhindra
spridningen av sexuellt overforbara sjukdomar tillhor klass IIb, om de
inte dr implanterbara produkter eller invasiva produkter for langvarig an-
vandning, i vilket fall de tillhor klass III.

Regel 16

Alla produkter som ar sdrskilt avsedda att anvdndas for att desinficera,
rengora, skolja eller i forekommande fall for att hydratisera kontaktlinser
tillhor klass IIb.

Alla produkter som dr sérskilt avsedda att anvdndas for att desinficera eller
sterilisera medicintekniska produkter tillhor klass Ila, om de inte dr des-
infektionslosningar eller diskdesinfektorer som sérskilt dr avsedda att an-
vindas for att desinficera invasiva produkter, som sista steget i bearbet-
ningen, i vilket fall de tillhor klass IIb.

Denna regel giller inte produkter som &r avsedda for att enbart genom en
fysisk insats rengora andra produkter &n kontaktlinser.

Regel 17

Produkter som ar sérskilt avsedda att registrera diagnostiska bilder som
skapas med hjdlp av rontgenstralning tillhor klass Ila.

Regel 18

Alla produkter som tillverkats av védvnader eller celler av ménskligt eller
animaliskt ursprung, eller derivat dédrav, som &r icke-viabla eller har gjorts
icke-viabla tillhor klass III, om inte dessa produkter tillverkats av saddana
vévnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat ddrav som ar icke-
viabla eller har gjorts icke-viabla och &r produkter som enbart dr avsedda
att komma i kontakt med intakt hud.

Regel 19

Alla produkter som innehaller eller bestdr av nanomaterial tillhor

— klass III om de innebédr en hog eller medelhdg potential for invirtes
exponering,

— klass IIb om de innebdr en lag potential for invértes exponering, och

— klass Ila om de innebér en forsumbar potential for invértes exponering.

Regel 20

Alla invasiva produkter som anvéinds i anslutning till kroppsdppningar,
utom kirurgiskt invasiva produkter, och som é&r avsedda att administrera
lakemedel genom inandning tillhor klass Ila, om inte deras verkningssétt
har en visentlig inverkan pa det administrerade ldkemedlets effektivitet och
sikerhet eller de &r avsedda for behandling av livshotande tillstand, i vilket
fall de tillhor klass IIb.

Regel 21

Produkter som bestar av substanser eller kombinationer av substanser som
ar avsedda att foras in i ménniskokroppen via en kroppsoppning eller
anvindas pa hud och som absorberas eller sprids lokalt i ménniskokroppen
tillhor
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7.9

— klass III om de eller deras nedbrytningsprodukter systemiskt absorberas
i manniskokroppen for att uppné avsedd effekt,

— klass III om de uppnar sitt avsedda dndamél i magsidcken eller ligre
magtarmkanalen och de eller deras nedbrytningsprodukter systemiskt
absorberas i ménniskokroppen,

— klass Ila om de anvinds pa hud eller i ndshalan eller munhalan sa langt
som till svalget och uppnar sitt avsedda dndamal i dessa hélor, och

— klass IIb i alla &vriga fall.

Regel 22

Aktiva terapeutiska produkter med en integrerad eller inkorporerad diagnos-
funktion som i hég grad bestimmer produktens patientbehandling, sdsom
slutna system eller automatiska externa defibrillatorer, tillhor klass II1.
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BILAGA IX

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA
ETT KVALITETSLEDNINGSSYSTEM OCH EN BEDOMNING AV
DEN TEKNISKA DOKUMENTATIONEN

KAPITEL 1
KVALITETSLEDNINGSSYSTEM

1. Tillverkaren ska uppritta, dokumentera, och implementera ett kvalitetsled-
ningssystem i enlighet med artikel 10.9 och uppritthalla dess effektivitet
under de berérda produkternas hela livsldngd. Tillverkaren ska sékerstdlla
anvindningen av kvalitetsledningssystemet i1 enlighet med avsnitt 2 och
ska vara underkastad revision enligt avsnitten 2.3 och 2.4 och &vervakning
i enlighet med avsnitt 3.

2. Bedomning av kvalitetsledningssystem

2.1  Tillverkaren ska ans6ka hos ett anmélt organ om att fa sitt kvalitetsled-
ningssystem bedomt. Ansdkan ska innehélla

— tillverkarens namn och adress till dess séite och eventuella 6vriga till-
verkningsstillen som omfattas av kvalitetsledningssystemet samt, om
tillverkarens ansokan ldmnas in av dennes auktoriserade representant,
den auktoriserade representantens namn och adress till dess site,

— all relevant information om den produkt eller produktgrupp som om-
fattas av kvalitetsledningssystemet,

— en skriftlig forsdakran om att ingen ansokan for samma produktrelate-
rade kvalitetsledningssystem har ldmnats till nagot annat anmalt organ,
eller information om eventuella tidigare ansdkningar for samma pro-
duktrelaterade kvalitetsledningssystem,

— ett utkast till en EU-forsdkran om Overensstimmelse i enlighet med
artikel 19 och bilaga IV for den produktmodell som forfarandet for
beddmning av Gverensstimmelse giller,

— dokumentation om tillverkarens kvalitetsledningssystem,

— en dokumenterad beskrivning av forfaranden for att fullgéra de skyl-
digheter som f6ljer av kvalitetsledningssystemet och som kravs enligt
denna forordning och ett dtagande fran tillverkaren i fraga att tillimpa
de forfarandena,

— en beskrivning av forfarandena for att sikerstélla att kvalitetslednings-
systemet halls adekvat och effektivt och ett atagande fran tillverkaren
att tilldimpa dessa forfaranden,

— dokumentation om tillverkarens system for 6vervakning av produkter
som sldppts ut pa marknaden, och i tillimpliga fall om planen for
klinisk uppfoljning efter utsldppandet pa marknaden, och om forfaran-
dena for att sdkerstilla fullgérandet av de skyldigheter som foljer av
bestimmelserna om sékerhetsovervakning i artiklarna 87-92,

— en beskrivning av forfarandena for att uppdatera systemet for over-
vakning av produkter som slédppts ut pa marknaden, och i tillimpliga
fall planen for klinisk uppfoljning efter utsldppandet pa marknaden,
och forfarandena for att sakerstilla fullgérandet av de skyldigheter som
foljer av bestimmelserna om sdkerhetsovervakning i artiklarna 87-92
samt ett atagande fran tillverkaren att tillimpa de forfarandena,
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22

— dokumentation om den kliniska utvdrderingsplanen, och

— en beskrivning av forfarandena for att halla den kliniska utvérderings-
planen uppdaterad med beaktande av det allmént radande utvecklings-
stadiet.

Implementeringen av kvalitetsledningssystemet ska sikerstélla att denna
forordning efterlevs. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillver-
karen tar hinsyn till genom sitt kvalitetsledningssystem ska dokumenteras
pa ett systematiskt och metodiskt sétt i form av en kvalitetsmanual och
skriftliga riktlinjer och forfaranden, till exempel kvalitetsprogram, kva-
litetsplaner och kvalitetsdokument.

Vidare ska den dokumentation som ldmnas in for bedémningen av kva-
litetsledningssystemet framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av
foljande:

a) Tillverkarens kvalitetsmal.

b) Verksamhetens organisation, sdrskilt foljande:

— Organisationsstrukturerna med en klar tilldelning av uppgifter av-
seende personalens ansvarsomraden nér det géller kritiska forfaran-
den, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter.

— Metoderna for dvervakning av huruvida kvalitetsledningssystemet
fungerar effektivt, sdrskilt systemets forméaga att uppna den dnskade
kvaliteten vid konstruktionen och hos produkterna, inklusive kon-
troll av produkter som inte dverensstimmer med kraven.

— 1 de fall da konstruktionen, tillverkningen och/eller den slutliga
kontrollen och provningen av produkterna, eller delar av de pro-
cesserna, utfors av en annan part, metoderna for 6vervakning av att
kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt och sérskilt typen och
graden av Overvakning som utdvas Over den andra parten.

— Utkastet till fullmakt for en auktoriserad representant och ett intyg
fran den auktoriserade representanten om att denne ténker acceptera
fullmakten, om tillverkaren inte har site i en medlemsstat.

c) Forfarandena och metoderna for Overvakning, verifiering, validering
och kontroll av produkternas utformning och tillhérande dokumentation
samt uppgifter och protokoll fran dessa forfaranden och metoder. Dessa
forfaranden och metoder ska sdrskilt omfatta

— strategin for efterlevnad av bestimmelserna, inklusive processer for
identifiering av relevanta réttsliga krav, kvalificering, klassificering,
hantering av likvéardighet, val av och &verensstimmelse med for-
faranden for bedomning av Gverensstimmelse,

— identifiering av tilldimpliga allmédnna krav pd sékerhet och prestanda
samt 10sningar for uppfyllande av dessa krav, med beaktande av
tillimpliga gemensamma specifikationer och, nir sadana har valts,
harmoniserade standarder eller andra adekvata losningar,

— riskhantering i enlighet med avsnitt 3 i bilaga I,

— den kliniska utvdrderingen enligt artikel 61 och bilaga XIV, inklu-
sive klinisk uppfoljning efter utsldppandet pd marknaden,
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2.3

— losningar for uppfyllande av tillimpliga specifika krav pa konstruk-
tion och tillverkning, inklusive ldmplig preklinisk utvérdering, sér-
skilt kraven i kapitel II i bilaga I,

— losningar for uppfyllande av tillimpliga specifika krav avseende
den information som ska ldmnas tillsammans med produkten, sdr-
skilt kraven i kapitel III i bilaga I,

— de forfaranden for produktidentifiering som utarbetats och halls
uppdaterade pd grundval av ritningar, specifikationer eller andra
relevanta handlingar under varje skede av tillverkningen, och

— hanteringen av konstruktionséndringar eller dndringar av kvalitets-
ledningssystemet.

d) Metoderna for verifikation och kvalitetssdkring under tillverkningsske-
det, i synnerhet de processer och forfaranden som ska anvindas, sér-
skilt vad giller sterilisering, och dess relevanta handlingar.

e) De ldmpliga provningar och undersokningar som ska utforas fore, un-
der och efter tillverkningen, hur ofta de ska utforas och den provnings-
utrustning som ska anvindas. Kalibreringen av provningsutrustningen
ska dokumenteras s& att det d4r mdjligt att pa ett tillfredsstéllande satt
folja forfarandet.

Dessutom ska tillverkarna ge de anmélda organen tillgang till den tekniska
dokumentation som avses i bilagorna II och III.

Revision

Det anmilda organet ska gora revisioner med avseende pd kvalitetsled-
ningssystemet for att avgéra om det motsvarar de krav som avses i avsnitt
2.2. Om tillverkaren anvéinder en harmoniserad standard eller en gemen-
sam specifikation relaterad till kvalitetsledningssystem ska det anmailda
organet bedéma Gverensstimmelsen med dessa standarder eller gemen-
samma specifikationer. Det anmilda organet ska anta att ett kvalitetsled-
ningssystem som uppfyller de relevanta harmoniserade standarderna eller
gemensamma specifikationerna dverensstimmer med kraven i dessa stan-
darder eller gemensamma specifikationer, om det inte finns nagra bevis pa
motsatsen.

Minst en person i det anmélda organets revisionsgrupp ska ha erfarenhet
av bedomning av den berdrda tekniken i enlighet med avsnitten 4.3-4.5 i
bilaga VII. Vid de tillfdllen da saddan erfarenhet inte 4r omedelbart uppen-
bar eller tillimplig ska det anmélda organet 1dmna dokumenterade skal for
denna revisionsgrupps sammansittning. Bedomningsforfarandet ska om-
fatta en revision pa plats vid tillverkarens lokaler och, om sa ar lampligt,
vid tillverkarens leverantorers och/eller underleverantorers lokaler for att
kontrollera tillverkningsprocessen och andra relevanta processer.

P C1 Nir det giller produkter i klass Ila eller IIb ska bedémningen av
kvalitetsledningssystemet dessutom atfoljas av en bedéomning av den tek-
niska dokumentationen for de produkter som valts ut genom ett represen-
tativt urval enligt avsnitt 4. Nir det «€ anmélda organet viljer ut repre-
sentativa provexemplar ska det beakta den offentliggjorda vigledning som
i enlighet med artikel 105 tagits fram av samordningsgruppen for medicin-
tekniska produkter och sérskilt hur ny tekniken &r, likheter i konstruktion,
teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, det avsedda dndamalet och
resultaten av tidigare relevanta bedomningar, t.ex. med avseende pa fysi-
kaliska, kemiska, biologiska eller kliniska egenskaper, som har genomforts
i enlighet med denna forordning. Det anmélda organet i fraga ska doku-
mentera skidlen for det urval som gors.
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2.4

32

33

Om kvalitetsledningssystemet Overensstimmer med de relevanta bestdm-
melserna i denna forordning ska det anmilda organet utfirda ett EU-intyg
for kvalitetsledningssystem. Det anmélda organet ska meddela tillverkaren
sitt beslut att utfirda intyget. Beslutet ska innehélla slutsatserna fran revi-
sionen och en motiverad rapport.

Tillverkaren i fraga ska underrdtta det anmélda organ som har godként
kvalitetsledningssystemet om varje planerad vésentlig dndring av kvalitets-
ledningssystemet, eller det produktsortiment som berdrs. Det anmélda or-
ganet ska bedoma de foreslagna dndringarna, faststilla behovet av ytterli-
gare revisioner och verifiera om kvalitetsledningssystemet efter dessa dnd-
ringar fortfarande motsvarar de krav som avses i avsnitt 2.2. Det ska
underritta tillverkaren om sitt beslut, som ska innehélla slutsatserna fran
beddomningen och i tillampliga fall slutsatserna fran ytterligare revisioner.
Godkénnandet av en visentlig dndring av kvalitetsledningssystemet eller
det berérda produktsortimentet ska utgora ett tilligg till EU-intyget for
kvalitetsledningssystem.

Overvakning

Syftet med Overvakningen dr att sikerstdlla att tillverkaren pa ett riktigt
sitt fullgér de skyldigheter som hdrrér frén det godkdnda kvalitetsled-
ningssystemet.

» C3 Tillverkaren ska bemyndiga det anmilda organet att utfora alla
nodvéandiga revisioner, dven revisioner pa plats, och ska forse det med
all relevant information, framfor allt <«

— dokumentation om tillverkarens kvalitetsledningssystem,

— dokumentation om eventuella resultat och slutsatser fran tillimpningen
av planen for 6vervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden,
inklusive planen for klinisk uppfoljning efter utsldppandet pa mark-
naden, for ett representativt urval av produkter, och av bestimmelserna
om sdkerhetsovervakning i artiklarna 87-92,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som
ror konstruktionen, t.ex. analysresultat, berdkningar, provningar och
valda 10sningar nér det giller riskhantering enligt avsnitt 4 i bilaga I,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som
ror tillverkningen, t.ex. kvalitetskontrollrapporter, provningsresultat,
uppgifter om kalibreringen och rapporter om den berdrda personalens
kvalifikationer.

Anmilda organ ska med jimna mellanrum, minst var tolfte manad, utfora
lampliga revisioner och bedomningar for att sikerstilla att tillverkaren i
fraga tillimpar det godkédnda kvalitetsledningssystemet och planen for
Overvakning av produkter som sldppts ut pa marknaden. Dessa revisioner
och bedomningar ska omfatta revisioner pa plats vid tillverkarens lokaler
och, om sa &r lampligt, vid tillverkarens leverantorers och/eller underleve-
rantorers lokaler. Vid séddana revisioner pa plats ska det anmilda organet
vid behov utféra eller begira provningar for att kontrollera att kvalitets-
ledningssystemet fungerar vél. Det anmélda organet ska ge tillverkaren en
rapport om kontrollrevisionen, och om provning har utforts, en provnings-
rapport.
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3.4

3.5

3.6

3.7

Det anmilda organet ska minst en gang vart femte ar gora slumpvisa
oanmdlda revisioner pa plats vid tillverkarens anldggning och, om sd &r
lampligt, vid tillverkarens leverantorers och/eller underleverantorers an-
laggning, vilka kan kombineras med den regelbundna Gvervakning som
avses 1 avsnitt 3.3 eller genomforas utdver denna Gvervakning. Det an-
milda organet ska uppritta en plan for sddana oanmilda revisioner pa
plats, men far inte ldmna ut den till tillverkaren.

I samband med dessa oanmailda revisioner pa plats ska det anmilda or-
ganet testa ett adekvat urval produkter som tillverkats eller ett adekvat
urval fran tillverkningsprocessen for att kontrollera att den producerade
produkten Overensstimmer med den tekniska dokumentationen, med un-
dantag for de produkter som avses i artikel 52.8 andra stycket. Fore de
oanmilda revisionerna pa plats ska det anmélda organet ange de relevanta
provtagningskriterierna och provningsforfarandet.

I stillet for eller utdver det urval som avses i andra stycket ska det
anmilda organet ta prover pa produkter som finns pa marknaden for att
kontrollera att den tillverkade produkten Overensstimmer med den tek-
niska dokumentationen, med undantag for de produkter som avses i ar-
tikel 52.8 andra stycket. Innan urvalet gors ska det anmélda organet i fraga
ange de relevanta provtagningskriterierna och provningsforfarandet.

Det anmilda organet ska ge tillverkaren i frdga en rapport om revisionen
pa plats, som 1 tillimpliga fall ska innehélla resultaten av stickprovtestet.

» C1 Nir det giller produkter i klasserna Ila och IIb ska &vervakningen
ocksa innehalla en bedomning av den tekniska dokumentationen i enlighet
med avsnitt 4 for den eller de berorda produkterna, pa grundval av ytter-
ligare representativa urval som gjorts i enlighet med de skdl som det
anmélda organet dokumenterat i enlighet med avsnitt 2.3 tredje stycket. «

Nar det giller produkter i klass III ska 6vervakningen ockséd innehélla ett
test av de godkdnda delar och/eller material som dr avgérande for produk-
tens integritet, inklusive, om sd &r ldmpligt, en kontroll av att méngden
producerade eller inkdpta delar och/eller material overensstimmer med
mangden fdrdiga produkter.

Det anmilda organet ska sékerstélla att Gvervakningsgruppen ar samman-
satt pa ett sadant satt att den har tillricklig erfarenhet av att utvérdera
berdrda produkter, system och processer och kontinuerligt forhéller sig
objektiv och neutral; bland annat ska medlemmarna i 6vervakningsgrup-
pen bytas ut med ldmpliga mellanrum. Som generell regel géller att en
huvudinspektor varken far leda eller nédrvara vid revisioner av samma
tillverkare langre &n tre ar i stréack.

Om det anmilda organet konstaterar en skillnad mellan det urval som
tagits frdn producerade produkter eller marknaden och de specifikationer
som anges i den tekniska dokumentationen eller den godkénda konstruk-
tionen, ska organet tillfilligt eller slutgiltigt dterkalla det berdrda intyget
eller begrinsa det.

KAPITEL II
BEDOMNING AV DEN TEKNISKA DOKUMENTATIONEN

Bedomning av den tekniska dokumentationen, tillimplig pa produkter i
klasserna III och IIb enligt artikel 52.4 andra stycket
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4.1

4.2

43

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Forutom de skyldigheter som faststélls i avsnitt 2 ska tillverkarna ansoka
om en bedémning av den tekniska dokumentationen hos det anmélda
organet for den produkt de planerar att slippa ut pa marknaden eller ta
i bruk och som omfattas av det kvalitetsledningssystem som avses i av-
snitt 2.

I ansokan ska den berdrda produktens konstruktion, tillverkning och pre-
standa beskrivas. Ansokan ska innehélla den tekniska dokumentation som
avses 1 bilagorna II och IIL

» C1 Det anmilda organet ska bedéma den tekniska dokumentationen
med hjilp av personal som ska ha dokumenterad kunskap € om och
erfarenhet av den berdrda tekniken och dess kliniska tillimpning. Det
anmilda organet far krdva att ansdkan kompletteras genom att ytterligare
provningar gors eller genom att kriva ytterligare bevis for att det ska ga
att bedoma om produkten Overensstimmer med relevanta krav i denna
forordning. Det anmilda organet ska genomfora tillfredsstéllande fysiska
tester eller laboratorietester avseende produkten eller begira att tillverkaren
genomfor sadana tester.

Det anmilda organet ska granska den kliniska evidens som tillverkaren har
lagt fram i den kliniska utvirderingsrapporten och den dértill horande
kliniska utvédrdering som utforts. Det anmilda organet ska for denna
granskning anvinda anstillda produktgranskare med tillricklig klinisk ex-
pertis och, om nddvéndigt, extern klinisk expertis med direkt och aktuell
erfarenhet av den berdrda produkten eller det kliniska tillstand vid vilket
den anvénds.

Under omstindigheter nér den kliniska evidensen helt eller delvis bygger
pa data fran produkter som pastas vara likvardiga med den produkt som
bedoms ska det anmilda organet, med beaktande av faktorer sisom nya
indikationer och innovation och med hjélp av sadana uppgifter, bedoma
om detta tillvigagangssitt dr dndamalsenligt. Det anmélda organet ska
tydligt dokumentera sina slutsatser om den péstddda likvardigheten och
om relevansen av och ldmpligheten hos uppgifterna for att pavisa over-
ensstimmelse med kraven. For alla produktegenskaper som tillverkaren
pastar vara innovativa eller for nya indikationer ska det anmailda organet
bedoma i vilken utstrackning specifika pastdenden stods av specifika prek-
liniska och kliniska data samt riskanalys.

Det anmilda organet ska kontrollera att den kliniska evidensen och den
kliniska utvérderingen ar adekvata, och ska verifiera tillverkarens slutsatser
om Overensstimmelse med de relevanta allménna kraven pé sékerhet och
prestanda. Denna kontroll ska omfatta 6verviganden om huruvida bedém-
ningen och hanteringen av nytta/riskbestimningen, riskhanteringen, bruk-
sanvisningarna, anvandarutbildningen och tillverkarens plan for 6vervak-
ning av produkter som sldppts ut pd marknaden ar adekvata, och i till-
lampliga fall innefatta en granskning av behovet och ldmpligheten av den
foreslagna kliniska uppfoljningsplanen efter utsldppandet pa marknaden.

Det anmélda organet ska, med utgangspunkt i sin bedémning av den
kliniska evidensen, Overvdga den kliniska utvdrderingen och nytta/risk-
bestdmningen och om det behovs specifika milstolpar som gor det mojligt
for det anmilda organet att granska uppdateringar av den kliniska evidens
som hérror fran uppgifterna fran 6vervakningen av produkter som sléppts
ut pa marknaden och den kliniska uppfoljningen efter utsldppandet péa
marknaden.

Det anmélda organet ska tydligt dokumentera resultatet av sin bedomning
i bedomningsrapporten om klinisk utvérdering.
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4.9

4.10

Det anmilda organet ska ldmna en rapport till tillverkaren om bedém-
ningen av den tekniska dokumentationen, inklusive en bedémningsrapport
om klinisk utvédrdering. Om produkten dverensstimmer med de relevanta
bestimmelserna i denna forordning ska det anmilda organet utfirda ett
EU-intyg om beddémning av den tekniska dokumentationen. Intyget ska
innehdlla de slutsatser som dragits av bedomningen av den tekniska do-
kumentationen, giltighetsvillkoren for intyget, de uppgifter som behdvs for
identifiering av den godkinda konstruktionen och, i tillimpliga fall, en
beskrivning av produktens avsedda dndamal.

Andringar av en godkind produkt ska kriva godkidnnande av det anmilda
organ som utfdrdade EU-intyget om beddmning av den tekniska doku-
mentationen ndr sddana andringar kan paverka produktens sékerhet och
prestanda eller de villkor som foreskrivs for anviandning av produkten. Om
tillverkaren planerar att infora nagon av de ovanndmnda &ndringarna ska
denne informera det anmélda organ som utfirdat EU-intyget om beddm-
ning av den tekniska dokumentationen om detta. Det anmilda organet ska
bedoma de planerade dndringarna och avgdra om de planerade &ndring-
arna innebar att det méste goras en ny bedomning av dverensstimmelse i
enlighet med artikel 52 eller om det ricker att goéra ett tilligg till EU-
intyget om beddmning av den tekniska dokumentationen. I det senare
fallet ska det anmilda organet bedéma &ndringarna, underritta tillverkaren
om sitt beslut och, om dndringarna godkénns, gora ett tilligg till EU-
intyget om beddmning av den tekniska dokumentationen.

Sarskilda ytterligare forfaranden
Forfarande for bedomning av sdrskilda produkter i klasserna III och IIb

a) For implantat i klass III och aktiva produkter i klass IIb som &r avsedda
for att administrera och/eller avldgsna likemedel enligt avsnitt 6.4 i
bilaga VIII (regel 12) ska det anmélda organet, efter att ha verifierat
kvaliteten pa de kliniska data som stoder tillverkarens kliniska utvér-
deringsrapport enligt artikel 61.12, utarbeta en bedémningsrapport om
klinisk utvérdering med slutsatser om den kliniska evidens som till-
verkaren tillhandahallit, sarskilt i fraga om faststéillande av nytta/risk-
bestdmningen, denna evidens forenlighet med det avsedda éndamalet,
inbegripet den eller de medicinska indikationerna och den plan for
klinisk uppf6ljning efter utsldppandet pa marknaden som avses i arti-
kel 10.3 och del B i bilaga XIV.

Det anmilda organet ska &versinda beddmningsrapporten om klinisk
utvdrdering, tillsammans med tillverkarens dokumentation om klinisk
utvérdering enligt avsnitt 6.1 ¢ och d i bilaga II till kommissionen.

Kommissionen ska omedelbart 6versinda dessa handlingar till den
relevanta expertpanel som avses i artikel 106.

b) Det anmaélda organet far anmodas ldgga fram sina slutsatser enligt led a
for den berdrda expertpanelen.

c) Expertpanelen ska, under kommissionens tillsyn, fatta beslut pa grund-
val av samtliga av foljande kriterier:

i) Hur nyskapande produkten eller det tillhdrande kliniska forfarandet
ar, och de eventuella storre kliniska konsekvenserna eller hilso-
konsekvenserna dérav.

ii) En patagligt negativ fordndring av nytta/riskforhallandet for en
specifik produktkategori eller produktgrupp till foljd av vetenskap-
ligt giltiga hélsorisker med avseende pa komponenter eller kall-
material eller med avseende pa konsekvenserna for hédlsan om
produkten inte fungerar pa avsett sitt.
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d)

e)

g)

h)

iii) En betydande 6kning av antalet allvarliga tillbud som rapporterats i
enlighet med artikel 87 med avseende pa en specifik produktkate-
gori eller produktgrupp.

Beslutet ska avse avgivande av ett vetenskapligt yttrande om det an-
maélda organets bedomningsrapport om klinisk utvardering som bygger
pé den kliniska evidens som tillverkaren tillhandahallit, sérskilt i fraga
om faststéllande av nytta/riskbestimningen, forenlighet mellan den evi-
densen och den eller de medicinska indikationerna och planen for
klinisk uppfoljning efter utsldppandet pa marknaden. Det vetenskapliga
yttrandet ska ldmnas inom en period om 60 dagar riknat fran den dag
dé de handlingar som avses i led a tas emot fran kommissionen. Det
ska innefatta skélen till beslutet om att avge ett vetenskapligt yttrande
pé grundval av kriterierna i leden i, ii och iii. Om den inldmnade
informationen inte &r tillracklig for att expertpanelen skulle kunna
komma fram till en slutsats ska detta anges i det vetenskapliga ytt-
randet.

Expertpanelen far, under kommissionens tillsyn, pa grundval av de
kriterier som faststélls i led ¢ besluta att inte avge ett vetenskapligt
yttrande och ska i sa fall informera det anmélda organet sa snart som
mojligt och under alla omsténdigheter inom 21 dagar efter mottagandet
av de handlingar som avses i led a fran kommissionen. Expertpanelen
ska inom denna tidsfrist informera det anmilda organet och kommis-
sionen om skilen till sitt beslut, varefter det anmélda organet fir ga
vidare med certifieringsforfarandet for den produkten.

Expertpanelen ska inom 21 dagar efter mottagandet av handlingarna
fran kommissionen underritta kommissionen, via Eudamed, om huru-
vida den har for avsikt att avge ett vetenskapligt yttrande i enlighet
med led c eller huruvida den har for avsikt att inte avge ett veten-
skapligt yttrande i enlighet med led d.

Om inget yttrande har avgetts inom en period om 60 dagar far det
anmélda organet ga vidare med certifieringsforfarandet for produkten i
fraga.

Det anmélda organet ska ta vederborlig héansyn till de synpunkter som
framforts i expertpanelens vetenskapliga yttrande. Om expertpanelen
finner att den kliniska evidensen inte &r tillrdcklig eller annars foranle-
der allvarlig oro i fraga om nytta/riskbestimningen, forenlighet mellan
evidensen och det avsedda dndamalet, inbegripet den eller de medi-
cinska indikationerna, och med planen for klinisk uppfoljning efter
utsldppandet pd marknaden, ska det anmélda organet vid behov rada
tillverkaren att begransa produktens avsedda @ndamal till vissa patient-
grupper eller vissa medicinska indikationer och/eller begrinsa intygets
giltighetsperiod, genomftra sérskilda kliniska uppfoljningsstudier efter
utsldppande pa marknaden, anpassa bruksanvisningen eller sammanfatt-
ningen av sikerhet och prestanda eller pa lampligt sétt infora andra
begransningar i sin rapport om bedémning av dverensstimmelse. Om
det anmaélda organet inte har foljt expertpanelens rad ska det lamna en
fullstandig motivering i sin rapport om beddmning av Gverensstim-
melse och kommissionen ska utan att det pdverkar tillimpningen av
artikel 109 gora bade expertpanelens vetenskapliga yttrande och det
anmilda organets skriftliga motivering offentligt tillgdngliga via Euda-
med.

Kommissionen ska, efter samrdd med medlemsstaterna och relevanta
vetenskapliga experter, tillhandahalla végledning till expertpanelerna
for en enhetlig tolkning av kriterierna i led ¢ fore den »>MI1 26 maj
2021 «.
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5.2 Forfarande i fraga om produkter som innehaller en likemedelssubstans

a)

b)

©)

d)

Om en produkt som en integrerad del innehaller en substans som, nér
den anvinds separat, kan betraktas som ett likemedel enligt definitio-
nen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG, inklusive ett likemedel som
hérror fran blod eller plasma frén ménniska, och som har en verkan
som understoder produktens verkan, ska substansens kvalitet, sdkerhet
och lamplighet kontrolleras i enlighet med de metoder som anges i
bilaga I till direktiv 2001/83/EG.

Innan det anmélda organet utfardar ett EU-intyg om beddomning av
teknisk dokumentation ska det, efter att ha verifierat substansens ldmp-
lighet som en del av produkten och med beaktande av produktens
avsedda dndamal, begira ett vetenskapligt yttrande fran en av de be-
horiga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med
direktiv 2001/83/EG eller frain EMA (nedan kallade den horda like-
medelsmyndigheten — beroende pa vilken myndighet som har horts
inom ramen for detta led) om substansens kvalitet och sékerhet samt
om nyttan eller risken med att substansen integreras i produkten. Om
produkten innehéller derivat av blod eller plasma fran ménniska eller
en substans som, nir den anvinds separat, kan betraktas som ett lake-
medel som uteslutande omfattas av bilagan till forordning (EG)
nr 726/2004 ska det anmélda organet begira ett yttrande fran EMA.

I yttrandet ska den horda lakemedelsmyndigheten beakta tillverknings-
processen och uppgifterna om nyttan av att substansen integreras i
produkten enligt det anmailda organets bedomning.

Den horda ldkemedelsmyndigheten ska foreldgga det anmélda organet
sitt yttrande senast 210 dagar efter att all den dokumentation som krévs
mottagits.

Det vetenskapliga yttrandet fran den horda likemedelsmyndigheten,
och eventuella uppdateringar av det yttrandet, ska inforas i det anmélda
organets dokumentation om produkten. Det anmilda organet ska nir
det fattar sitt beslut ta vederborlig hdnsyn till de synpunkter som fram-
forts i det vetenskapliga yttrandet. Det anmélda organet far inte utfarda
ett intyg om det vetenskapliga yttrandet &r negativt och ska underritta
den horda lakemedelsmyndigheten om sitt slutliga beslut.

Innan nagon &ndring gors betrdffande en understddjande substans som
ingdr i en produkt, i synnerhet betriffande dess tillverkningsprocess,
ska tillverkaren underritta det anmilda organet om #ndringarna. Det
anmélda organet ska begdra ett yttrande frdn den horda liakemedels-
myndigheten, for att bekréifta att den understodjande substansens kva-
litet och sdkerhet forblir ofoérdndrad. Den horda likemedelsmyndighe-
ten ska beakta uppgifterna om nyttan av att substansen integreras i
produkten enligt det anmilda organets beddmning, for att sikerstilla
att dndringarna inte har ndgra negativa konsekvenser i fraga om den
tidigare faststdllda risken eller nyttan med integreringen av substansen i
produkten. Den horda ldkemedelsmyndigheten ska yttra sig senast 60
dagar efter att ha mottagit all den giltiga dokumentation som krdvs om
andringarna. Det anmélda organet far inte gora nagot tillagg till EU-
intyget om bedomning av teknisk dokumentation om det vetenskapliga
yttrande som ldmnats av den horda lakemedelsmyndigheten ar negativt.
Det anmélda organet ska underritta den horda likemedelsmyndigheten
om sitt slutliga beslut.
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g) Nir den horda likemedelsmyndigheten far sadana uppgifter om den
understédjande substansen som skulle kunna fa konsekvenser i fraga
om den tidigare faststéllda risken eller nyttan med integreringen av
substansen i produkten, ska den rada det anmélda organet om huruvida
dessa uppgifter har konsekvenser i fraga om den tidigare faststillda
risken eller nyttan med integreringen av substansen i produkten. Det
anmailda organet ska beakta det radet vid omprévningen av sin bedom-
ning av forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse.

Forfarande i friga om produkter som tillverkas med anvéndning eller
genom integrering av vavnader eller celler av ménskligt eller animaliskt
ursprung eller derivat ddrav som é&r icke-viabla eller har gjorts icke-viabla

Vivnader eller celler av ménskligt ursprung eller derivat darav

a) I fraga om produkter som tillverkas av sddana derivat av vdvnader eller
celler frdn méinniska som omfattas av denna forordning i enlighet med
artikel 1.6 g och i1 friga om produkter vilka som en integrerad del
innehaller vdvnader eller celler fran ménniska eller derivat ddrav som
omfattas av direktiv 2004/23/EG med en verkan som understdder pro-
duktens verkan, ska det anmilda organet, innan det utfirdar ett EU-
intyg om beddomning av teknisk dokumentation, begira ett vetenskap-
ligt yttrande av en av de behoriga myndigheter som utsetts av med-
lemsstaterna i enlighet med direktiv 2004/23/EG (behorig myndighet
for ménskliga vévnader och celler) om aspekter som rér donation,
tillvaratagande och kontroll av vdvnader eller celler fran ménniska eller
derivat ddrav. Det anmélda organet ska ldgga fram en sammanfattning
av den prelimindra bedomningen av Gverensstimmelse, som bl.a. ska
innehalla information om dessa ménskliga vdvnaders eller cellers icke-
viabla tillstdnd, donation, tillvaratagande och provning samt risken eller
nyttan med att vdvnaderna eller cellerna fran ménniska eller derivat
dérav integreras i produkten.

b) Senast 120 dagar efter att ha mottagit all dokumentation som krivs ska
den behoriga myndigheten for ménskliga vdvnader och celler avge sitt
yttrande for det anmilda organet.

c) Det vetenskapliga yttrandet fran den behdriga myndigheten for ménsk-
liga vdvnader och celler, och eventuella uppdateringar, ska inforas i det
anmilda organets dokumentation om produkten. Det anmilda organet
ska ndr det fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till de synpunkter
som framforts i det vetenskapliga yttrandet fran den behoriga myndig-
heten for ménskliga vdvnader och celler. Det anmélda organet fér inte
utfarda nagot intyg om det vetenskapliga yttrandet dr negativt. Det ska
underritta den berdrda myndigheten for méinskliga vdvnader och celler
om sitt slutliga beslut.

d) Innan det gors ndgra dndringar med avseende pé icke-viabla vdvnader
eller celler fran ménniska eller derivat ddrav som integrerats i en pro-
dukt, i synnerhet betrdffande donation, kontroll och tillvaratagande av
dem, ska tillverkaren underritta det anmélda organet om de avsedda
andringarna. Det anmélda organet ska samridda med den myndighet
som var med i det inledande samrddet, for att bekriifta att kvalitet
och sdkerhet uppratthalls for viavnader eller celler fran ménniska eller
derivat ddrav som integrerats i produkten. Den berérda behdriga myn-
digheten for méanskliga vdvnader och celler ska beakta uppgifterna om
nyttan av att vdvnader eller celler fran ménniska eller derivat ddrav
integreras i produkten enligt det anméilda organets bedomning for att
sakerstilla att andringarna inte har nagra negativa konsekvenser i fraga
om det etablerade nytta/riskférhallandet med tillsatsen av vévnader
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eller celler fran ménniska eller derivat dérav i produkten. Den ska avge
sitt yttrande senast 60 dagar efter att ha mottagit all dokumentation
som krivs om de avsedda dndringarna. Det anmilda organet far inte
gora nagot tillagg till EU-intyget om bedémning av teknisk dokumen-
tation om det vetenskapliga yttrandet dr negativt och ska underritta den
berdrda myndigheten for ménskliga vdvnader och celler om sitt slutliga
beslut.

5.3.2 Vivnader eller celler av animaliskt ursprung och derivat dérav

For produkter som tillverkas med hjilp av animalisk vdvnad som gors
icke-viabel eller med hjdlp av icke-viabla produkter som harrér fran ani-
malisk vdvnad enligt kommissionens forordning (EU) nr 722/2012 ska det
anmilda organet tillimpa de sérskilda krav som faststills i den forord-
ningen.

5.4  Forfarande for produkter som bestir av substanser eller kombinationer av
substanser som absorberas av eller sprids lokalt i ménniskokroppen

a) Kvalitet och sdkerhet hos de produkter som bestir av substanser eller
kombinationer av substanser som dr avsedda att foras in i ménnisko-
kroppen via en kroppsoppning eller anvdndas pa hud och som absor-
beras av eller sprids lokalt i manniskokroppen ska kontrolleras om sa
ar tillampligt och endast med avseende pa de krav som inte omfattas av
denna forordning, i enlighet med de relevanta kraven i bilaga I till
direktiv 2001/83/EG for utvérdering av absorption, distribution, meta-
bolism, utsondring, lokal tolerans, toxicitet, interaktion med andra pro-
dukter, ldkemedel eller andra substanser och potential for biverkningar.

b) Dessutom ska det anmilda organet, for produkter, eller deras nedbryt-
ningsprodukter, som absorberas systemiskt i ménniskokroppen for att
uppfylla avsett dndamal, begira ett vetenskapligt yttrande fran den
horda ldkemedelsmyndigheten (myndighet som utsetts av medlemssta-
terna i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller frain EMA) om huruvida
produkten Overensstimmer med relevanta krav i bilaga I till direktiv
2001/83/EG.

C

~

Yttrandet fran den horda ldkemedelsmyndigheten ska upprittas inom
150 dagar efter mottagandet av all den dokumentation som krédvs.

d

=

Det vetenskapliga yttrandet fran den horda likemedelsmyndigheten,
och alla eventuella uppdateringar, ska inforas i det anmilda organets
dokumentation om produkten. Det anmélda organet ska nér det fattar
sitt beslut ta vederborlig hansyn till de synpunkter som framforts i
yttrandet och ska underritta den horda likemedelsmyndigheten om
sitt slutliga beslut.

6. Kontroll av satser i fraga om produkter vilka som en integrerad del in-
nehéller en lakemedelssubstans som, om den anvinds separat, skulle be-
traktas som ett ldkemedel som hérrér frdn blod eller plasma fran ménniska
enligt artikel 1.8

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter vilka som en integrerad
del innehaller en likemedelssubstans som, om den anvinds separat, skulle
betraktas som ett lidkemedel som hérror fran blod eller plasma fran ménni-
ska enligt artikel 1.8 forsta stycket, ska tillverkaren informera det anmélda
organet om att denna produktsats frisldpps samt till det anmélda organet
skicka det officiella intyget om frisldppande av satsen av derivat av blod
eller plasma fran méinniska som anvénds i produkten; intyget ska vara
utfirdat av en medlemsstats laboratorium eller av ett laboratorium som
har utsetts av en medlemsstat for detta &ndamal i enlighet med artikel 114.2
i direktiv 2001/83/EG.
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KAPITEL 111
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER

Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har nagot site i en medlemsstat,
dennes auktoriserade representant ska halla f6ljande handlingar tillgangliga
for de behoriga myndigheterna under minst tio ar, och for implantat minst
15 &r, efter att den sista produkten har slappts ut pd marknaden:

— EU-forsdkran om Overensstimmelse.

— Den dokumentation som avses i avsnitt 2.1 femte strecksatsen, sarskilt
uppgifter och protokoll fran de forfaranden som avses i avsnitt 2.2
andra stycket c.

— Information om de &ndringar som avses i avsnitt 2.4.
— Den dokumentation som avses i avsnitt 4.2.

— De beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i denna
bilaga.

Varje medlemsstat ska krdva att den dokumentation som avses i avsnitt 7
hélls tillganglig for de behoriga myndigheterna under den tid som anges i
det avsnittet for den hidndelse att en tillverkare, eller tillverkarens aukto-
riserade representant, som &r etablerad pd medlemsstatens territorium gar i
konkurs eller upphor med verksamheten innan denna tid har 16pt ut.
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BILAGA X

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA

TYPKONTROLL

EU-typkontroll dr det forfarande varigenom ett anmilt organ forsakrar sig
om och intygar att en produkt, inbegripet dess tekniska dokumentation och
relevanta livscykelprocesser och ett motsvarande representativt urval av de
planerade producerade produkterna, uppfyller de tillimpliga bestimmelserna
i denna forordning.

Ansokan

Tillverkaren ska lamna in en ansdkan for bedomning till ett anmalt organ.
Ansokan ska innehalla

— tillverkarens namn och adress till dess sdte och, om ansdkan ldmnas in
av tillverkarens auktoriserade representant, den auktoriserade represen-
tantens namn och adress till dess site,

— den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och III; sokanden
ska stdlla ett representativt urval fran de planerade producerade produk-
terna (nedan kallade #yp), till det anmadlda organets forfogande; det an-
malda organet far vid behov begdra andra urval, och

— en skriftlig forsdakran om att ingen ansdkan for samma typ har lamnats
till ndgot annat anmadlt organ, eller information om huruvida det tidigare
har ldmnats in en ansdkan for samma typ som avslagits av ett annat
anmailt organ eller som dragits tillbaka av tillverkaren eller dess aukto-
riserade representant innan det andra anmélda organet gjort sin slutliga
bedomning.

Bedomning

Det anmilda organet ska

a) granska ansokan med hjélp av sin personal med dokumenterad kunskap
om och erfarenhet av den berdrda tekniken och dess kliniska tillimpning;
det anmilda organet far krdva att ansdkan kompletteras med ytterligare
provningar, eller begéra att ytterligare bevis ldmnas for att det ska gé att
bedoma om produkten dverensstimmer med relevanta krav i denna for-
ordning; det anmilda organet ska genomfbra tillfredsstillande fysiska
tester eller laboratorietester avseende produkten eller begéra att tillverka-
ren genomfor sadana tester,

b) granska och bedoma den tekniska dokumentationen med avseende pa
uppfyllandet av de krav i denna forordning som dr tillimpliga pa pro-
dukten och kontrollera att typen har tillverkats i dverensstimmelse med
denna dokumentation; det ska ocksé registrera de enheter som har kon-
struerats 1 Overensstimmelse med tillimpliga standarder som avses i
artikel 8 eller med tillimpliga gemensamma specifikationer, och regi-
strera de enheter vars konstruktion inte baserats pa relevanta standarder
enligt artikel 8 eller pd relevanta gemensamma specifikationer,

c) granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt fram i den kliniska
utvdrderingsrapporten enligt avsnitt 4 i bilaga XIV; det anmailda organet
ska for denna granskning anvénda anstdllda produktgranskare med till-
racklig klinisk expertis och, om nddvéndigt, anvdnda extern klinisk ex-
pertis med direkt och aktuell erfarenhet av produkten i fraga eller det
kliniska tillstand vid vilket den anvénds,



02017R0745 — SV — 24.04.2020 — 001.003 — 204

5.2

d) nér den kliniska evidensen helt eller delvis bygger pa data fran produkter
som pastas likna eller vara likvardiga med den produkt som bedéms,
bedéma om sddana data dr dndamalsenliga, med beaktande av faktorer
sasom nya indikationer och innovation; det anmilda organet ska tydligt
dokumentera sina slutsatser om den péstddda likvardigheten och om
relevansen av och ldmpligheten hos uppgifterna for att pavisa overens-
stimmelse med kraven,

e) tydligt dokumentera resultatet av sin bedomning i en beddmningsrapport
om preklinisk och klinisk utvdrdering som en del av rapporten om EU-
typintyg enligt led 1,

f) utfora eller lata utfora lampliga bedomningar och fysiska tester eller
laboratorietester som dr nddvéindiga for att kontrollera huruvida de 16s-
ningar som tillverkaren valt uppfyller de allminna kraven pa sikerhet
och prestanda i denna forordning, om de standarder som avses i artikel 8
eller de gemensamma specifikationerna inte har tillimpats; om produkten
maste kopplas till en eller flera andra produkter for att fungera pa avsett
sitt ska det bevisas att den Gverensstimmer med de allmédnna kraven pa
sikerhet och prestanda nir den ar kopplad till ndgon eller nidgra sadana
produkter som har de egenskaper tillverkaren angett,

g) utfora eller lata utfora ldmpliga bedomningar och fysiska tester eller
laboratorietester som dr nodvandiga for att kontrollera om tillverkaren,
da denne har valt att tillimpa de relevanta harmoniserade standarderna,
verkligen har gjort detta,

h) i samrad med sokanden bestimma var de nddvindiga beddémningarna
och provningarna ska utforas, och

i) utarbeta en rapport om EU-typintyg avseende resultaten av de beddom-
ningar och tester som utforts enligt leden a—g.

Intyg

Om typen Overensstimmer med denna forordning ska det anmélda organet
utfarda ett EU-typintyg. Intyget ska innehélla tillverkarens namn och adress,
slutsatserna av beddémningen av typkontroller, giltighetsvillkoren for intyget
och de uppgifter som krdvs for att identifiera den godkénda typen. Intyget
ska upprittas i enlighet med bilaga XII. De relevanta delarna av dokumen-
tationen ska bifogas intyget och en kopia ska behallas av det anmilda
organet.

Andringar av typ

Sokanden ska informera det anmélda organ som utfdrdat EU-typintyget om
varje planerad éndring av den godkidnda typen eller av dess avsedda dnda-
mal och anvéndningsforhallanden.

Andringar av en godkind produkt, inbegripet begrinsningar av dess avsedda
andamal och anvindningsforhéllanden, kraver godkénnande fran det an-
mélda organ som utfiardade EU-typintyget, om sddana dndringar kan paverka
overensstimmelsen med de allménna kraven pa sékerhet och prestanda eller
med de villkor som foreskrivits for produktens anviandning. Det anmélda
organet ska granska de planerade dndringarna, underritta tillverkaren om sitt
beslut och ge tillverkaren ett tilligg till rapporten om EU-typintyg. Alla
godkénnanden av dndringar av den godkdnda typen ska vara utformade
som ett tilldgg till EU-typintyget.
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Andringar av den godkinda produktens avsedda dindamal och anviindnings-
forhallanden, med undantag av begrénsningar av det avsedda dndamalet och
de avsedda anvindningsforhédllandena, ska innebéra att en ny ansdkan om
bedémning av Overensstimmelse maéste goras.

Sérskilda ytterligare forfaranden

Avsnitt 5 i bilaga IX ska tillimpas med det forbehallet att hanvisningar till
ett EU-intyg om bedomning av teknisk dokumentation ska betraktas som
hénvisningar till ett EU-typintyg.

Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har nagot sdte i en medlemsstat,
dennes auktoriserade representant ska halla foljande handlingar tillgéngliga
for de behoriga myndigheterna under minst tio &r, och for implantat minst
15 ar, efter att den sista produkten har sldppts ut pa marknaden:
— Den dokumentation som avses i avsnitt 2 andra strecksatsen.

— Information om de &ndringar som avses i avsnitt 5.

— Kopior av EU-typintygen, de vetenskapliga yttrandena och rapporterna
samt tillagg till/kompletteringar av dessa.

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillampas.
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BILAGA XI

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA
KONTROLL AV PRODUKTENS OVERENSSTAMMELSE

1. Syftet med en bedomning av dverensstimmelse som grundar sig pa kon-
troll av produktens Overensstimmelse &r att sidkerstdlla att produkterna
overensstimmer med den typ for vilken EU-typintyget har utfirdats och
att de ar forenliga med de tillimpliga bestimmelserna i denna forordning.

2. Om ett EU-typintyg har utfardats i enlighet med bilaga X far tillverkaren
antingen tillimpa forfarandet i del A (kvalitetssékring av produktionen)
eller forfarandet i del B (typkontroll) i den hér bilagan.

3. Genom undantag fran avsnitten 1 och 2 ovan far forfarandena i denna
bilaga kombinerade med utarbetandet av teknisk dokumentation enligt bi-
lagorna II och III dven tillimpas av tillverkare av produkter i klass Ila.

DEL A
KVALITETSSAKRING AV PRODUKTION

4. Tillverkaren ska sdkerstilla att det kvalitetsledningssystem infoérs som god-
kénts for tillverkningen av de produkterna i fraga, utféra den slutkontroll
som anges i avsnitt 6 samt vara underkastad sadan Gvervakning som avses
i avsnitt 7.

5. Nir tillverkaren fullgér skyldigheterna i avsnitt 4 ska denne uppritta och
bevara en EU-forsikran om &verensstimmelse i enlighet med artikel 19
och bilaga IV for den produkt som bedémningen av Overensstimmelse
giéller. Genom att utfirda en EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska till-
verkaren anses sékerstilla och forsakra att den berdérda produkten 6verens-
stimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och uppfyller de krav i
denna forordning som &r tillimpliga pd produkten.

6. Kovalitetsledningssystem

6.1 Tillverkaren ska ansoka hos ett anmdlt organ om att fa sitt kvalitetsled-
ningssystem bedomt. Ansdkan ska innehalla foljande:

— Alla delar som fortecknas i avsnitt 2.1 i bilaga IX.

— Den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och III for de god-
kénda typerna.

— En kopia av det EU-typintyg som avses i avsnitt 4 i bilaga X. Om
samma anmailda organ som ansdkan lamnades till har utfirdat EU-
typintygen ska en héanvisning till den tekniska dokumentationen och
dess uppdateringar och de utfardade intygen ocksa finnas med i anso-
kan.

6.2 Genomforandet av kvalitetsledningssystemet ska sikerstilla dverensstim-
melse med den typ som beskrivs i EU-typintyget och med de bestimmelser
i denna forordning som ér tillimpliga pa produkten i varje led. Alla de
faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hdnsyn till genom sitt
kvalitetsledningssystem ska dokumenteras pa ett systematiskt och meto-
diskt sétt i form av en kvalitetsmanual och skriftliga riktlinjer och for-
faranden, till exempel kvalitetsprogram, kvalitetsplaner och kvalitetsdoku-
ment.
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6.3

6.4

Den dokumentationen ska framfor allt inkludera en fullgod beskrivning av
alla delar som fortecknas i avsnitt 2.2 a, b, d och e i bilaga IX.

Avsnitt 2.3 forsta och andra stycket i bilaga IX ska tilldmpas.

Om kvalitetsledningssystemet sékerstéller att produkterna dverensstimmer
med den typ som beskrivs i EU-typintyget och dr forenligt med de till-
lampliga bestimmelserna i denna forordning ska det anmilda organet ut-
firda ett EU-intyg om kvalitetssdkring. Det anmélda organet ska meddela
tillverkaren sitt beslut att utfirda intyget. Beslutet ska innehélla slutsatserna
av det anmélda organets revision och en motiverad bedémning.

Avsnitt 2.4 i bilaga IX ska tillampas.

Granskning

Avsnitten 3.1, 3.2 forsta, andra och fjarde strecksatsen, 3.3, 3.4, 3.6 och
3.7 i bilaga IX ska tilldimpas.

Nér det giller produkter i klass III ska granskningen ocksa innehalla en
kontroll av att mingden producerat eller inkdpt ramaterial eller viktiga
komponenter som godkénts for typen overensstimmer med méngden far-
diga produkter.

Kontroll av satser i fraga om produkter vilka som en integrerad del inne-
héller en ldkemedelssubstans som, om den anvénds separat, skulle betrak-
tas som ett ldkemedel som hdrror fran blod eller plasma fran ménniska
enligt artikel 1.8.

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter vilka som en integrerad
del innehéller en likemedelssubstans som, om den anvénds separat, skulle
betraktas som ett lakemedel som hédrror fran blod eller plasma fran ménni-
ska enligt artikel 1.8 forsta stycket, ska tillverkaren informera det anmélda
organet om att denna produktsats frisldpps samt skicka det anmaélda organet
det officiella intyget om frisldppande av satsen av derivat av blod eller
plasma fran ménniska som anvéinds i produkten; intyget ska vara utfardat
av en medlemsstats laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts
av en medlemsstat for detta dndamal i enlighet med artikel 114.2 i direk-
tiv 2001/83/EG.

Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har ndgot site i en medlemsstat,
dennes auktoriserade representant ska hélla foljande handlingar tillgéngliga
for de behdriga myndigheterna under minst tio ar, och for implantat
minst 15 ar, efter att den sista produkten har slédppts ut pa marknaden:

— EU-forsdkran om Overensstimmelse.

— Den dokumentation som avses i avsnitt 2.1 femte strecksatsen i bilaga
1X.

— Den dokumentation som avses i avsnitt 2.1 dttonde strecksatsen i bilaga
IX, inklusive det EU-typintyg som avses i bilaga X.

— Information om de &ndringar som avses i avsnitt 2.4 i bilaga 1X.
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10.
10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

11.

— De beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i avsnitten
2.3, 3.3 och 3.4 i bilaga IX.

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.

Tillimpning pa produkter i klass Ila

Med undantag fran avsnitt 5 ska tillverkaren genom EU-forsdkran om
overensstimmelse anses sékerstélla och forsdkra att de berdrda produkterna
i klass Ila dr tillverkade i Overensstimmelse med den tekniska dokumen-
tation som avses i bilagorna II och III och uppfyller de tillimpliga kraven i
denna forordning.

I friga om produkter i klass Ila ska det anmilda organet som en del av den
beddmning som avses i avsnitt 6.3 bedéma huruvida den tekniska doku-
mentationen enligt bilagorna II och III for de produkter som valts ut som
ett representativt urval gverensstimmer med denna forordning.

Nar det anmilda organet viljer ut ett representativt urval av produkter ska
det beakta hur ny tekniken ar, likheter i konstruktion, teknik, tillverknings-
och steriliseringsmetoder, den avsedda anvdndningen och resultaten av
tidigare relevanta bedomningar (t.ex. med avseende pa fysikaliska, kemis-
ka, biologiska eller kliniska egenskaper) som har genomforts i enlighet
med denna forordning. Det anmélda organet ska dokumentera skilen for
detta urval av produkter.

Om bedomningen i enlighet med avsnitt 10.2 bekriftar att de berdrda
produkterna i klass Ila dverensstimmer med den tekniska dokumentation
som avses i bilagorna II och III och uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning, ska det anmélda organet utfarda ett intyg i enlighet med denna
del i denna bilaga.

Ytterligare urval av produkter dn det som gjordes for den ursprungliga
beddomningen av Gverensstimmelse ska bedomas av det anmélda organet
som en del av den Gvervakning som avses i avsnitt 7.

Med undantag av avsnitt 6 ska tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant halla foljande handlingar tillgédngliga for de behdriga myndig-
heterna under minst tio ar efter att den sista produkten har sldppts ut pa
marknaden:

— EU-forsdkran om Overensstimmelse.

— Den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och III.

— Det intyg som avses i avsnitt 10.3.

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.

DEL B
TYPKONTROLL

Typkontroll ska forstas som det forfarande genom vilket tillverkaren, efter
att ha undersokt varje tillverkad produkt och genom att utfirda en EU-
forsdkran om Overensstimmelse i enlighet med artikel 19 och bilaga 1V,
ska anses sikerstilla och forsdkra att de produkter som underkastats det
forfarande som anges i avsnitten 14 och 15 Gverensstimmer med den typ
som beskrivs i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning.
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12.

13.

14.

15.
15.1

15.2

16.

Tillverkaren ska vidta alla atgdrder som krivs for att sdkerstilla att till-
verkningsprocessen leder till att produkterna dverensstimmer med den typ
som beskrivs i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning. Innan tillverkningen péborjas ska tillverkaren utarbeta doku-
mentation som definierar tillverkningsprocessen, vid behov sarskilt i fraga
om sterilisering, tillsammans med alla de rutinméssiga, i forvédg faststdllda
forfaranden som ska tillimpas for att tillforsdakra homogenitet i produktio-
nen och, i forekommande fall, produkternas 6verensstimmelse med den typ
som beskrivs i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i denna for-
ordning.

I fraga om produkter som sldpps ut pa marknaden i sterilt skick ska till-
verkaren dessutom tillimpa bestimmelserna i avsnitten 6 och 7 enbart pa
de delar av tillverkningsprocessen som ar utformade for att sikerstélla och
bevara steriliteten.

Tillverkaren ska éta sig att upprétta och uppdatera en plan for dvervakning
av produkter som sldppts ut pa marknaden, inklusive en plan for klinisk
uppfoljning efter utsldppandet pa marknaden, och de forfaranden som sé-
kerstaller att tillverkarens skyldigheter som foljer av bestimmelserna om
sakerhetsovervakning samt systemet for &vervakning av produkter som
sldppts ut pa marknaden i kapitel VII fullgors.

Det anmélda organet ska utfora ldmpliga undersdkningar och provningar
for att kontrollera att produkten uppfyller kraven i férordningen, genom
undersokning och provning av varje produkt enligt avsnitt 15.

De ovanndmnda undersokningar och provningar som avses i forsta stycket
i detta avsnitt dr inte tillimpliga pa de delar av tillverkningsprocessen som
ar utformade for att sdkerstélla steriliteten.

Kontroll genom granskning och provning av varje produkt

Varje produkt ska undersokas individuellt, och de lampliga fysiska tester
eller laboratorietester som definieras i den eller de relevanta standarder som
avses 1 artikel 8 eller likvdrdiga provningar och bedémningar ska utforas
for att vid behov kontrollera att produkterna dverensstimmer med den typ
som beskrivs i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i denna for-
ordning.

Det anmaélda organet ska anbringa eller lata anbringa sitt identifierings-
nummer pa varje godkdnd produkt och ska utfirda ett EU-intyg om typ-
kontroll for de genomforda provningarna och bedémningarna.

Kontroll av satser i frdga om produkter vilka som en integrerad del inne-
haller en likemedelssubstans som, om den anvénds separat, skulle betrak-
tas som ett ldkemedel som hdrror fran blod eller plasma frdn méanniska
enligt artikel 1.8.

Efter tillverkning av en sats av sadana produkter vilka som en integrerad
del innehéller en lakemedelssubstans som, om den anvinds separat, skulle
betraktas som ett lakemedel som héarror fran blod eller plasma fran ménni-
ska enligt artikel 1.8 forsta stycket, ska tillverkaren informera det anmélda
organet om att denna produktsats frisldpps samt till det anmélda organet
skicka det officiella intyget om frisldppande av satsen av derivat av blod
eller plasma fran ménniska som anvinds i produkten; intyget ska vara
utfardat av en medlemsstats laboratorium eller av ett laboratorium som
har utsetts av en medlemsstat for detta andamal i enlighet med artikel 114.2
i direktiv 2001/83/EG.
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17.

18.
18.1

18.2

18.3

18.4

Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska hélla foljande
handlingar tillgdngliga for de nationella myndigheterna under minst tio
ar, och for implantat minst 15 ar, efter att den sista produkten har slappts
ut pa marknaden:

— EU-forsékran om Overensstimmelse.

— Den dokumentation som avses i avsnitt 12.
— Det intyg som avses i avsnitt 15.2.

— Det EU-typintyg som avses i bilaga X.
Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.

Tillimpning pa produkter i klass Ila

Med undantag av avsnitt 11, genom EU-forsdkran om &verensstimmelse,
ska tillverkaren anses sékerstilla och forsakra att produkterna i klass Ila ar
tillverkade i dverensstimmelse med den tekniska dokumentation som avses
i bilagorna II och III och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forord-
ning.

» C3 Avsikten med det anmilda organets kontroll i enlighet med avsnitt
14 ar att bekréfta att de berdrda produkterna i klass Ila Gverensstimmer
med den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och III och
uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning. <

Om den kontroll som avses i avsnitt 18.2 bekréftar att de berorda produk-
terna i klass Ila Overensstimmer med den tekniska dokumentation som
avses 1 bilagorna II och III och uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning, ska det anmélda organet utfirda ett intyg i enlighet med denna
del av den hér bilagan.

Med undantag av avsnitt 17 ska tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant halla foljande handlingar tillgéngliga for de behoriga myndig-

heterna under minst tio ar efter att den sista produkten har sldppts ut pa
marknaden:

— EU-forsdkran om Overensstimmelse.
— Den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och III.
— Det intyg som avses i avsnitt 18.3.

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.



02017R0745 — SV — 24.04.2020 — 001.003 — 211

BILAGA XII

INTYG UTFARDADE AV ETT ANMALT ORGAN

KAPITEL I
ALLMANNA KRAV

. Intyg ska vara avfattade pa ett av unionens officiella sprak.

. Varje intyg ska avse endast ett forfarande for bedomning av dverensstimmel-
se.

. Intyg ska utfdrdas till endast en tillverkare. Tillverkarens namn och adress
enligt intyget ska vara samma namn och adress som &r registrerade i det
elektroniska system som avses i artikel 30.

. Uppgifterna om intygens tillimpningsomrade ska otvetydigt identifiera den
eller de berérda produkterna:

a) EU-intyg om bedémning av teknisk dokumentation, EU-typintyg och EU-
intyg om produktkontroll ska inbegripa en tydlig identifiering, inklusive
produktens eller produkternas namn, modell, typ, produktens avsedda &n-
damal, som tillverkaren har angett i bruksanvisningen och med avseende
pa vilken produkten har bedomts genom forfarandet for beddmning av
overensstimmelse, riskklassificering och grundldggande UDI-DI enligt ar-
tikel 27.6.

b) EU-intyg om kvalitetsledningssystem och EU-intyg om kvalitetssékring
ska inbegripa en identifiering av produkterna eller produktgrupperna, risk-
klassificeringen och, for produkter i klass IIb, det avsedda dndamalet.

. Det anmélda organet ska pa begédran kunna visa vilka (enskilda) produkter
som intyget giller. Det anmélda organet ska uppritta ett system som gor det
mojligt att faststilla vilka produkter, inbegripet deras klassificering, som in-
tyget géller.

. Intygen ska i tillampliga fall innehalla en uppgift om att ett annat intyg enligt
denna forordning krivs for utsldppande pa marknaden av den eller de pro-
dukter som intyget géller.

. EU-intyg om kvalitetsledningssystem och EU-intyg om kvalitetssakring for
produkter i klass I for vilka medverkan av ett anmilt organ kridvs enligt
artikel 52.7 ska innehélla en forklaring om att det anmélda organet har be-
gransat revisionen av kvalitetsledningssystemet till de aspekter som krdvs
enligt den punkten.

. Nér ett intyg kompletteras, dndras eller ersitts med ett nytt, ska det innehalla
en héanvisning till det tidigare intyget med dess utfirdandedatum och en iden-
tifiering av dndringarna.

KAPITEL IT
MINIMIINNEHALL I INTYG

1. Det anmilda organets namn, adress och identifieringsnummer.

2. Tillverkarens namn och adress och i tillimpliga fall den auktoriserade re-
presentantens namn och adress.
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10.

11.

13.

14.

15.

. Ett unikt identifieringsnummer for intyget.

. Om ett sadant redan har utférdats, tillverkarens Eudamed-registreringsnum-

mer (SRN) enligt artikel 31.2.

. Utfardandedatum.
. Utgéngsdatum.

. Uppgifter som behovs for att i tillampliga fall otvetydigt identifiera produk-

ten eller produkterna i enlighet med del I avsnitt 4.

. I forekommande fall en hénvisning till ett tidigare intyg i enlighet med

kapitel I avsnitt 8.

. En hénvisning till denna forordning och den bilaga som har foljts for bedom-

ningen av dverensstimmelse.

Genomforda undersokningar och provningar, t.ex. hanvisning till tillimpliga
gemensamma specifikationer, harmoniserade standarder, provningsrapporter
och revisionsrapporter.

I férekommande fall en hénvisning till tillimpliga delar av den tekniska
dokumentationen eller andra intyg som krdvs for att den eller de berérda
produkterna ska fa sldppas ut pa marknaden.

. I tillampliga fall information om det anmailda organets granskning.

Slutsatserna fran det anmélda organets bedomning av verensstimmelse med
avseende pa den relevanta bilagan.

Villkor eller begriansningar for intygets giltighet.

Det anmélda organets underskrift, som ska vara juridiskt bindande enligt
tillamplig nationell rtt.
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BILAGA X111

FORFARANDE FOR SPECIALANPASSADE PRODUKTER

1. I fraga om specialanpassade produkter ska tillverkaren eller dennes auktori-

serade representant uppritta en forklaring som innehaller samtliga foljande
uppgifter:

— Tillverkarens namn och adress och samtliga tillverkningsenheter.
— I tillampliga fall den auktoriserade representantens namn och adress.
— Uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten i fraga.

— En forklaring om att produkten dr avsedd endast for en viss patient eller
anvindare, som identifieras med ett namn, en initialforkortning eller en
nummerkod.

— Namnet pd den person som utfirdat den skriftliga anvisningen och som
genom sina yrkeskvalifikationer dr behorig enligt nationell ritt att gora
detta, och i forekommande fall namnet pd hélso- och sjukvérdsinstitutio-
nen i fraga.

— Produktens speciella egenskaper sasom de anges i den skriftliga anvis-
ningen.

— En forklaring om att produkten 6verensstimmer med de allménna kraven
pa sdkerhet och prestanda i bilaga I, i forekommande fall med angivande
av vilka allmédnna krav pa sikerhet och prestanda som inte helt har upp-
fyllts och skilen for detta.

— I tillampliga fall en upplysning om att produkten innehaller eller integrerar
en likemedelssubstans, inklusive derivat av blod eller plasma fran ménni-
ska, vdvnader eller celler av ménskligt ursprung, eller vdvnader eller celler
av animaliskt ursprung enligt forordning (EU) nr 722/2012.

. Tillverkaren ska &ta sig att stdlla den dokumentation som anger tillverknings-

stdlle(n) och som gor det mdjligt att forstd produktens konstruktion, tillverk-
ning och prestanda, inklusive forvéntad prestanda, till de behdriga nationella
myndigheternas forfogande, sd att dverensstimmelsen med kraven i denna
forordning kan beddmas.

. Tillverkaren ska vidta alla nddvéndiga atgérder for att se till att tillverknings-

processen sakerstiller att de tillverkade produkterna dverensstimmer med den
dokumentation som anges i avsnitt 2.

. »C3 Den forklaring som avses i inledningen till avsnitt 1 ska sparas i minst

tio ar efter att den sista produkten har slippts ut pa marknaden. Nér det giller
implantat ska den tiden vara minst 15 ar. <

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.

. Tillverkaren ska folja upp och dokumentera erfarenheter av produkter som

sldppts ut pa marknaden, inklusive klinisk uppfoljning efter utsldppandet pa
marknaden enligt del B i bilaga XIV, samt infora lampliga rutiner for att vidta
nodviandiga korrigerande atgérder. I detta sammanhang ska tillverkaren i en-
lighet med artikel 87.1 underritta de behdriga myndigheterna om allvarliga
tillbud eller korrigerande sékerhetsatgérder pa marknaden sa snart som denne
har fatt kinnedom om dem.
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BILAGA X1V

KLINISK UTVARDERING OCH KLINISK UPPFOLJNING EFTER
UTSLAPPANDET PA MARKNADEN

DEL A
KLINISK UTVARDERING

1. For att planera, kontinuerligt utfora och dokumentera en klinisk utvardering
ska tillverkarna

a) uppritta och uppdatera en klinisk utvérderingsplan som atminstone ska

— identifiera de allménna krav pa sdkerhet och prestanda som kraver
stod fran relevanta kliniska data,

— specificera produktens avsedda dndamal,

— tydligt ange specificerade malgrupper, med tydliga indikationer och
kontraindikationer,

— detaljerat beskriva avsedd klinisk nytta for patienterna, med relevanta
och specificerade kliniska utfallsparametrar,

— specificera de metoder som ska anvédndas vid granskning av de kva-
litativa och kvantitativa aspekterna av klinisk sékerhet, med tydlig
hénvisning till faststidllande av kvarvarande risker och biverkningar,

— ange och specificera de parametrar som ska anvindas for att faststélla
om nytta/riskforhédllandet for produktens olika indikationer och av-
sedda dndamal ar godtagbart baserat pa det medicinska kunskaps-
laget,

— ange hur fragor som ror nytta/riskaspekter avseende specifika kom-
ponenter, tex. anviandning av farmaceutiska, icke-viabla vévnader
fran djur eller ménniska, ska hanteras, och

— innehalla en klinisk utvecklingsplan, som beskriver utveckling fran
forberedande undersokningar, sdsom First in Human-studier, genom-
forbarhetsstudier och pilotstudier, till bekréiftande provningar, sdsom
pivotala kliniska provningar, och en klinisk uppfoljning efter utslép-
pandet pa marknaden i enlighet med del B i denna bilaga, med
angivande av milstolpar och en beskrivning av potentiella acceptan-
skriterier,

b) identifiera tillgdngliga kliniska data som é&r relevanta for produkten och
dess avsedda dndamal och eventuella brister i den kliniska evidensen
genom en systematisk vetenskaplig litteraturversikt,

c) bedoma alla relevanta kliniska data genom att utvdrdera om de ar lamp-
liga for att faststélla produktens sédkerhet och prestanda,

d) generera nya eller kompletterande kliniska data som kréavs for att besvara
kvarstdende fragor genom vil utformade kliniska provningar i enlighet
med den kliniska utvecklingsplanen, och

e) analysera alla relevanta kliniska data for att kunna dra slutsatser om
produktens sikerhet och kliniska prestanda, inklusive dess kliniska nytta.
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Den kliniska utvirderingen ska vara noggrann och objektiv och beakta bade
positiva och negativa data. Dess djup och omfattning ska ldmpa sig for och
sta i proportion till den berdérda produktens beskaffenhet, klassificering,
avsedda dndamal samt riskerna med den och tillverkarens pastdenden om
produkten.

En klinisk utvédrdering far endast bygga pa kliniska data for en produkt som
bevisligen &r likvardig med produkten i fraga. Foljande tekniska, biologiska
och kliniska egenskaper ska beaktas nér likvardigheten ska bevisas:

— Tekniska: produkten har liknande konstruktion, anvinds under liknande
anvindningsforhallanden, har likartade specifikationer och egenskaper,
inklusive fysikalisk—kemiska egenskaper sdsom energiintensitet, drag-
héllfasthet, viskositet, ytegenskaper, vaglingd och programvarualgorit-
mer, anbringas pa liknande sitt i tillimpliga fall, liknande funktions-
principer och krav pa kritisk prestanda.

— Biologiska: produkten anvdnder samma material eller substanser i kon-
takt med samma manskliga vdvnader eller kroppsvitskor vid en liknande
typ av kontakt och varaktighet av kontakten, och liknande fristtnings-
egenskaper vad avser substanser, inklusive nedbrytnings- och urlak-
ningsprodukter.

— Kliniska: produkten anvinds for samma kliniska tillstdnd eller &ndamal,
déribland liknande sjukdomsgrad och sjukdomsstadium, pa samma stélle
i kroppen, i en liknande population vad avser alder, anatomi och fysio-
logi, har samma typ av anvindare, har liknande relevant kritisk pre-
standa med tanke pa de forvantade kliniska effekterna for ett specifikt
avsett dndamal.

De egenskaper som anges i forsta stycket ska vara sa lika att det inte finns
nagon kliniskt signifikant skillnad i fraga om produktens sidkerhet och kli-
niska prestanda. Overviganden som avser likvirdighet ska bygga pi en
fullgod vetenskaplig motivering. Det ska tydligt visas att tillverkarna har
tillracklig tillgang till data om de produkter som de pastar vara likvirdiga
for att den pastadda likvérdigheten ska kunna motiveras.

Resultaten av den kliniska utvirderingen och den kliniska evidens pa vilken
den grundar sig ska dokumenteras i en klinisk utvdrderingsrapport som ska
stodja bedomningen av produktens gverensstimmelse.

Den kliniska evidensen tillsammans med icke-kliniska data som genererats
fran icke-kliniska testmetoder och annan relevant dokumentation ska gora
det mojligt for tillverkaren att styrka Overensstimmelsen med de allménna
kraven pa sdkerhet och prestanda och ska ingéd i den tekniska dokumenta-
tionen for produkten i fraga.

Bade positiva och negativa data som beaktats i den kliniska utvdrderingen
ska inga i den tekniska dokumentationen.

DEL B

KLINISK UPPFOLJNING EFTER UTSLAPPANDET PA MARKNADEN

5.

Klinisk uppfoljning efter utsldppandet pa marknaden ska anses vara en
kontinuerlig process som uppdaterar den kliniska utvirderingen som be-
skrivs i artikel 61 och del A i denna bilaga och ska tas upp i tillverkarens
plan for 6vervakning av produkter som sldppts ut pa marknaden. Nar till-
verkaren genomfor en klinisk uppfoljning efter utslappandet pa marknaden
ska denne proaktivt samla in och utvérdera kliniska data fran anvéndning i
eller pd ménniskor av en CE-mirkt produkt, och som har slippts ut pa
marknaden eller tagits i bruk inom ramen for det avsedda dndamaélet enligt
det tillampliga forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse, i syfte att
bekrifta produktens sdkerhet och prestanda under hela dess forvintade livs-
langd, sdkerstilla att de identifierade riskerna alltjamt dr godtagbara och
identifiera nya risker pa grundval av faktiska bevis.
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6.1

6.2

Den kliniska uppfoljningen efter utsldppandet pd marknaden ska goras i
enlighet med en dokumenterad metod som anges i en plan for klinisk upp-
foljning efter utsldppandet pa marknaden.

Planen for klinisk uppfoljning efter utslappandet pa marknaden ska innehalla
metoder och forfaranden for proaktiv insamling och utvérdering av kliniska
data i syfte att

a) bekrifta produktens sdkerhet och prestanda under hela dess forviantade
livslangd,

b) identifiera tidigare okénda biverkningar och Overvaka identifierade bi-
verkningar och kontraindikationer,

c¢) identifiera och analysera nya risker pa grundval av faktiska bevis,

d) sdkerstélla att nytta/riskforhallandet enligt avsnitten 1 och 9 i bilaga I
alltjamt dr godtagbart, och

e) identifiera eventuell systematisk felaktig anvdndning och icke avsedd
anvindning av produkten, for att kontrollera att dess avsedda dndamal
ar korrekt.

Planen for klinisk uppfoljning efter utsldappandet pa marknaden ska &tmin-
stone omfatta

a) de allmdnna metoder och forfaranden som ska tillimpas for den kliniska
uppfoljningen efter utsldppandet pa marknaden, sdsom insamling av kli-
niska erfarenheter, aterkoppling fran anvdndarna samt genomgéng av
vetenskaplig litteratur och andra kéllor till kliniska data,

b) de specifika metoder och forfaranden som ska tillimpas for den kliniska
uppfoljningen efter utsldppandet pa marknaden, t.ex. utvérdering av
lampliga register eller sadana kliniska uppfoljningsstudier,

¢) en motivering av varfor de metoder och forfaranden som avses i leden a
och b &r lampliga,

d) en hénvisning till de relevanta delarna av den kliniska utvdrderingsrap-
port som avses i avsnitt 4 och till den riskhantering som avses i avsnitt 3
i bilaga I,

e) de specifika mal som den kliniska uppf6ljningen efter utsldppandet pa
marknaden ska uppna,

f) en utvérdering av kliniska data som é&r relaterade till likvardiga eller
liknande produkter,

g) hidnvisningar till tillimpliga gemensamma specifikationer, harmoniserade
standarder, ndr tillverkaren anvinder sadana, och tillimpliga riktlinjer for
klinisk uppfoljning efter utsldppandet pa marknaden, och

h) en detaljerad och tillrackligt motiverad tidsplan for aktiviteter avseende
klinisk uppfoljning efter utslappandet pd marknaden (t.ex. rapportering
och analys av data avseende den kliniska uppf6ljningen efter utslappan-
det pd marknaden) som tillverkaren ska genomfora.

Tillverkaren ska analysera resultaten av den kliniska uppfoljningen efter
utsldppandet pa marknaden och dokumentera dem i en utvdrderingsrapport
om den kliniska uppfdljningen efter utslappandet pa marknaden, vilken ska
ingd i den kliniska utvérderingsrapporten och den tekniska dokumentationen.

Slutsatserna i utvirderingsrapporten om den kliniska uppfoljningen efter
utsldppandet pa marknaden ska beaktas vid den kliniska utvdrdering som
avses i artikel 61 och i del A i denna bilaga samt vid den riskhantering som
avses 1 avsnitt 3 i bilaga I. Om den kliniska uppf6ljningen efter utsldppandet
pa marknaden visar att det krivs forebyggande och/eller korrigerande atgér-
der ska tillverkaren vidta sadana.
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2.2

23

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

BILAGA XV

KLINISKA PROVNINGAR

KAPITEL I
ALLMANNA KRAV
Etiska principer

Varje delmoment i den kliniska provningen fran de forsta 6vervigandena
om behovet av provningen och dennas berittigande till publiceringen av
resultaten ska utforas i enlighet med vedertagna etiska principer.

Metoder

Kliniska provningar ska utforas enligt en lamplig prévningsplan som &r
vetenskapligt och tekniskt tidsenlig och som &r utformad si att de upp-
gifter fran tillverkaren géllande produktens sikerhet, prestanda och aspek-
ter som ror produkternas nytta/risk enligt artikel 62.1 bekriftas eller veder-
laggs. De kliniska provningarna ska omfatta ett tillrdckligt antal observa-
tioner for att garantera att slutsatserna &r vetenskapligt giltiga. Utform-
ningen och de valda statistiska metoderna ska motiveras i enlighet med
kapitel II avsnitt 3.6 i denna bilaga.

De forfaranden som anvinds for att utfora de kliniska provningarna ska
vara lampliga for den produkt som provas.

Den forskningsmetodik som anvénds for att utfora den kliniska prov-
ningen ska vara lamplig for den produkt som provas.

De kliniska provningarna ska utforas i enlighet med den kliniska prov-
ningsplanen, av ett tillrickligt stort antal avsedda anvindare och i en
klinisk miljoé som &r representativ for produktens avsedda normala anvénd-
ningsforhdllanden i mélgruppen av patienter. Kliniska provningar ska
overensstimma med den kliniska utvdrderingsplan som avses i del A i
bilaga XIV.

Provningen ska utformas sa att produktens alla relevanta tekniska och
funktionella egenskaper, sérskilt de som berdr sdkerhet och prestanda,
och deras forvantade kliniska utfall undersoks pa lampligt sétt. En for-
teckning Over produktens tekniska och funktionella egenskaper och de
drtill knutna forvantade kliniska resultaten ska ldggas fram.

Den kliniska provningens utfallsmatt ska spegla produktens avsedda &n-
damal, kliniska nytta, prestanda och sdkerhet. Utfallsmatten ska viljas och
utvdrderas med hjélp av vetenskapligt giltiga metoder. Det priméra utfalls-
mattet ska vara lampligt for produkten och vara kliniskt relevant.

Provarna ska ha tillgang till tekniska och kliniska data om produkten.
Personal som deltar i genomférandet av en provning ska ha fatt lamplig
handledning och utbildning i fraga om korrekt anvindning av provnings-
produkten, och i fraga om den kliniska provningsplanen och god klinisk
praxis. Utbildningen ska verifieras och vid behov anordnas av sponsorn
samt dokumenteras pa lampligt sétt.

Den kliniska provningsrapporten, undertecknad av provaren, ska innehalla
en kritisk utvérdering av alla data som samlats in vid den kliniska prov-
ningen, och ska dven innehalla samtliga negativa resultat.
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KAPITEL 1II
DOKUMENTATION AVSEENDE ANSOKAN OM KLINISK PROVNING

For provningsprodukter som omfattas av artikel 62 ska sponsorn uppritta och
ldmna in ansokan i enlighet med artikel 70 tillsammans med f6ljande dokumen-
tation:

1. Ansokningsblankett

Ansokningsblanketten ska vara korrekt ifylld och innehalla f6ljande infor-
mation:

1.1 Sponsorns namn, adress och kontaktuppgifter samt i forekommande fall
namn, adress och kontaktuppgifter for sponsorns kontaktperson eller rétts-
liga foretradare enligt artikel 62.2 som é&r etablerad i unionen.

1.2 Om informationen skiljer sig frdn den som anges i avsnitt 1.1, namn,
adress och kontaktuppgifter for tillverkaren av den produkt som man avser
anvdnda i en klinisk prévning och i forekommande fall for tillverkarens
auktoriserade representant.

1.3 Den kliniska provningens titel.

1.4 Status for ansokan om den kliniska provningen (dvs. forsta ansdkan, ny
ansokan eller vésentlig dndring).

1.5  Uppgifter om och/eller hdnvisningar till den kliniska utvirderingsplanen.

1.6 Vid en ny ansokan for en produkt som omfattas av en tidigare inlimnad
ansokan, datum eller referensnummer for den tidigare ansokan, eller vid
visentlig dndring, hinvisning till den ursprungliga ansékan. Sponsorn ska
identifiera alla @ndringar som gjorts i forhdllande till den foregaende an-
sokan och ange skilen for dessa éndringar, och sirskilt ange om det har
gjorts nagra dndringar for att bemoéta slutsatser av de tidigare granskningar
som den behoriga myndigheten eller etikkommittén har utfort.

1.7 Om ansdkan lamnas in parallellt med en ansékan om en klinisk prévning
av humanlikemedel i enlighet med forordning (EU) nr 536/2014, den
kliniska lakemedelsprovningens officiella registreringsnummer.

1.8  En angivelse av de medlemsstater och tredjelénder dar den kliniska prov-
ningen ska genomfbras som en del av en multicenterstudie eller multi-
nationell studie vid tiden for ansdkan.

1.9 En kort beskrivning av provningsprodukten, dess klassificering och annan
information som behdvs for att identifiera produkten och produkttypen.

1.10  Upplysning om huruvida produkten innehaller en likemedelssubstans, in-
klusive derivat av blod eller plasma fran ménniska eller om den har till-
verkats av icke-viabla vdvnader eller celler av ménskligt eller animaliskt
ursprung eller derivat dérav.

1.11  Sammanfattning av den kliniska provningsplanen, inklusive den kliniska
provningens syfte eller syften, forsdkspersonernas antal och kon, urval-
skriterier for forsokspersonerna, huruvida provning kan komma att inklu-
dera forsokspersoner som &r under 18 ar, provningens utformning, t.ex.
om det ror sig om en kontrollerad och/eller randomiserad studie, planerat
startdatum och planerat slutdatum.

1.12 I tillampliga fall upplysningar om en jamforelseprodukt, dess klassificering
och annan information som behovs for att identifiera jamforelseprodukten.
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1.14

1.17

2.1

22

23

2.4

2.5

Bevis fran sponsorn pa att provaren och provningsstillet dr kapabla att
utfora den kliniska provningen i enlighet med den kliniska provningspla-
nen.

Uppgift om provningens forvintade startdatum och varaktighet.

Uppgifter for identifiering av det anmélda organet, om detta redan ar
involverat vid den tidpunkt da ans6kan om en klinisk provning ldmnas in.

Bekriftelse pa att sponsorn kénner till att den behoériga myndigheten kan
kontakta den etikkommitté som bedomer eller har bedomt ansokan.

Den fOrsdkran som avses i avsnitt 4.1.

Provarhandboken

Provarhandboken ska innehalla de kliniska och icke-kliniska uppgifter om
provningsprodukten som har betydelse for provningen och ér tillgdngliga
vid tiden for ansokan. Provarna ska skyndsamt informeras om eventuella
uppdateringar av provarhandboken eller annan relevant ny information.
Provarhandboken ska identifieras tydligt och innehalla i synnerhet foljande
information:

Identifiering och beskrivning av produkten, inklusive information om det
avsedda dndamalet, riskklassificering och tillimplig klassificeringsregel
enligt bilaga VIII, produktens konstruktion och tillverkning samt hanvis-
ning till tidigare och liknande versioner av produkten.

Tillverkarens anvisningar for installation, underhéll, uppritthallande av
hygienstandarder och anvéndning, inklusive lagrings- och hanteringskrav,
samt, i den man denna information ar tillgdnglig, information som ska
framgd av méarkningen och bruksanvisningar som ska tillhandahallas till-
sammans med produkten nér den sldpps ut pa marknaden. Dessutom infor-
mation om eventuell relevant erforderlig utbildning.

Preklinisk utvdrdering som bygger pa relevanta data fran prekliniska un-
dersokningar och forsoksdata, sérskilt rorande konstruktionsberdkningar, in
vitro-tester, ex vivo-tester, djurforsok, mekanisk eller elektrisk provning,
tillforlitlighetsprovning, validering av sterilisering, kontroll och validering
av programvara, prestandaprovning samt utvérdering av biokompatibilitet
och biologisk sdkerhet, beroende pa vad som ér tillimpligt.

Befintliga kliniska data, sarskilt

— fran tillgénglig relevant vetenskaplig litteratur avseende produktens
och/eller likvérdiga eller liknande produkters sékerhet, prestanda, kli-
nisk nytta for patienterna, konstruktionsegenskaper och avsedda &nda-
mal,

— andra tillgéngliga relevanta kliniska data avseende sdkerhet, prestanda,
klinisk nytta for patienterna, konstruktionsegenskaper och avsett dnda-
mal for likvérdiga eller liknande produkter fran samma tillverkare, bl.a.
den tid de funnits pd marknaden, en redogdrelse for fragor som ror
prestanda, klinisk nytta och sikerhetsrelaterade aspekter och alla vid-
tagna korrigerande atgérder.

Sammanfattning av analysen av nytta/riskforhallandet och av riskhante-
ringen, inklusive information om kéinda eller forutsebara risker, alla o6ns-
kade bieffekter, kontraindikationer och varningar.



02017R0745 — SV — 24.04.2020 — 001.003 — 220

2.6

2.7

2.8.

3.1
3.1.1

3.1.2

32

I fraga om produkter som innehéller en likemedelssubstans, inklusive
derivat av blod eller plasma fran ménniska eller produkter som har till-
verkats av icke-viabla vdvnader eller celler av ménskligt eller animaliskt
ursprung eller derivat dérav, detaljerade uppgifter om ldkemedelssubstan-
sen, vdvnaderna, cellerna eller derivat dédrav, och om Overensstimmelsen
med de relevanta allménna kraven pa sidkerhet och prestanda och den
specifika riskhanteringen ndr det géller substansen, vdvnaderna, cellerna
eller derivat dérav, samt bevis for att det genom att sadana bestdndsdelar
inkorporeras tillfors ett merviarde i fraga om produktens kliniska nytta
och/eller sikerhet.

En forteckning med uppgifter om uppfyllande, helt eller delvis, av de
relevanta allmédnna kraven pé sdkerhet och prestanda i bilaga I, inklusive
helt eller delvis tillimpade standarder och gemensamma specifikationer,
samt en beskrivning av l9sningarna for att uppfylla de relevanta allménna
kraven pa sdkerhet och prestanda, i den méan dessa standarder och gemen-
samma specifikationer inte eller bara delvis har uppfyllts eller saknas.

En detaljerad beskrivning av de kliniska forfaranden och diagnostiska
tester som anvédnds vid den kliniska provningen, och i synnerhet infor-
mation om eventuella avvikelser fran normal klinisk praxis.

Klinisk provningsplan

Den kliniska provningsplanen ska innehalla motivering, syfte, utformning,
metod, dvervakning, genomférande, dokumentationsforfarande och analys-
metod avseende den kliniska provningen. Den ska i synnerhet innehalla
den information som anges i denna bilaga. Om delar av informationen
lamnas separat ska den kliniska provningsplanen innehalla en hanvisning
till den.

Allmént

Identifieringsnumret for den kliniska provningen enligt artikel 70.1.

Identifiering av sponsorn — sponsorns namn, adress och kontaktuppgifter
samt i forekommande fall namn pa samt adress och kontaktuppgifter for
sponsorns kontaktperson eller rattsliga foretrddare enligt artikel 62.2 som
ar etablerad i unionen.

Information avseende ansvarig provare vid varje provningsstélle, prov-
ningens samordnande provare, adressuppgifter for varje provningsstille
och kontaktuppgifter (att anvénda i nodsituationer) for ansvarig provare
vid varje stélle. Roller, ansvarsomraden och kvalifikationer for olika typer
av provare ska anges i den kliniska provningsplanen.

En kort beskrivning av hur den kliniska provningen finansieras och en
kort beskrivning av avtalet mellan sponsorn och provningsstillet.

Sammanfattning av den kliniska prévningen pa ett av unionens officiella
sprak, vilket faststélls av den berérda medlemsstaten.

Identifiering och beskrivning av produkten, inklusive avsett d&ndamal, till-
verkare, sparbarhet, mélgrupp, material som kommer i kontakt med ménni-
skokroppen, medicinska eller kirurgiska forfaranden i anslutning till pro-
duktens anvdndning samt den utbildning och erfarenhet som krévs for att
anvinda produkten, bakgrundslitteraturgenomgang, aktuellt kunskapslage
avseende klinisk vard inom det relevanta tillimpningsomrade och pastadda
fordelar med den nya produkten.
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33

3.4

3.5

3.6

3.6.1

3.6.2

3.63

3.64

3.6.5

3.6.6

3.7

3.8

3.9

3.11

Risker och klinisk nytta med den produkt, som ska granskas, med moti-
vering av forvintade kliniska resultat i den kliniska provningsplanen.

En beskrivning av den kliniska provningens relevans mot bakgrund av det
aktuella kunskapslaget inom klinisk praxis.

Den kliniska provningens mal och hypoteser.

Den kliniska provningens utformning, med bevis pa vetenskaplig robusthet
och giltighet.

Allmén information sdsom provningstyp, provningens utfallsmatt och va-
riabler, med motivering till valen av dessa, som utgar fran den kliniska
utvirderingsplanen.

Information om prévningsprodukten, om eventuella jidmforelseprodukter
och om eventuella andra produkter eller likemedel som ska anvédndas
vid den kliniska prévningen.

Information om forsdkspersonerna, urvalskriterierna, antalet forsoksperso-
ner, forsokspersonernas representativitet i forhallande till mélgruppen och i
forekommande fall information om sarbara forsokspersoner, t.ex. barn,
gravida kvinnor, personer med nedsatt immunforsvar eller dldre personer.

Niarmare uppgifter om atgérder som ska vidtas for att minimera bias, sd
som randomisering, och hantering av potentiella storfaktorer.

Beskrivning av kliniska forfaranden och diagnosmetoder i samband med
den kliniska provningen, och i synnerhet information om eventuella av-
vikelser fran normal klinisk praxis.

Monitoreringsplan.

Statistiska overvidganden, med motivering, inklusive i forekommande fall
en berdkning av urvalsstorlekens statistiska styrka.

Datahantering.

Information om eventuella dndringar av den kliniska provningsplanen.

Riktlinjer for uppf6ljning och hantering av eventuella avvikelser fran den
kliniska provningsplanen vid prévningsstéllet och ett tydligt forbud mot att
tilldimpa undantag fran den kliniska provningsplanen.

Ansvarighet 1 frdga om produkten, sirskilt kontroll av tillgdngen till pro-
dukten, uppfoljning av den produkt som anvinds vid den kliniska prév-
ningen och retur av oanvinda eller utgdngna produkter eller produkter
med funktionsfel.

Forsakran om Overensstimmelse med vedertagna etiska principer for me-
dicinsk forskning pa ménniskor, med principerna om god klinisk sed i
samband med kliniska provningar av produkter och med det tillimpliga
regelverket.

Beskrivning av processen for informerat samtycke.

Sakerhetsrapportering, inklusive definitioner av negativa hindelser och
allvarliga negativa héndelser, produktfel, forfaranden och tidsfrister for
rapportering.
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4.2

43

4.4

4.5

4.6

Kriterier och forfaranden for uppfoljning av forsokspersoner efter det att
en provning avslutats, tillfdlligt avbrutits eller avslutats i fortid, for upp-
foljning av forsokspersoner som har dragit tillbaka sitt samtycke och for-
faranden for forsokspersoner som det inte gar att folja upp. Sadana for-
faranden ska for produkter for implantation som ett minimum omfatta
sparbarhet.

En beskrivning av planen for omhindertagandet av forsokspersonerna
sedan deras deltagande i den kliniska provningen avslutats, om sadant
omhiéndertagande krdvs pd grund av forsokspersonernas deltagande i den
kliniska provningen, och om det skiljer sig fran vad som normalt kan
forvantas for det medicinska tillstdndet 1 fraga.

Riktlinjer for upprittande av den kliniska provningsrapporten och offent-
liggorande av resultat i enlighet med de rattsliga kraven och de etiska
principerna enligt kapitel I avsnitt 1.

Forteckning 6ver produktens tekniska och funktionella egenskaper, med
specifikt angivande av dem som omfattas av provningen.

Litteraturforteckning.

Ovrig information

En undertecknad forsdkran fran den juridiska eller fysiska person som
ansvarar for tillverkningen av provningsprodukten om att produkten i friga
overensstimmer med de allmédnna kraven pa sékerhet och prestanda bort-
sett frdn de aspekter som omfattas av den kliniska provningen och att alla
forsiktighetsatgidrder har vidtagits med hédnsyn till dessa aspekter for att
skydda forsokspersonens hélsa och sdkerhet.

Om det krévs enligt nationell ratt, en kopia av den eller de berdrda etik-
kommittéernas yttrande/yttranden. Om det enligt nationell rétt inte kravs
nagot yttrande fran etikkommittén eller etikkommittéerna vid tidpunkten
dé ansokan lamnas in ska en kopia av etikkommitténs eller etikkommit-
téernas yttrande(n) inldmnas sa snart detta/dessa finns tillgangliga.

Bevis pa forsdkringsskydd eller skadeersittningsgaranti for forsoksperso-
nerna vid skada, enligt artikel 69 och motsvarande nationell ratt.

De handlingar som ska anvdndas for att inhdmta informerat samtycke,
déribland patientinformationsblad och dokumentet om informerat samtyc-
ke.

En beskrivning av atgirderna for att folja tillimpliga regler om skydd och
sekretess avseende personuppgifter, sarskilt

— de tekniska och organisatoriska atgarder som kommer att vidtas for att
forhindra obehorig dtkomst, obehorigt rojande, obehdrig spridning eller
andring samt forlust av information och personuppgifter som behand-
las,

— en beskrivning av de atgdrder som kommer att vidtas for att sdkerstélla
att konfidentialiteten bevaras nér det giller forsokspersonernas jour-
naler och personuppgifter, och

— en beskrivning av de dtgérder som kommer att vidtas vid ett eventuellt
brott mot uppgiftsskyddet i syfte att lindra mojliga negativa foljder.

Fullstandiga uppgifter om tillgdnglig teknisk dokumentation, t.ex. detalje-
rad dokumentation om riskanalys/riskhantering eller specifika provnings-
rapporter, ska pa begiran overldmnas till den behdriga myndighet som
granskar en ansokan.
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KAPITEL 111
SPONSORNS OVRIGA SKYLDIGHETER

Sponsorn ska ata sig att hélla all dokumentation som krédvs for att styrka
den dokumentation som avses i kapitel II i denna bilaga tillgdnglig for de
behoriga nationella myndigheterna. Om sponsorn inte dr den juridiska eller
fysiska person som ansvarar for tillverkningen av provningsprodukten far
den skyldigheten fullgdras av den personen pa sponsorns vignar.

Sponsorn ska ha en Overenskommelse som innebdr att provaren eller
provarna skyndsamt rapporterar de allvarliga negativa héndelser eller an-
dra hédndelser som avses i artikel 80.2 till sponsorn.

Dokumentationen enligt denna bilaga ska sparas i minst tio ar efter det att
den kliniska provningen av produkten har avslutats eller, i de fall produk-
ten sedan sldapps ut pa marknaden, i minst tio ar efter det att den sista
produkten har sldppts ut pad marknaden. Nir det giller implantat ska den
tiden vara minst 15 ar.

Varje medlemsstat ska kriava att denna dokumentation halls tillgénglig for
de behoriga myndigheterna under den tid som anges i forsta stycket for
den héndelse att sponsorn, eller dennes kontaktperson eller rattsliga fore-
tradare enligt artikel 62.2 som é&r etablerad pa medlemsstatens territorium,
gér i konkurs eller upphor med sin verksamhet innan denna tid har 16pt ut.

Sponsorn ska utse en monitor som ska vara fristdende fran provningsstillet
i syfte att se till att provningen utfors i enlighet med den kliniska prov-
ningsplanen, principerna om god klinisk sed och denna forordning.

Sponsorn ska genomfora uppféljningen av de forsdkspersoner som deltagit
i provningen.

Sponsorn ska ldmna bevis for att provningen genomfors i enlighet med
god klinisk sed, t.ex. genom intern eller extern inspektion.

Sponsorn ska utarbeta en klinisk provningsrapport som innehaller atmin-
stone foljande:

— Forsittsblad/inledande sida eller sidor dir provningens titel, provnings-
produkten, identifikationsnumret, den kliniska prévningsplanens num-
mer, samt uppgifter om de samordnande provarna och de ansvariga
provarna vid varje provningsstille, inklusive signaturer.

— Uppgifter om rapportens upphovsman och datum for rapporten.

— En sammanfattning av provningen som innehéller titeln, provningens
andamdl, en beskrivning av provningen, provningens utformning och
de metoder som anvints, provningens resultat och dess slutsats. Datum
for provningens avslutande, sérskilt upplysningar om provningar av-
slutats i fortid, tillfalligt avbrutits eller belagts med forbud.

— En beskrivning av provningsprodukten, sérskilt ett tydligt definierat
avsett dandamal.
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En sammanfattning av den kliniska provningsplanen som omfattar
syfte, utformning, etiska aspekter, dvervaknings- och kvalitetsatgérder,
urvalskriterier, malpatientpopulationer, urvalsstorlek, behandlingssche-
man, uppfoljningens varaktighet, samtidiga behandlingar, statistisk
plan, inklusive hypotes, berdkning av urvalsstorlek och analysmetoder,
samt en motivering.

Den kliniska prévningens resultat som omfattar dess logiska grund och
motiv, demografiska data for forsokspersonerna, analys av resultat
avseende valda utfallsmatt, nirmare upplysningar om analys av under-
grupper samt foljsamheten till den kliniska provningsplanen, och om-
fattar en uppfoljning av data som saknas och patienter som dragit sig
ur eller avbrutit den kliniska prévningen.

En sammanfattning av allvarliga negativa handelser, negativa produkt-
effekter, produktfel och eventuella relevanta korrigerande atgarder.

Diskussion och dvergripande slutsatser som omfattar resultat avseende
sakerhet och prestanda, bedomning av risker och klinisk nytta, dis-
kussion om klinisk relevans i 6verensstimmelse med det aktuella kli-
niska kunskapslédget, eventuella specifika forsiktighetsatgiarder for spe-
cifika patientpopulationer, konsekvenser for provningsprodukten, prov-
ningens begrinsningar.
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BILAGA XVI

FORTECKNING OVER GRUPPER AV PRODUKTER UTAN AVSETT
MEDICINSKT ANDAMAL ENLIGT ARTIKEL 1.2

1. Kontaktlinser eller andra artiklar avsedda att foras in i eller placeras pa ogat.

2. Artiklar avsedda att helt eller delvis foras in i manniskokroppen genom ett
kirurgiskt invasivt ingrepp, for modifiering av anatomin eller fixering av
kroppsdelar med undantag av tatueringsartiklar och piercingprodukter.

3. Substanser, kombinationer av substanser, eller artiklar avsedda att anvédndas
for att fylla ut huden i ansiktet eller 6vrig hud eller slemhinnor genom sub-
kutan, submukds eller intradermal injektion eller annan form av inférande,
utom for tatuering.

4. Utrustning avsedd att anvindas for att reducera, avldgsna eller forstora fett-
vidvnad, sasom utrustning for fettsugning, lipolys eller lipoplastik.

5. Utrustning som avger hogintensiv elektromagnetisk stralning (t.ex. infrarétt
ljus, synligt ljus och ultraviolett stralning) avsedd for anvdndning pa ménni-
skokroppen, inklusive koherenta och icke-koherenta kéllor, monokromatiskt
och brett spektrum, sasom lasrar och IPL-utrustning for hudforbattring samt
tatuerings- eller harborttagning eller annan hudbehandling.

6. Utrustning avsedd for stimulering av hjdrnan genom elektrisk strom eller
magnetiska eller elektromagnetiska filt som trdnger igenom kraniet och dndrar
neuronal aktivitet i hjdrnan.
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BILAGA XVII

JAMFORELSETABELL

Rédets direktiv 90/385/EEG

Radets direktiv 93/42/EEG

Denna forordning

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

Artikel

1.1
1.2

1.3

1.4 och 1.4a

3 forsta stycket
3 andra stycket
4.1

42

43

44

45a

45D

5.1

52

6.1

6.2

8.1

8.2

8.3
8.4

9.1

Artikel 1.1

Artikel 1.2

Artikel 1.3 forsta stycket
Artikel 1.3 andra stycket
Artikel 1.4 och 1.4a
Artikel 1.7

Artikel 1.5

Artikel 1.6

Artikel 1.8

Artikel 2

Artikel 3 forsta stycket
Artikel 3 andra stycket
Artikel 4.1

Artikel 4.2

Artikel 4.3

Artikel 4.4

Artikel 4.5 forsta stycket
Artikel 4.5 andra stycket
Artikel 5.1

Artikel 5.2

Artiklarna 5.3 och 6
Artikel 7.1

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10.1

Artikel 10.2

Artikel 10.3
Artikel 10.4

Artikel 11.1

Artikel 1.1

Artikel 2

Artikel 1.9 forsta stycket
Artikel 1.9 andra stycket
Artikel 1.8 forsta stycket
Artikel 1.11

Artikel 1.6

Artikel 1.13

Artikel 5.1

Artikel 5.2

Artikel 1.12

Artikel 24

Artikel 21.1 och 21.2
Artikel 21.3

Artikel 10.11

Artikel 20.6

Artikel 8.1

Artikel 8.2

Artikel 114

Artiklarna 94-97

Artikel 51

Artiklarna 87.1 och 89.2

Artikel 87.10 och artikel 87.11 forsta
stycket

Artikel 89.7
Artikel 91

Artikel 52.3
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Radets direktiv 90/385/EEG

Radets direktiv 93/42/EEG

Denna férordning

Artikel 9.2
Artikel 9.3
Artikel 9.4
Artikel 9.5
Artikel 9.6
Artikel 9.7
Artikel 9.8
Artikel 9.9

Artikel 9.10

Artikel 9a.1 forsta strecksatsen

Artikel 9a.1 andra strecksatsen

Artikel 10

Artikel 10a.1, andra meningen i arti-
kel 10a.2 och artikel 10a.3

Artikel 10a.2 forsta meningen
Artikel 10b
Artikel 10c
Artikel 11.1
Artikel 11.2
Artikel 11.3
Artikel 11.4
Artikel 11.5
Artikel 11.6

Artikel 11.7

Artikel 11.2
Artikel 11.3
Artikel 11.4
Artikel 11.5
Artikel 11 .6
Artikel 11.8
Artikel 11.12
Artikel 11.7
Artikel 11.9
Artikel 11.10
Artikel 11.11
Artikel 11.13

Artikel 11.14

Artikel 12
Artikel 12a
Artikel 13.1 ¢
Artikel 13.1 d
Artikel 13.1a
Artikel 13.1b
Artikel 15

Artikel 14.1, andra meningen i arti-
kel 14.2 och artikel 14.3

Artikel 14.2 forsta meningen
Artikel 14a
Artikel 14b
Artikel 16.1
Artikel 16.2
Artikel 16.3
Artikel 16.4
Artikel 16.5
Artikel 16.6

Artikel 16.7

Artikel 52.6

Artikel 52.4 och 52.5

Artikel 52.7
Artikel 52.8
Artikel 11.3

Artikel 52.12

Artikel 53.1
Artikel 53.4
Artikel 56.2
Artikel 59

Artikel 4.5 och artikel 122 tredje styc-
ket

Artikel 22

Artikel 17

Artikel 4.1

Artikel 51.3 a och artikel 51.6
Artikel 51.3 b och artikel 51.6
Artiklarna 62-82

Artiklarna 29.4, 30 och 31

Artikel 11.1
Artiklarna 33 och 34
Artikel 98
Artiklarna 42 och 43
Artikel 36

Artikel 46.4

Artikel 56.5
Artikel 56.4

Artiklarna 38.2 och 44.2
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Radets direktiv 90/385/EEG

Radets direktiv 93/42/EEG

Denna férordning

Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel
Artikel

Artikel

12

13

14

15

15a

16

17

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 20a

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 21

Artikel 20
Artiklarna 94-97
Artikel 99
Artikel 109

Artikel 102
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