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PERUSTELUT

1 EHDOTUKSEN TAUSTA

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja |&8kinndllisia laitteita, jajempana ’'1VD-laitteet’,
koskeva nykyinen EU:n sdéntelykehys koostuu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivista 98/79/EY, jdjempana 'IVD-direktiivi’®. IVD-laitteisiin siséltyy lagja kirjo
tuotteita, joita voidaan kayttdd vaestOseulonnassa ja sairauksien ennaltaehkaisysss,
diagnosoinnissa, méaardtyn hoidon seurannassa ja |&8ketieteellisten toimenpiteiden
arvioinnissa.

IVD-direktiivi samoin kuin aktiivisiaimplantoitavia |88kinndlisia laitteita koskeva neuvoston
direktiivi 90/385/ETY? ja laskinnalisia laitteita koskeva neuvoston direktiivi 93/42/ETY?
perustuvat niin sanottuun uuteen lahestymistapaan, ja niiden tavoitteena on varmistaa
sisamarkkinoiden moitteeton toiminta seka ihmisten terveyden ja turvalisuuden
korkeatasoinen suojelu. 1VD-laitteilta e edellytetéd sééntelyviranomaisen antamaa
markkinointia koskevaa ennakkolupaa, vaan niihin sovelletaan vaatimustenmukaisuuden
arviointia, joka useimpien laitteiden tapauksessa suoritetaan valmistgjan yksinomaisella
vastuulla. Liitteessa |l lueteltujen suuririskisten laitteiden ja itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettujen laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuu riippumaton kolmas
osapuoli, niin kutsuttu ’ilmoitettu laitos' . IImoitettujen laitosten nimedmisesta ja seurannasta
huolehtivat jasenvaltiot, ja laitokset toimivat kansallisten viranomaisten valvonnassa. Sen
jalkeen kun laitteet on hyvéaksytty, ne varustetaan CE-merkinnéllg, joka mahdollistaa niiden
vapaan liikkuvuuden EU- ja EFTA-maissa seka Turkissa.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja |88kinnallisia laitteita koskeva nykyinen saantelykehys
on osoittanut vahvuutensa, mutta sitd on myos arvosteltu viime vuosina.

K oska sisamarkkinoilla on mukana 32 osallistujamaata’® ja tieteen ja teknologian kehitys on
jatkuvaa, esiin on tullut huomattavia eroja sééntdjen tulkinnassa ja soveltamisessa, ja sen
vuoks direktiivin keskeiset tavoitteet — toisin sanoen IVD-laitteiden turvallisuus ja
suorituskyky seka laitteiden vapaa liikkuvuus sisdmarkkinoilla— ovat vaarantuneet.

Taman tarkistuksen tavoitteena on korjata ndma puutteet ja erot ja parantaa entisestéan
potilaiden turvallisuutta. Olis otettava kayttdon in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
la&kinndllisia laitteita koskeva varma, avoin ja kestdva saantelykehys, joka on myos
tarkoituksenmukainen. Kehyksen pitéds tukea in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
la&kinndllisia laitteita valmistavan toimialan innovatiivisuutta ja kilpailukykyd, ja sen pitéisi
mahdollistaa innovatiivisten 1VD-laitteiden nopea ja kustannustehokas p&asy markkinoille,
mista hyotyisivat seka potilaat etta terveydenhuollon ammattilai set.

Yhta aikaa tédman ehdotuksen kanssa hyvaksytédédn ehdotus asetukseks l|adkinndllisista
laitteista, jotka tadla hetkella kuuluvat aktiivisia implantoitavia 188kinndllisia laitteita
koskevan direktiivin ja l88kinndllisia laitteita koskevan direktiivin soveltamisalaan. Vaikka
IV D-laitteiden ja 1V D-sektorin erityisominaisuudet edellyttavét erillisen séédoksen antamista,
ehdotuksissa on yhtenaistetty 1VD-sektoria ja ladkinndllisten laitteiden sektoria koskevat
|agja-alai set nakokohdat.

EYVL L 331,7.12.1998, s. 1.

EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.

EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1.

EU:n jasenvaltiot, EFTA-maat ja Turkki.
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2. KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Kun komissio valmisteli taman ehdotuksen ja ladkinndllisia laitteita koskevan
asetusehdotuksen vaikutusten arviointia, se jarjesti kaks julkista kuulemista, joista
enssmmainen toteutettiin 8. toukokuuta — 2. heindkuuta 2008 ja toinen 29. kesdkuuta —
15. syyskuuta 2010. Molemmissa kuulemisissa noudatettiin komission konsultointiprosessiin
sovellettavia yleisa periaatteita ja vahimmaisvaatimuksiaa. Huomioon otettiin - myds
vastaukset, jotka saatiin  kohtuullisen agan kuluessa madrdaikojen paattymisesta.
Analysoituaan vastaukset komissio julkaisi tiivistelman tuloksista ja yksittdiset vastaukset
verkkosivustollaan®.

Useimmat vuoden 2008 julkiseen kuulemiseen vastanneet (etenkin jasenvaltiot ja toimiala)
olivat sita mieltd, ettd ehdotettu tarkistus oli ennenaikainen. Ne viittasivat Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2007/47/EY®, jolla muutettiin aktiivisia implantoitavia
la&kinndllisia laitteita sekéa 188kinnéllisia laitteita koskevia direktiiveja ja joka oli pantava
taytantoon 21. maaliskuuta 2010 mennessd, sekéd tuotteiden kaupan pitamistd koskevaan
uuteen lainsdadantbkehykseen, jonka oli mé&ira tulla voimaan 1.tammikuuta 2010, ja
totesivat, ettd olis suositeltavaa odottaa ndiden muutosten téytantddnpanoa, jotta
lisBmuutosten tarve voitaisiin arvioida paremmin.

Vuoden 2010 julkisessa kuulemisessa keskityttiin 1V D-direktiivin tarkistamiseen. Tama aloite
sai |agjaa kannatusta.

Lagkinndllisa laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja l88kinndllisia laitteita
koskevan saantelykehyksen tarkistuksen yhteydessa ratkaistavista kysymyksista keskusteltiin
vuosina 2009, 2010 ja 2011 saannollisesti kokouksissa ladkinndllisia laitteita kasittelevan
asiantuntijaryhméan, laékinndlisten laitteiden alalla toimivaltaisten viranomaisten, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita, ilmoitettuja laitoksia, rgjatuotteita ja
luokittelua, kliinisia tutkimuksia ja arviointia, vaaratilanne &rjestelmaa ja markkinaval vontaa
kasittelevien erityistybryhmien seka laitteiden yksildityd tunnistusta kasittelevan
tilapaistybryhman kanssa. Laakinndllisia laitteita kasittelevan asiantuntijaryhmén kanssa
jarjestettiin - 31. maaliskuuta ja 1. huhtikuuta 2011 erityiskokous, jossa keskusteltiin
vailkutusten arviointiin liittyvistd kysymyksistd. Liséks |&&kevirastojen johtgat ja
la&kinndllisten laitteiden alala toimivaltaiset viranomaiset jarjestivat 27. huhtikuuta ja 28.
syyskuuta 2011 yhteisid seminaargja, joissa kasiteltiin l&8kinndllisia laitteita koskevan
lai nsdddantokehyksen kehittamista

Laakinndllisa latteita kasittelevan asiantuntijaryhman erityiskokous sai jatkoa 6. ja
13. helmikuuta 2012, jolloin keskusteltiin kyseisiin kahteen lainsdadantéehdotukseen
liittyvistd kysymyksistd austavat sdddosluonnokset sisdltéavien vamisteluasiakirjojen
pohjalta. Né&itd vamisteluasiakirjoja koskevat kirjalliset huomautukset otettiin
asianmukai si ssa tapauksissa huomioon ehdotusten kehittamisessa edelleen.

Komission yksikot osalistuivat sdannollisesti  konferensseihin, joissa he edittelivét
sdadosaloitetta koskevaa tyota ja kavivat keskusteluja sidosryhmien kanssa. Kohdennettuja
kokouksia jarjestettiin toimialan, ilmoitettujen laitosten, terveydenhuoltoalan ammattilaisten
ja potilagjérjesttjen johtotason edustgjien kanssa.

Asianmukai seen séantel ykehykseen liittyvista nékokohdista keskusteltiin myos 188kinnallisten
laitteiden sektorin tulevaisuuden tarkasteluprosessin yhteydessa (Exploratory Process on the
Future of the Medical Device Sector), jonka komissio jérjesti marraskuun 2009 ja tammikuun
2010 vélisend aikana. Komissio ja puheenjohtgjavaltio Unkari jarjestivat 22. maaliskuuta

Ks. http://ec.europa.eu/heal th/medi cal -devices/documents/revision/index_en.htm.
6 EUVL L 247, 21.9.2007, s. 21.
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2011 korkean tason konferenssin, jossa tarkasteltiin |88ketieteellisen teknologian
innovaatioita, la&kinndllisten laitteiden  sektorin  roolia Eurooppaa kohtaavien
terveydenhuoltohaastei den ratkai semisessa ja asianmukai sta alan sééntel ykehystd, joka pystyy
vastaamaan tulevaisuuden tarpeisiin. Konferenssin jalkeen Euroopan unionin neuvosto
hyvaksyi 6. kesikuuta 2011 padtelmét innovoinnista laskinnallisten laitteiden aalla’.
Neuvosto kehotti naissa paatel missa komissiota mukauttamaan 188kinnéllisia laitteita koskeva
EU:n lainsdadantd huomisen tarpeisiin, jotta muodostuis asianmukainen, vankka, avoin ja
kestdva saantelykehys, mika on keskeista turvallisten, tehokkaiden ja innovatiivisten
la&kinndllisten laitteiden kehittdmisen edistamiseks eurooppalaisten potilaiden ja
terveydenhuollon ammattihenkil 6ston hy6dyksi.

PIP-rintailmplanttiskandaaalin jdlkeen Euroopan parlamentti hyvaksyi 14. kesdkuuta 2012
paatoslauselman ranskalaisen PIP-yrityksen valmistamista vialisista silikonitéytteisista

rintaimplanteista®, jossa se  kehotti  komissiota  kehittdm&n  asianmukaisen
lai nsdadantdkehyksen, jolla taataan |aéketieteel lisen teknologian turvallisuus.

3. EHDOTUKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO
31 Soveltamisala ja maaritelmat (I luku)

Ehdotetun asetuksen soveltamisala vastaa suurelta osin neuvoston direktiivin 98/79/EY
soveltamisalaa; se kattaa siis in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lagkinnalliset laitteet.
Ehdotetuilla muutoksilla selkeytetéén ja lagennetaan IV D-direktiivin soveltamisalaa. Ne
koskevat seuraavia:

o yhdessa ja samassa terveysalan laitoksessa vamistettavat ja kaytettavéat suuririskiset
laitteet, joihin sovelletaan suurinta osaa tassa ehdotuk sessa asetetui sta vaati muksista;
o testit, joilla saadaan tietoa alttiudesta sairaudelle tai taudille (esimerkiksi geenitestit),

seka testit, joilla saadaan tietoa, jonka perusteella voidaan ennustaa hoitovastetta tai
hoitoreaktioita (esimerkiks |88kehoidon ja diagnostiikan yhdistavét testit), joita
pidetéén in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuina lédkinnallisina laitteing;

o |&&ketieteelliset ohjelmistot, jotka on nimenomaisesti mainittu 1V D-laitteiden
madritel massa.

Komissio voi sisdisten saantdjensd’ mukaisesti perustaa eri alojen (esimerkiksi 1VD-
laitteiden, 188kinndllisten laitteiden, lé8kkeiden, ihmiskudosten ja -solujen, kosmeettisten
vamisteiden ja biosidien) asiantuntijoista koostuvan ryhman tukemaan jasenvaltioita ja
komissiota tuottel den sddntel yaseman méérittel emisessa.

Méadritelmét sisdltavaa jaksoa on lagjennettu huomattavasti, ja siind linjataan in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen |88kinndllisten laitteiden alan méaritelmé vakiintuneisiin
eurooppalaisiin ja kansainvélisiin kaytanteisiin, joita ovat esimerkiks tuotteiden kaupan
pitamistd koskeva uusi lainsdédantokehys'® ja maailmanlagjuista yhdenmukaistamista

! EUVL C 202, 8.7.2011, s. 7.

8 Padtoslauselma 14. kesdkuuta 2012 (2012/2621(RSP)); P7_TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl .europa.eu/plenary/fi/texts-adopted.html.

Puheenjohtajan tiedonanto komissiolle, 10.11.2010, Framework for Commission Expert Groups:
Horizontal Rules and Public Registers, C(2010)7649 final.

Tuotteiden kaupan pitémiseen liittyvad akkreditointia ja markkinaval vontaa koskevista vaatimuksista ja
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 765/2008, EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30, ja tuotteiden kaupan pitémiseen liittyvisté
yhteisista puitteista ja padtoksen 93/465/ETY kumoamisesta tehty Euroopan parlamentin ja neuvoston
péétds N:o 768/2008/EY, EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82.
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kasittelevan erityissyhman™ (GHTF) laatimat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
la&kinndllisia laitteita koskevat ohjeistot.

3.2 Laitteiden asettaminen saataville, talouden toimijoiden velvoitteet, CE-
merkintd, vapaa liikkuvuus (11 luku)

Tama luku koskee pddosin lagaalaisa kysymyksid jotka ovat samanlaisia seka
l&&kinndllisten laitteiden ettd |VD-laitteiden osalta Se koostuu tuotekohtaiselle
sisamarkkinalainsdddanndlle tyypillisista séénnoksistd, ja siind sdadetdan kyseeseen tulevien
talouden toimijoiden (valmistgiien, EU:n ulkopuolisissa maissa toimivien valmistgjien
valtuutettujen edustgiien, maahantuojien ja jakelijoiden) velvoitteista. Siina tarkennetaan
my06s yhteisten teknisten eritelmien hyvaksymista ja soveltamisalaa in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen |&&kinndllisten laitteiden osalta.

Vamistgjien oikeudelliset velvoitteet on suhteutettu ndiden tuottamien laitteiden
riskiluokkaan. Tama tarkoittaa esimerkiksi sitd, ettd vaikka kaikilla valmistgjilla tulisi olla
kaytossa laadunhallintgjdrjestelma sen varmistamiseksi, ettéd niiden valmistamat tuotteet
tayttavat sddntelyvaatimukset johdonmukaisesti, suuririskisten laitteiden valmistgjiin
sovelletaan tiukempia laadunhallintgjarjestelmaa koskevia velvoitteita kuin pieniriskisten
laitteiden valmistajiin.

Tarkeimmét asiakirjat, joilla valmistaja osoittaa tuotteen olevan oikeudellisten vaatimusten
mukainen, ovat tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus, jotka on laadittava
markkinoille  saatettavista laitteista. Néiden  asiakirjojen  sisdltdd  koskevat
vahimmai svaatimukset vahvistetaan liitteissall jalll.

Seuraavat kasitteet ovat uusialVVD-laitteiden alalla:

o Tekstiin on sisdlytetty vaatimus, jonka mukaan vamistgan organisaatiossa on
oltava ’kelpoisuusvaatimukset téyttavd henkil®’, joka on vastuussa sddnndsten
noudattamisesta. Samankaltaisia vaatimuksia on siséllytetty 188kkeita koskevaan EU-
lainsdadantdon seka joidenkin maiden kansallisiin lakeihin, joilla lé&kinndllisia
laitteita koskeva direktiivi on saatettu osaksi kansallista lainséadantoa.

o Koska in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen la&kinndlisten laitteiden
rinnakkaiskaupan tapauksessa tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteen
soveltamisessa on huomattavia eroja jasenvatioiden vdilla ja tama kaytantd
tosiasiallisesti kielletddn monissa tapauksissa, ehdotuksessa esitetédan selkedt ehdot
yrityksille, joiden toimintaan sisdltyy |V D-laitteiden uudelleenmerkitseminen jaltai
uudelleenpakkaaminen.

3.3 Laitteiden tunnistaminen ja jéljitettavyys, laitteiden ja talouden toimijoiden
rekisterdinti, tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvystd, Eudamed (I11
luku)

Tassd luvussa korjataan yksi nykyisen jérjestelmén heikkouksista: avoimuuden puute. Luku
koostuu seuraavista:

o vaatimus, jonka mukaan talouden toimijoiden on kyettdva tunnistamaan, ketk& ovat
toimittaneet niille jakenelle ne ovat toimittaneet IV D-laitteita;

o vaatimus, jonka mukaan valmistgjien on varustettava laitteensa UDI-merkinnalla
(Unique Device Identification, yksilollinen laitetunniste), joka mahdollistaa
jdjitettavyyden. UDI-jarjestelméa aletaan soveltaa asteittain ja suhteessa laitteiden
riskiluokitukseen;

11
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o vaatimus, jonka mukaan vamistgien/valtuutettujen edustgjien ja maahantuojien on
rekistertitava itsensd ja EU:n markkinoille saattamansa laitteet eurooppalaiseen

keskustietokantaan;

o suuririskisten laitteiden vamistgjien velvollisuus asettaa julkisesti saataville
tilvistelma laitteiden turvallisuudesta ja suorituskyvysta seka niita tukevien kliinisten
tietojen keskeiset osat;

. komission pastoksella 2010/227/EU* perustetun eurooppalaisen |askinnallisten

laitteiden tietokannan (Eudamed) jatkokehittaminen; tietokannassa on integroidut
séhkoiset jarjestelmét eurooppalaista UDI-jarjestelmag, laitteiden, talouden
toimijoiden ja ilmoitettujen laitosten antamien todistusten rekisterdintia, kliinista
suorituskykya koskevia tutkimuksia, vaaratilannejérjestelmaa ja markkinavalvontaa
varten. Suuri osa Eudamedin tiedoista on julkisesti saatavilla kutakin sahkoista
jarjestelmaa koskevien séénndsten mukai sesti.

K eskustietokannan perustaminen rekisterdintid varten tuo huomattavasti avoimuutta. Samalla
poistuvat myos erilaiset kansalliset rekisterdintivaatimukset, joita on syntynyt viime vuosina
ja jotka ovat huomattavasti lisdnneet kustannuksia, joita talouden toimijoille aiheutuu
sdantdjen noudattamisesta. Sen vuoks keskustietokanta vahentéé osaltaan myo6s valmistajiin
kohdistuvaa hallinnollista rasitetta.

34 [Imoitetut laitokset (1V luku)

[Imoitettujen laitosten moitteeton toiminta on olennaisen térkeda korkeatasoisen terveyden ja
turvallisuuden varmistamisen ja kansalaisten jarjestelméa kohtaan tunteman luottamuksen
kannalta. Jérjestelmaé on kritisoitu voimakkaasti viime vuosina johtuen huomattavista eroista,
jotka koskevat toisaalta ilmoitettujen laitosten nimedmisté ja valvontaa ja toisaata niiden
suorittaman vaatimustenmukai suuden arvioinnin laatua ja perusteel lisuutta.

Tuotteiden kaupan pitamista koskevan uuden lainsd8dantokehyksen mukaisesti
asetusehdotuksessa vahvistetaan vaatimukset ilmoitetuista laitoksista vastaaville kansallisille
viranomaisille. Siina jétetddn yksittdisille jasenvaltioille lopullinen vastuu ilmoitettujen
laitosten nimeamisestéd ja valvonnasta liitteessd VI vahvistettujen aiempaa tiukempien
yksityiskohtaisten kriteerien mukaisesti. Ehdotus pohjautuu siis useimmissa jasenvaltioissa jo
kaytossa oleviin rakenteisiin sen sijaan, etté vastuu siirrettéisiin unionin tasolle, miké saattais
aiheuttaa huolenaiheita toissijaisuusperiaatteen osata. Uusien ilmoitettujen laitosten
nimeamiseen ja ilmoitettujen laitosten sdannolliseen valvontaan sovelletaan kuitenkin
yhteisarviointeja, joihin osallistuu toisten jasenvaltioiden asiantuntijoita ja komissio, ja néin
varmistetaan tehokas valvonta unionin tasolla.

[Imoitettujen laitosten asemaa vamistgjiin ndhden vahvistetaan samalla merkittavasti.
Laitoksilla on oikeus ja velvollisuus suorittaa tuotantolaitoksiin tarkastuskayntejd ilman
ennakkoilmoitusta ja suorittaa laitteille fyysisia testejé ja laboratoriotesteja. Ehdotetaan myds
sdadettavaks, ettd IVD-laitteiden arviointiin osallistuvan ilmoitetun laitoksen henkildstén
tehtéavia on kierrdtettava asianmukaisin véligoin, jotta saadaan tasapainotettua toisaalta
perusteellisten arviointien suorittamisessa tarvittavat tiedot ja kokemus ja toisadlta tarve
varmistaa jatkuva puolueettomuus ja tasapuolisuus arviointien kohteena oleviin valmistgjiin
nahden.

35 Luokittelu ja vaatimustenmukaisuuden arviointi (V luku)

IVD-direktiivin liitteessall ratkaistaan |V D-laitteiden aiheuttaman riskin tasoon liittyvéat
seikat sallittujen laitteiden luetteloon perustuvan jarjestelman avulla. Vaikka téta jarjestelmaa

12 EUVL L 102, 23.4.2010, s. 45.
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mukautettiin tieteen ja teknologian kehittymiseen 1VD-direktiivin laatimisen aikaan, se e
endd nykyisin kykene pysymaén tieteen ja teknologian nopean kehitysvauhdin mukana.
Ehdotuksessa esitetdan uutta riskisdantoihin perustuvaa luokittel ujarjestelmaa, joka pohjautuu
maailmanlagjuista yhdenmukaistamista késittelevan erityisryhméan soveltamiin periaatteisiin.
Jarjestelmélla korvataan direktiivin 98/79/EY liitteessa |l esitetty |VD-laitteiden nykyinen
luettelo.

IVD-laitteet jaotellaan uudessa luokittelujarjestelmassa neljaan riskiluokkaan: A (pienin
riski), B, C ja D (suurin riski). Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt on mukautettu
vastaamaan kutakin neljéa laiteluokkaa kayttdéen uuden |dhestymistavan yhteydessa
vahvistettuja nykyisa moduuleita. LuokanA laitteiden  vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely suoritetaan yleensd yksinomaan vamistgjan vastuulla, koska néhin
tuotteisiin liittyva haavoittuvuustaso on matala. Jos kuitenkin luokan A laitteet on tarkoitettu
vieritestaukseen, niissd on mittaustoiminto tai ne myydaan steriiling, ilmoitetun laitoksen on
tarkistettava suunnitteluun, mittaustoimintoon ja sterilointiprosessiin liittyvat nakodkohdat.
Luokkiin B, C ja D kuuluvien laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen osallistumisen taso
maaraytyy riskiluokan mukaan. Luokan D laitteiden osalta edellytetdan laitteen suunnittelun
tal tyypin seké laadunhalintajdrjestelman nimenomaista ennakkohyvéaksyntda ennen kuin
laitteet voidaan saattaa markkinoille. LuokkienB ja C laitteiden osalta ilmoitettu laitos
tarkistaa laadunhallintgjérjestelman ja luokan C laitteiden osalta edustavan otoksen teknisista
asiakirjoista. Ilmoitettujen laitosten on ensimmaéisen hyvaksynnan jdlkeen toteutettava
sdanndllisesti markkinoille saattamisen jalkeisté seurantaa.

Eri vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joiden kuluessa ilmoitettu laitos auditoi
vamistajan laadunhallintajarjestelman, tarkastaa tekniset asiakirjat ja suunnitteluasiakirjat tai
hyvaksyy laitteen tyypin, vahvistetaan liitteissa VIII-X. Menettelyja on tiukennettu ja
virtaviivaistettu. Yks IVD-direktiivissa  sdédetyistd  vaatimustenmukai suuden
arviointimenettelyistéa (EY -tarkastus) on poistettu, koska julkisen kuulemisen yhteydessa
saatujen vastausten mukaan sitéa kaytettiin hyvin vahan. Erdtestauksen kasitetté on selkeytetty.
Ehdotuksessa lisdtdan ilmoitettujen laitosten valtaa ja vastuuta ja esitetddn sadnndt, joiden
mukaisesti ilmoitetut laitokset suorittavat arviointinsa seka ennen markkinoille saattamista
ettd sen jalkeen (esimerkiks toimitettavat asiakirjat, auditoinnin sisdltd, tuotantolaitosten
tarkastukset ilman ennakkoilmoitusta, otantaan perustuvat tarkastukset). Nain varmistetaan
tasapuoliset toimintaedellytykset ja se, ettda ilmoitetut laitokset ovat tarpeeks tiukkoja.
Suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen laitteiden vamistgiin  sovelletaan edelleen
erityissaannoksia

Liséks ehdotetaan, ettéd kéyttdon otetaan ilmoitettujen laitosten velvollisuus ilmoittaa
asiantuntijakomitealle uusista hakemuksista, jotka koskevat suuririskisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia. Asiantuntijakomitealla on tieteellisesti pétevien,
terveyteen liittyvien syiden perusteella valta vaatia ilmoitettua laitosta toimittamaan
komitealle alustava arviointi, josta komitea voi esittéa huomautuksia 60 paivan magragjan™
kuluessa, ennen kuin ilmoitettu laitos voi antaa todistuksen. Tama tarkastelumenettely antaa
viranomaisille valtuudet tarkastella yksittéisia arviointgja ja tuoda nakemyksensa esiin ennen
laitteen saattamista markkinoille. Samankaltaista menettelya sovelletaan jo nyt l&adkinndllisiin
|aitteisiin, joiden valmistuksessa kaytetdén eldinkudosta (komission direktiivi 2003/32/EY ).

B Ma&érdaikoihin, pdivamaariin ja madrgpaiviin sovellettavista sdanndistéa 3. kesékuuta 1971 annetun

neuvoston asetuksen (ETY, Euratom) N:o 1182/71 (EYVL L 124, 8.6.1971, s. 1) 3 artiklan 3 kohdan
mukaan péivill& tarkoitetaan téssa asetuksessa kal enteripéivia.

14 EUVL L 105, 26.4.2003, s. 18. Tama direktiivi korvataan komission asetuksella (EU) N:o 722/2012
(EUVL L 212, 9.8.2012, s. 3), jokatulee voimaan 29. el okuuta 2013.
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Menettelya olisi kéytettava poikkeustapauksissa eika séannénmukaisesti, ja sen kdyttssa olisi
noudatettava selkeita ja avoimia kriteereita.

3.6 Kliininen tutkimusnaytto (VI luku)

Ehdotuksessa esitetdan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 188kinnallisten laitteiden osalta
kliinista tutkimusnayttda koskevat vaatimukset, jotka on suhteutettu riskiluokkaan. Keskeiset
velvoitteet vahvistetaan VI luvussa ja yksityiskohtai semmat séannokset liitteessa XII.

Useissa Kliinistd suorituskykya koskevissa tutkimuksissa kaytetddn havainnoivaa
koeasetelmaa, eika niiden tuloksia sen vuoksi kayteta potilashoidon suunnittelussa, eika niilla
ole vaikutusta hoitopadtoksiin. Liitteeseen X111 on kuitenkin sisdllytetty erityisia vaatimuksia,
joita sovelletaan Kkliinista suorituskykya koskeviin interventiotutkimuksiin ja muihin kliinista
suorituskykyé koskeviin tutkimuksiin, mikali tutkimuksen suorittamiseen ndytteiden keruu
mukaan luettuna sisdltyy tutkittaviin kohdistuviainvasiivisia toimenpiteita tai muita riskeja.

Kéayttoon otetaan 'toimeksiantgjan’ késite, joka on linjassa sen maaritelméan kanssa, jota
kaytetddn hiljattain esitetyssd komission ehdotuksessa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi ihmisille tarkoitettujen |&8kkeiden kliinisista |&8ketutkimuksista ja direktiivin
2001/20/EY kumoamisesta’.

Toimeksiantgja voi olla valmistgja, tdman valtuutettu edustaja tai muu organisaatio, joka on
kaytannossa usein 'toimeksisagjana toimiva tutkimusorganisaatio’, joka toteuttaa kliinista
suorituskykya koskevia tutkimuksia valmistagjien puolesta. Ehdotuksen soveltamisala rgjataan
kuitenkin edelleen sdantelytarkoituksessa suoritettuihin kliinistd suorituskykya koskeviin
tutkimuksiin eli tutkimuksiin, joiden perusteella annetaan tai vahvistetaan sé@nnoksiin
perustuva hyvaksyntd markkinoille saattamista varten. Ei-kaupalliset Kliinista suorituskykya
koskevat tutkimukset, joilla e ole sdantelytarkoitusta, eivdt kuulu taman asetuksen
soveltamisalaan.

Tunnustettujen kansainvélisten eettisten periaatteiden mukaisesti jokainen Kliinista
suorituskykya koskeva interventiotutkimus ja muu kliinisté suorituskykya koskeva tutkimus,
johon sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskgjd, on rekisterditava julkisesti saatavilla olevaan
séhkdiseen jarjestelméddn, jonka komissio perustaa. Jotta varmistettaisiin synergiaedut
|a8kkeita koskevien kliinisten 1&8ketutkimusten alan kanssa, kliinista suorituskykya koskevia
interventiotutkimuksia ja muita kliinistd suorituskykya koskevia tutkimuksia koskevan
séhkoisen jarjestelman tulis toimia yhteen tulevan EU-tietokannan kanssa, joka perustetaan
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisia lé8ketutkimuksia koskevan tulevan asetuksen
mukai sesti.

Ennen  kuin  toimeksiantagja  kaynnistdd  kliinista  suorituskykya  koskevan
interventiotutkimuksen tai muun kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen, johon siséltyy
tutkittaviin kohdistuvia riskgd, sen on toimitettava hakemus, jossa vahvistetaan, ettei ole
terveytta ja turvallisuutta koskevia seikkoja tai eettisia nakokohtia, jotka olisivat esteend
tutkimukselle. Toimeksiantgjille, jotka haluavat toteuttaa Kliinista suorituskykya koskevan
interventiotutkimuksen tai muun kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen, johon siséltyy
tutkittaviin kohdistuvia riskgd, useammassa kuin yhdessd jésenvaltiossa, avautuu uus
mahdollisuus. tulevaisuudessa riittdd, etta ne esittavat naista yhden keskitetyn hakemuksen
komission perustaman sdhkdisen jarjestelmén kautta. Taloin kyseiset jasenvaltiot arvioivat
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen terveys- ja turvallisuusnakdkohdat koordinoivan
jasenvaltion johdolla. Luonteeltaan kansallisten, paikallisten ja eettisten nakokohtien
(esimerkiks vastuun, tutkijoiden ja tutkimuspaikkojen sopivuuden, tietoisen suostumuksen)
arviointi on kuitenkin suoritettava kunkin asianomaisen jasenvaltion tasolla, ja kullakin

1 COM (2012) 369.
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jasenvaltiolla on lopullinen vastuu sen padttdmisestd, voidaanko kliinistéa suorituskykyé
koskeva tutkimus suorittaa sen alueella. Samoin kuin edella mainitussa ihmisille tarkoitettujen
|a&kkeiden kliinisia laéketutkimuksia koskevassa komission asetusehdotuksessa, myds tassa
ehdotuksessa annetaan jasenvaltioille valta mééritella kansallisen tason organisatoriset
rakenteet kliinistd suorituskykya koskevan interventiotutkimuksen tai muun kliinista
suorituskykya koskevan tutkimuksen, johon sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja,
hyvaksyntaé varten. Siind siis luovutaan lainsd&dannossa vaaditusta kahden erillisen elimen —
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen ja eettisen komitean — dualistisesta j arj estel masta.

3.7 Vaaratilanng arjestelma ja markkinavalvonta (V11 luku)

Hyvin toimiva vaaratilanngjérjestelméa on vankan lainsaéadantokehyksen perusta télla aalla,
sillahéiriot laitteissa voivat tulla esiin vasta tietyn gjan kuluttua. Télté osin ehdotuksen térkein
edistysaskel on EU-portaali, jonka kautta vamistgjien on raportoitava vakavista
vaaratilanteista ja korjaavista toimista, jotka ne ovat toteuttaneet vahentddkseen vaaratilanteen
toistumisriskia. Tiedot toimitetaan automaattisesti asianomaisten kansallisten viranomaisten
saataville. Jos sama tai samankaltainen vaaratilanne on tullut esiin — tai jos korjaavia toimia
on toteutettava — useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa, koordinoiva viranomainen johtaa
tapauksen analysoinnin  koordinointia.  Koordinoinnissa korostetaan tehtavien ja
asiantuntemuksen jakamista, jotta valtetéén menettelyjen tehoton paéllekkaisyys.

Markkinavalvonnan osalta ehdotuksen keskeisend tavoitteena on vahvistaa kansalisten
toimivaltaisten viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia, varmistaa viranomaisten
markkinaval vontatoimien tehokas koordinointi ja selkeyttéé sovellettavia menettelyja.

3.8 Hallinto (VIII jalX luku)

Tulevan asetuksen taytdntéonpano on jasenvaltioiden vastuulla. Keskeinen rooli
yhdenmukaistetun tulkinnan ja yhdenmukaistettujen kaytanteiden varmistamisessa annetaan
la&kinndllisisté laittei sta annetulla asetuksella (EU) N:o [Ref. of future Regulation on medical
devices]™® perustetul le asiantuntijakomitealle (Iaakinnallisten laitteiden koordinointiryhmalle),
jonka jasenet ovat jasenvaltioiden nimedmi& henkilGitg, jotka tyOoskentelevét ja joilla on
kokemusta la&kinndllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laékinndlisten
laitteiden alalla. Koordinointiryhma ja sen tydryhmét tarjoavat foorumin sidosryhmien kanssa
kaytaville keskusteluille. Ehdotuksella luodaan oikeusperusta sille, etta komissio voi
tulevaisuudessa nimeta EU:n vertailulaboratorioita tiettyja vaaroja tai teknologioita varten
taikka tarkistamaan, ovatko suurimman riskin aiheuttavat laitteet yhteisten teknisten
eritelmien mukaisia. Tétéa konseptia on toteutettu onnistuneesti elintarvikealalla.

EU-tason hallinnoinnin osalta vaikutusten arvioinnissa pidettiin parhaina vaihtoehtoina joko
Euroopan |&8keviraston vastuualueen lagjentamista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
la&kinndllisiin laitteisiin tai Sitd, ettd komissio halinnoi in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuihin [88kinndlisiin laitteisiin sovellettavaa séantelyjéarjestelmdd. Ottaen huomioon
sidosryhmien ja useiden jasenvaltioiden esittdma selkea toive ehdotuksessa todetaan, etta
komissio valtuutetaan antamaan l&&kinndllisten laitteiden koordinointiryhmélle teknista,
tieteellistd jalogistista tukea.

3.9 L oppusagnnokset (X luku)

Ehdotuksessa annetaan komissiolle valta hyvaksya soveltuvissa tapauksissa joko
taytantoonpanosdadoksig, joilla varmistetaan asetuksen yhdenmukainen soveltaminen, tai
delegoituja sdadoksig, joilla tdydennetédn in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laégkinndllisia
laitteita koskevaa sééntel ykehysté gjan kuluessa.
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Uuden asetuksen soveltaminen alkaa viiden vuoden kuluttua sen voimaantulosta, jotta
voidaan ottaa huomioon I1VD-laitteiden luokitteluun ja vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyihin tehdyt huomattavat muutokset. Nain ehditédn nimeta riittdva maéra
ilmoitettuja laitoksia ja lievittda valmistgjiin kohdistuvia taloudellisia vaikutuksia. Komissio
tarvitsee my6s alkaa uuden tietoteknisen infrastruktuurin luomiseen ja organisatorisiin
jarjestelyihin, joita uuden sdantelyjarjestelman toiminta edellyttéd. limoitettujen laitosten
nimeaminen uusien vaatimusten ja prosessin mukaisesti on aloitettava pian tdman asetuksen
voimaantulon jalkeen, jotta varmistetaan, ettéd sen soveltamispaivéan mennessia on nimetty
riittédva maara ilmoitettuja laitoksia uusien sdantéjen mukaisesti ja valtetdan nan in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinndlisten laitteiden puutteet markkinoilla. In vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen l&&kinndllisten laitteiden, kyseeseen tulevien talouden
toimijoiden ja ilmoitettujen laitosten antamien todistusten rekisteréintia varten annetaan
erityisa sirtymasaannoksia, jotta mahdollistetaan joustava siirtyminen kansallisen tason
rekisterdintivaatimuksista EU-tason keskitettyyn rekisterdintiin.

Tulevalla asetuksella korvataan ja kumotaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
98/79/EY .

3.10  Unionin toimivalta, toissijaisuus ja oikeudellinen muoto

Ehdotuksella on kaksinkertainen oikeusperusta, toisin sanoen Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 114 artikla ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohta. Sisédmarkkinoiden
toteuttamisen ja toiminnan oikeusperustaa, jonka nojalla nykyiset ladkinndlisia laitteita
koskevat direktiivit hyvaksyttiin, on téydennetty Lissabonin sopimuksen voimaantulon myéta
erityisella oikeusperustalla, joka koskee laakinndllisten laitteiden korkeita laatu- ja
turvallisuusvaatimuksia. S&dtdessdan 1V D-laitteista unioni kayttda jaettua toimivaltaa SEUT-
sopimuksen 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Nykyisen 1VD-direktiivin  mukaisesti CE-merkinndlld varustetut 1VD-laitteet voivat
periaatteessa liikkua vapaasti EU:n alueella. Nykyisen direktiivin ehdotettu tarkistus, jolla
séadoksiin sisdllytetdan Lissabonin sopimuksella kayttdon otetut kansanterveyttd koskevat
muutokset, voidaan toteuttaa vain unionin tasolla. Tama on tarpeen, jotta voidaan kohentaa
kaikkien eurooppalaisten potilaiden ja kayttgjien terveyden suojelua ja samalla estéda se, etta
jasenvaltiot hyvéksyvét toisistaan poikkeavia séédoksid, jotka johtaisivat sisamarkkinoiden
lisdantyvaan pirstoutumiseen. Y hdenmukai stettujen sdanttjen avulla valmistajat — etenkin pk-
yritykset, joiden osuus IV D-sektorin yrityksista on yli 90 prosenttia — pystyvat vahentamaan
jasenvaltioiden sdantelyeroihin liittyvid kustannuksia. Niiden avulla varmistetaan myos
korkea ja yhtdldinen turvallisuuden suoja kaikkialla unionissa. Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen 5 artiklassa méérdttyjen suhteellisuusperiaatteen ja toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti téssa ehdotuksessa e ylitetda sitd, mikd on tarpeen ndiden tavoitteiden
Saavuttamiseksi.

Séadosehdotus esitetdan asetuksen muodossa. Asetus on asianmukainen oikeudellinen véline,
koska sglla otetaan kayttoon selkedt ja yksityiskohtaiset sd&anndt, joita sovelletaan
yhdenmukaisesti ja samanaikaisesti kaikkialla unionissa. Jasenvaltiot ovat saattaneet IV D-
direktiivin osaks kansallisia lainsdadanttjaan eri tavoin, mika on johtanut erilaisiin tasoihin
terveyden ja turvallisuuden suojelussa ja luonut esteitd sisamarkkinoille. Naméa voidaan
valttdd vain asetuksen avulla. Lisdks kansallisten taytantdonpanosdddosten korvaaminen
yksinkertaistaa tilannetta huomattavasti, kun talouden toimijat voivat harjoittaa
litketoimintaansa yhden yhtendisen sdantelykehyksen pohjalta sen sijaan, etta niiden tulis
ottaa huomioon 27 jasenvaltion toisistaan eroavat lait.

Vakka sdantelyvélineeks valitaankin asetus, tdma e tarkoita sitd, ettd pagdtdksenteko
keskitettéaisiin. Jasenvaltioilla sdilyy toimivalta yhdenmukai stettujen sééntéjen soveltamisen,
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toisin sanoen Kliinistd suorituskykya koskevien tutkimusten hyvaksymisen, ilmoitettujen
laitosten nimeamisen, vaaratilanteiden arvioinnin, markkinavalvonnan toteuttamisen ja
téytantdonpanon valvontatoimien (esimerkiksi seuraamusten) osalta.

311 Perusoikeudet

Euroopan unionin perusoikeuskirjan mukaisesti télla ehdotuksella pyritéan varmistamaan
korkeatasoinen ihmisten terveyden suojelu (perusoikeuskirjan 35 artikla) ja kuluttgjien suojelu
(38 artikla) varmistamalla unionin markkinoille saatettavien in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinndlisten laitteiden korkea turvallisuuden taso. Ehdotuksella on
vaikutuksia talouden toimijoiden elinkeinovapauteen (16 artikla), mutta in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen |a&kinnallisten laitteiden vamistgjiin, valtuutettuihin
edustajiin, maahantuojiin ja jakelijoihin kohdistuvat velvoitteet ovat valttamattomia kyseisten
tuotteiden korkean turvallisuustason takaamiseks.

Ehdotuksessa annetaan henkilGtietojen suojaamista koskevia takeita. Laaketieteellisten
tutkimusten osalta ehdotuksessa vaaditaan, ettd ihmisilla tehtavissa kliinista suorituskykya
koskevissa tutkimuksissa on kunnioitettava ihmisarvoa, asianomaisten henkilGiden oikeutta
fyysiseen ja henkiseen koskemattomuuteen sekd asianomaisen henkilon vapaaehtoisen ja
asiaan vaikuttavista seikoista tietoisena annetun suostumuksen periaatetta, joita vaaditaan
perusoikeuskirjan 1 artiklassa, 3 artiklan 1 kohdassa ja 3 artiklan 2 kohdan a alakohdassa.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Tala ehdotuksella e ole vdittomia lisavaikutuksia talousarvioon, silla kustannuksia
aheuttavat jéarjestelyt sisdityvat jo laakinndllisia laitteita koskevaan asetusehdotukseen.
Ehdotukseen liittyvassa rahoitusselvityksessa luetellaan yksityiskohtaisesti  molempien
asetusten taytantoonpanoon liittyvat kustannukset. Kustannuksia kasitelldan kattavasti
vaikutustenarviointiraportissa.
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2012/0267 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lagkinnéllisista laitteista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaéatamig arjestyksessa hyvaksyttavaks saadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®’,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon®®,

ovat kuulleet Euroopan tietosuojaval tuutettua’®,
noudattavat tavallista lainsdatamigjérjestysta

seka katsovat seuraavaa:

D

)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista |&&kinnéllisista laitteista 27 pavana lokakuuta
1998 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY % muodostaa in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja |a8kinndllisia laitteita koskevan unionin
séantelykehyksen. Kyseisen direktiivin perustedllinen tarkistus on kuitenkin tarpeen,
jotta laitteille saadaan varma, avoin, ennakoitavissa oleva ja kestdva sdantelykehys,
jollavarmistetaan turvallisuuden ja terveyden korkeataso ja tuetaan innovointia.

Talla asetuksella pyritédn varmistamaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
[&&kinndllisten laitteiden sisdmarkkinoiden toiminta siten, ettéd l&htokohtana on
terveyden suojelun korkea taso. Samalla tassa asetuksessa asetetaan laitteille korkeat
laatu- ja turvallisuusvaatimukset, joilla vastataan nédiden tuotteiden turvallisuutta
koskeviin yleisiin huolenaiheisiin. Molempiin tavoitteisiin pyritédn yhtaaikaisesti, ja
tavoitteet ovat erottamattomasti kytkoksissd toisiinsa elkd kumpikaan niistd ole
toissijainen toiseen ndhden. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
114 artiklan mukaisesti télla asetuksella yhdenmukai stetaan sdantojd, jotka koskevat in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinndlisten laitteiden ja niiden lisdlaitteiden
markkinoille saattamista ja kayttdon ottamista unionin markkinoilla, jotka voivat sitten
hyotya tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteesta. Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan mukaisesti tassé asetuksessa
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asetetaan néille laitteille korkeat |aatu- ja turvallisuusvaatimukset varmistamalla muun
muassa, etta kliinista suorituskykya koskevissa tutkimuksissa tuotettavat tiedot ovat
luotettavia ja varmoja ja etta kliinisiin  suorituskyvyn arviointitutkimuksiin
osallistuvien tutkittavien turvallisuus suojataan.

Nykyisen sddntelykehyksen keskeisia osia, kuten ilmoitettujen laitosten valvontaa,
riskiluokitusta, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja, Kkliinista nayttoa,
vaardtilanngjarjestelmda ja markkinavalvontaa, oliss merkittavasti vahvistettava
samala kun kaytt6on olis terveyden ja turvallisuuden parantamiseks otettava
sddnnoksi, joilla varmistetaan avoimuus ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
|aakinnallisten laitteiden jaljitettéavyys.

Kansainvdlisella tasolla olisi otettava huomioon, siina lagjuudessa kuin mahdollista,
etenkin la&kinndllisten laitteiden maailmanlagjuista yhdenmukaistamista kasittelevan
erityissynmén (GHTF) ja sitd seuranneen ladkinndlisten laitteiden sdantelya
késittelevan kansainvdlisen foorumin (International Medical Devices Regulators
Forum) yhteydessa kehitetyt in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja |aékinndllisia
laitteita koskevat ohjeistot, jotta voidaan edistéd sdantelyn maailmanlagjuista
l[ahentymista etenkin laitteiden yksil6itya tunnistusta koskevien sdannésten, yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten, teknisten asiakirjojen, luokitusperusteiden,
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen ja kliinisen néyton osdta ja
mydtavaikuttaa siten turvallisuuden korkeaan tasoon koko maailmassa ja edistda
kauppaa.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen |a&kinnallisten laitteiden erityisominaisuudet,
etenkin riskiluokitus, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja kliininen
tutkimusnayttd, seka in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lagkinnallisten laitteiden
sektorin erityispiirteet edellyttéavat erityisen, muista ladkinndllisista laitteista erillisen
sdadoksen antamista, mutta molempia sektoreita koskevien lagja-alaisten nakokohtien
olisi oltava linjassa keskenaan.

Asetus on soveltuva oikeudellinen véline, koska siind asetetaan selkedt ja
yksityiskohtaiset séénnot, jotka eivd anna mahdollisuuksia epdyhtendiseen
taytantoonpanoon jasenvaltioissa. Lisaks asetuksella varmistetaan, etté oikeudel liset
vaatimukset pannaan taytant6on samanaikaisesti kaikkialla unionissa.

Taman asetuksen soveltamisala olisi ragjattava selvasti tuotteita, kuten ladkinnallisia
laitteita, yleiseen laboratoriokdyttoon tarkoitettuja tuotteita ja anoastaan
tutkimuskayttoon  tarkoitettuja  tuotteita, koskevasta  muusta  unionin
yhdenmukai stami slainsdadannosta

Jasenvaltioiden vastuullatulisi olla siita padttaminen tapauskohtaisesti, kuuluuko tuote
tdman asetuksen soveltamisalaan. Tarvittaessa komissio voi paéttaa tapauskohtai sesti,
kuuluuko tuote in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun [&&kinnallisten laitteen
maaritelman tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laé&kinndllisen laitteen lisdlaitteen
maaritelman piiriin.

Jotta varmistetaan mahdollissmman korkeatasoinen terveyden suojelu, olis
selkeytettavd ja lujitettava sdant6ja, joita sovelletaan sellaisin in  vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuihin 1&&kinndllisiin laitteisiin, jotka vamistetaan ja
kéytetédn — mittaaminen ja tulosten tuottaminen mukaan luettuina — ainoastaan
yhdessé ja samassa terveysal an laitoksessa.

Olis tasmennettava, ettd ohjelmistoa, jonka vamistgja on tarkoittanut kaytettdvaksi
yhteen tai useampaan niisté |88ketieteellisista tarkoituksista, jotka on esitetty in vitro
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-diagnostiikkaan tarkoitetun 1&&kinndlisen laitteen maaritelméasss, pidetéén in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuna la8kinndllisena laitteena, mutta ettd in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuna |&8kinnallisena laitteena e pideta yleisiin tarkoituksiin
tarkoitettuja ohjelmistoja, vaikka niitd kaytettdisiinkin terveydenhuollossa, tai
ohjelmistoja, jotka on tarkoitettu hyvinvointialan sovelluksiin.

Olis tasmennettava, etta kaikki testit, joilla saadaan tietoa alttiudesta sairaudelle tai
taudille (esmerkiks geenitestit), seka testit, joista saatavan tiedon perusteella voidaan
ennustaa hoitovastetta tai  hoitoreaktioita, kuten |&&kehoidon ja diagnostiikan
yhdistavét testit, ovat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lagkinnéllisia laitteita.

Erottamaton osa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen |aakinnallisten laitteiden
yleisd turvalisuuss ja suorituskykyvaatimuksia ovat — sdhkOmagneettista
yhteensopivuutta koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon |ahentémisestad ja direktiivin
89/336/ETY kumoamisesta 15 péivana joulukuuta 2004 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2004/108/EY % kasitellyt seikat seka koneista ja
direktiivin 95/16/EY muuttamisesta 17 paivana toukokuuta 2006 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2006/42/EY % kasitellyt seikat. Sen vuoksi tata
asetusta olis pidettava erityi ssdadoksena suhteessa kyseisiin direktiiveihin.

Tahan asetukseen olisi sisdllyttava ionisoivaa sdteilya lahettavien in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lagkinnallisten laitteiden suunnittelua ja valmistusta
koskevat vaatimukset, ilman ettd vaikutettaisiin perusnormien vahvistamisesta
tyontekijoiden ja vaeston terveyden suojelemiseksi ionisoivasta sdteilysta aiheutuvilta
vaaroilta 13 péivana toukokuuta 1996 annetun neuvoston direktiivin 96/29/Euratom®
ja henkildiden terveyden suojelemisesta ionisoivan séteilyn aiheuttamilta vaaroilta
|aketieteellisen sdteilyaltistuksen  yhteydessd  ja  direktiivin - 84/466/Euratom
kumoamisesta 30 pédivana kesdkuuta 1997 annetun neuvoston direktiivin
97/43/Euratom? soveltamiseen, silld nilla ssadoksilla pyritaan muihin tavoitteisiin.

Olis tasmennettav, etta tdman asetuksen vaatimuksia sovelletaan my6s maihin, jotka
ovat tehneet unionin kanssa kansainvalisia sopimuksia, jotka antavat kyseiselle maalle
jasenvaltion asemaa vastaavan aseman tétd asetusta sovellettaessa; tdlla hetkella
tallaisia sopimuksia ovat sopimus Euroopan talousalueesta®, Euroopan yhteison ja
Sveitsin vaaliiton sopimus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroisesta
tunnustamisesta® ja Euroopan talousyhteistn ja Turkin valisesta assosiaatiosta
12 péivana syyskuuta 1963 tehty sopimus®.

Olisi tdsmennettéva, etta ladkinndlisten laitteiden, joita unionin alueella tarjotaan
henkilGille sellaisten tietoyhteiskunnan palvelujen kautta, joita tarkoitetaan teknisia
standardgja ja méaardyksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maaréyksia
koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettel ysta 22 péivana kesékuuta
1998 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 98/34/EY?, seka
laitteiden, joita kaytetédn liiketoiminnan yhteydessa diagnostisen tai terapeuttisen
pavelun tarjoamiseksi henkilille unionin alueella, on taytettédva tdméan asetuksen
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vaatimukset viimeistdan silloin, kun laite saatetaan markkinoille tai palvelu tarjotaan
unionissa.

Jotta tunnistettaisiin standardoinnin merkittava rooli in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen |adkinndllisten laitteiden alalla, eurooppalaisesta standardoinnista
annetussa asetuksessa (EU) N:o [Ref. of future Regulation on European
standardisation]®® méaariteltyjen yhdenmukaistettujen standardien noudattamista olisi
pidettava keinona, jolla valmistgjat osoittavat noudattavansa yleisia turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia ja muita, esimerkiks laatua ja riskinhallintaa koskevia
oikeudellisia vaatimuksia.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 188kinnéllisten laitteiden alan méaaritelmét,
esimerkiksi talouden toimijoita, kliinista tutkimusndyttoad ja vaaratilanne&rjestel méa
koskevat maéritelmét, oliss mukautettava unionin ja kansainvalisen tason
vakiintuneisiin k8ytanteisiin oikeusvarmuuden parantamiseksi.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 188kinnéllisia laitteita koskevat sdannét olisi
aslanmukaisissa tapauksissa mukautettava tuotteiden kaupan pitdmista koskevaan
uuteen lainsaadantokehykseen, joka koostuu tuotteiden kaupan pitamiseen liittyvaa
akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 339/93 kumoamisesta 9 paivana heindkuuta 2008 annetusta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EY) N:o 765/2008* sek& tuotteiden kaupan
pitamiseen liittyvista yhteisista puitteista ja paatoksen 93/465/ETY kumoamisesta
9 paivana heindkuuta 2008 tehdystd Euroopan parlamentin ja neuvoston padtoksesta
N:0 768/2008/EY ",

Asetuksessa (EY) N:o 765/2008 sdddettyja unionin markkinavalvontaa ja unionin
markkinoille saatettavien tuotteiden valvontaa koskevia séantja sovelletaan téaman
asetuksen soveltamisalaan  kuuluviin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
l[aakinndllisiin laitteisiin ja niiden lisdlaitteisiin, mika el esté jasenvaltioita valitsemasta
toimivaltaisia viranomaisia, jotka suorittavat kyseiset tehtavat.

Jotta voidaan edistdd oikeudellisten velvoitteiden ymmartdmista ja sita kautta
séédnnosten noudattamista erilaisten talouden toimijoiden keskuudessa, on aiheellista
esittdd tasmallisesti asianomaisten toimijoiden, muun muassa maahantuojien ja
jakelijoiden, yleiset velvoitteet, kuten tuotteiden kaupan pitamisté koskevassa uudessa
lainsd&dantokehyksessa sdadetdan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta taman asetuksen
eri osissa vahvistettuja erityisia velvoitteita.

Jotta varmistetaan, ettd sarjatuotantona valmistettavat in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetut 188kinnalliset laitteet ovat jatkuvasti tdmén asetuksen vaatimusten mukaisia
jaettéd ndiden in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 1adkinnallisten laitteiden kaytosta
saatu kokemus otetaan huomioon tuotantoprosessissa, kaikilla valmistgjilla olisi oltava
kéytossa laadunhalintajarjestelma ja markkinoille saattamisen jékeistd valvontaa
koskeva suunnitelma, joiden olisi oltava oikeasuhtaisia in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun 1&8kinnallisen laitteen riskiluokkaan ja tyyppiin nahden.

Olis varmistettava, ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen la&kinndlisten
laitteiden valmistuksen valvonnasta ja tarkastuksesta huolehtii valmistgan
organisaatiossa henkil 6, joka tayttda vahimmai skel poi suusvaatimukset.
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Silloin kun valmistgjat eivét ole sijoittautuneet unioniin, valtuutetuilla edustajilla on
olennaisen tarked rooli sen varmistamisessa, ettd ndiden valmistajien tuottamat in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetut l&88kinndlliset laitteet ovat vaatimusten mukaisia;
vatuutetut edustajat toimivat ndiden valmistgjien unioniin sijoittautuneina
yhteyshenkil6ind. Valtuutetun edustgjan tehtévét olisi maariteltava valmistajan kanssa
tehtéavassa kirjallisessa toimeksiannossa, jossa voidaan esimerkiks sdlia, etta
valtuutettu edustgja esittdd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya koskevan
hakemuksen, raportoi tapahtumista vaaratilanngjdrjestelmaén tai rekisteréi unionin
markkinoille saatettavia laitteita. Toimeksiannossa olis annettava valtuutetulle
edustgjalle valtuudet suorittaa médritellyt tehtavdt asianmukaisesti. Kun otetaan
huomioon valtuutettujen edustgjien rooli, oliss méariteltavd selkedsti nédihin
sovellettavat vahimmaisvaatimukset, muun muassa vaatimus, ettd edustajan
kéytettédvissda on henkild, joka tayttdd vahimmaiskelpoisuusvaatimukset, jotka
vastaavat vamistagjan kelpoisuusvaatimukset tayttavdan henkildon sovellettavia
vaatimuksia, mutta jotka valtuutetun edustajan tehtdvét huomioon ottaen vois tayttéa
myds henkil 6, jolla on lainopillinen tutkinto.

Jotta varmistetaan oikeusvarmuus talouden toimijoiden velvoitteiden osalta, on
tarpeen selkeyttda sitd, milloin jakelijaa, maahantuojaatai muuta henkil6a on pidettéva
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun |a&kinnallisen laitteen valmistajana

Jo markkinoille saatettujen tuotteiden rinnakkaiskauppa on laillinen kaupan muoto
sisdmarkkinoilla Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 34 artiklan nojalla
tietyin rgjoituksin, joista madratéén Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
36 artiklassa terveyden ja turvalisuuden suojan seka teollis- ja tekijanoikeuksien
suojan osalta. Taman periaatteen soveltamista tulkitaan jasenvaltioissa kuitenkin eri
tavoin. Sen vuoks tassa asetuksessa olis tdsmennettéva asiaa koskevat ehdot, etenkin
uudelleenmerkitsemista ja uudelleenpakkaamista koskevat vaatimukset, ottaen
huomioon Euroopan unionin tuomioistuimen oikeuskaytant6® muilla asian kannalta
merkittévilla aoilla ja nykyiset hyva kéytanteet in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen 188kinnallisten laitteiden alala

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinndliset laitteet olisi padsaantoisesti
varustettava CE-merkinndllg, joka osoittaa niiden olevan tdman asetuksen mukaisia,
jotta niiden vapaa liikkuvuus unionissa seka suunnitellun kayttétarkoituksen mukainen
k&yttéonotto olis mahdollista. Jasenvaltiot elvdt sais estéd niiden markkinoille
saattamista tai kayttdon ottamista téssd asetuksessa saadettyihin vaatimuksiin
liittyvista syista.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinndlisten laitteiden jaljitettavyys
kansainvdlisiin ohjeistoihin perustuvan yksilollista laitetunnistetta (UDI) koskevan
jarjestelman avulla lisdis huomattavasti in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
|&8kinndllisten laitteiden markkinoille saattamisen jalkeista turvallisuutta paremman
vaaratilanteista raportoinnin,  kohdennettujen  kayttéturvalisuutta  korjaavien
toimenpiteiden ja toimivaltaisten viranomaisten suorittaman paremman valvonnan
vuoksi. Sen pitdisi myds vahentdd |adketieteellisia virheitd ja auttaa tunnistamaan
vadrennetyt laitteet. UDI-jarjestelman kayttamisen pitdisi my6s parantaa sairaal oiden
hankintaohjelmiaja varastonhallintaa.

Avoimuus ja parempi tiedonsaanti ovat olennaisen térkeitd, jotta potilaat ja

terveydenhuollon ammattilaiset saavat vaikutusmahdollisuuksia ja kykenevét
tekemaén tietoon perustuvia pddtoksia, jotta sdantelyd koskevalle padadtoksenteolle

32

Y hdistetyt asiat C-400/09 ja C-207/10, tuomio 28 péivana heindkuuta 2011.

16

o



F

(29)

(30)

(31)

(32)

saadaan vankka perusta ja jotta séantelyjarjestelmaan kohdistuvaa luottamusta voidaan
liséta.

Yks keskeisistd selkoista on keskustietokanta, johon pitéisi sisdllyttéa erilaiset
sdhkoiset jarjestelméat ja josta UDI-laitetunnistetta koskeva jéarjestelma olisi
erottamaton osa, jotta voidaan koota ja kasitella tietoja, jotka koskevat markkinoilla
olevia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja |a&kinndllisia laitteita ja asianomaisia
talouden toimijoita, todistuksia, Kliinistd suorituskykyd koskevia Kkliinisa
interventiotutkimuksia ja muita kliinistd suorituskykya koskevia tutkimuksia, joihin
sisdtyy tutkittaviin  kohdistuvia riskgd, seka vaaratilanngdrjestelmaa ja
markkinavalvontaa. Tietokannan tavoitteena on liséta yleistd avoimuutta, tehostaa ja
helpottaa  tiedonkulkua talouden toimijoiden, ilmoitettujen laitosten tai
toimeksiantgjien ja jasenvaltioiden valilla samoin kuin jésenvaltioiden kesken ja
jasenvaltioiden ja komission valill, vattéad moninkertaisia raportointivaatimuksia ja
tehostaa jasenvaltioiden valista koordinointia. Sisémarkkinoilla tdma voidaan toteuttaa
tehokkaasti ainoastaan unionin tasolla, ja sen vuoksi komission tulisi kehittéd edelleen
ja yllapitéd eurooppalaista |d8kinndllisten laitteiden tietokantaa (Eudamed), joka on
perustettu eurooppalaisesta laékinndlisten laitteiden tietokannasta 19 péivana
huhtikuuta 2010 annetulla komission péitoksella 2010/227/EU,

Markkinoilla olevia laitteita, asianomaisia talouden toimijoita ja todistuksia koskevien
Eudamedin sahkdisten jarjestelmien tulisi antaa yleisolle mahdollisuus saada riittévasti
tietoa unionin markkinoilla olevista laitteista. Kliinista suorituskykyd koskevien
tutkimusten sahkoisen jarjestelman tulisi toimia jasenvaltioiden valisen yhteistyon
vdlineena ja antaa toimeksiantgjille mahdollisuus esittéd halutessaan useita
jasenvaltioita koskeva yksi keskitetty hakemus ja ilmoittaa tassa yhteydessa vakavista
haittatapahtumista. Sahkoisen vaaratilannegjarjestelmén olisi annettava valmistgjille
mahdollisuus ilmoittaa sekd vakavista vaaratilanteista ettd muista raportoitavista
tapahtumista; sen oliss my6s toimittava kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
tukena ndiden koordinoidessa ilmoitusten arviointia. Markkinavalvontaa koskevan
séhkoisen jarjestelman tulisi olla toimivaltaisten viranomaisten véalisen tiedonvaihdon
tyovdine.

Eudamedin sdhkoisten jarjestelmien kautta koottujen ja kasiteltyjen tietojen osalta
todetaan, ettd yksildiden suojelusta henkildtietojen kasittelyssd ja naiden tietojen
vapaasta litkkuvuudesta 24 péivana lokakuuta 1995 annettua Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivia 95/46/EY* sovelletaan jasenvaltioissa jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten, erityisesti jasenvaltioiden nimedmien riippumattomien
viranomaisten, valvonnassa suoritettavaan henkilotietojen kasittelyyn. Yksiloiden
suojelusta yhteisgjen toimielinten ja elinten suorittamassa henkil 6tietojen kasittelyssa
ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta 18 pdivana joulukuuta 2000 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 45/2001% sovelletaan
komission tdmén asetuksen mukaisesti Euroopan tietosuojavaltuutetun valvonnassa
suorittamaan henkil6tietojen kasittelyyn. Komissio tulisi nimetd asetuksen (EY) N:o
45/2001 2 artiklan d alakohdan mukaiseksi Eudamedin ja sen sdhkdisten jarjestelmien
rekisterinpitgjaksi.

Vamistgjien tulis suuririskisten in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen [a&kinnallisten
laitteiden osalta laatia laitteen keskeisista turvallisuus- ja suorituskykynakokohdista
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seké laitteen kliinisen arvioinnin tuloksista tiivistelmé, jonka tulis olla julkisesti
saatavilla

IImoitettujen laitosten moitteeton toiminta on olennaisen tarkedd, jotta voidaan
varmistaa terveyden ja turvallisuuden korkea taso ja kansalaisten jarjestelmaa kohtaan
tuntema luottamus. Sen vuoks ilmoitettujen laitosten nimedmiseen ja valvontaan,
jotka jasenvaltiot toteuttavat yksityiskohtaisten ja tiukkojen kriteerien mukaisesti,
sovelletaan unionin tason valvontaa.

IImoitettujen laitosten asemaa valmistgjiin ndhden olisi vahvistettava, ja niille olis
muun muassa annettava oikeus ja velvollisuus suorittaa tuotantolaitoksiin
tarkastuskayntgjd ilman ennakkoilmoitusta ja suorittaa in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuille 188kinndlisille laitteille fyysisia testga ja laboratoriotestejd, jotta
varmistetaan, ettd valmistgat noudattavat jatkuvasti vaatimuksia akuperdisen
todistuksen saannin jalkeen.

Suuririskisten in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen |a&kinnallisten laitteiden osalta
viranomaisille olis tiedotettava aikaisessa vaiheessa laitteista, joille tehd&an
vaatimustenmukaisuuden arviointi, ja annettava oikeus tieteellisesti patevin perustein
tarkastella ilmoitettujen laitosten suorittamaa alustavaa arviointia, etenkin silloin kun
on kyse laitteista, joille el ole yhteisia teknisia eritelmi§, laitteista, jotka ovat uusia tai
joissa kéytetéan uutta teknologiaa, sellaiseen laiteluokkaan kuuluvista laitteista, jonka
osdlta on tehty aiempaa enemman ilmoituksia vakavista vaaratilanteista, taikka
olennaisilta osiltaan samankaltaisista laitteista, joita koskevissa eri ilmoitettujen
laitosten tekemissa vaatimustenmukaisuuden arvioinneissa on havaittu huomattavia
poikkeavuuksia. Téasséd asetuksessa sdadetty menettely e estd vamistgaa
ilmoittamasta toimivaltaiselle viranomaiselle vapaaehtoisesti, ettd se ailkoo esittda
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevan hakemuksen suuririskisen in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetun la8kinndllisen laitteen osalta, ennen kuin se esittéa
hakemuksen ilmoitetulle laitokselle.

Potilasturvallisuuden  kohentamiseks ja teknologisen kehityksen huomioon
ottamiseks direktiivissd 98/79/EY vahvistettuain vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laakinndllisten laitteiden riskiluokitugérjestelmda olis muutettava perusteellisesti
kansainvdlisen kaytdnndn mukaisesti, ja vastaavia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja olisi mukautettava.

Etenkin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyj& varten on tarpeen luokitella in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnalliset laitteet neljédn riskiluokkaan ja
vahvistaa vankat riskiperusteiset luokitusséénnot kansainvdisen kaytannon
mukai sesti.

Luokkaan A kuuluvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 188kinnallisten
laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely olis  yleensa suoritettava
yksinomaan valmistgjien vastuulla, koska naista laitteista potilaille aiheutuva riski on
vahdinen. Kun kyse on luokkiin B, C ja D kuuluvista in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista laakinndllisista laitteista, ilmoitetun laitoksen olisi osalistuttava
arviointimenettelyyn asianmukai sessa | agjuudessa.

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja olis edelleen kehitettava, ja
ilmoitettuihin laitoksiin arviointien suorittamisen osalta sovellettavat vaatimukset olisi
esitettava selkedsti, jotta varmistetaan tasapuoliset toimintaedel lytykset.
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On tarpeen selkeyttda erén liikkeellelaskun tarkastamista koskevia vaatimuksia
suuririskisimpien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen la8kinnéllisten laitteiden
osalta.

Euroopan unionin vertailulaboratorioiden olisi voitava tarkastaa tallaisten laitteiden
vaatimustenmukai suus sovellettavien yhteisten teknisten eritelmien perusteella silloin,
kun télaiset yhteiset tekniset eritelmét ovat saatavilla, tai muiden valmistgan
valitsemien ratkaisujen perusteella, joilla varmistetaan véhintdan vastaava
turvallisuuden ja suorituskyvyn taso.

Jotta varmistetaan korkea turvallisuuden ja suorituskyvyn taso, yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten noudattaminen olisi osoitettava kliinisen tutkimusnayton
perusteella. Tdallaista kliinista tutkimusnayttéa koskevia vaatimuksia on tarpeen
selkeyttdd. Kliininen tutkimusnaytto olisi paasdanttisesti hankittava toimeksiantajan
vastuulla suoritettavista  kliinistd ~ suorituskykya koskevista  tutkimuksista;
toimeksiantagja voi olla valmistaja tai muu oikeushenkild tai luonnollinen henkild, joka
kantaa vastuun Kliinista suorituskykya koskevasta tutkimuksesta.

Kliinistéa suorituskykya koskeviin tutkimuksiin sovellettavien sdanttjen tulisi olla
linjassa keskeisten kansainvélisten ohjeasiakirjojen kanssa, joita ovat muun muassa
hyvia kliinisa kaytantéja ihmisilla tehtavissa laékinnallisten laitteiden kliinisissa
tutkimuksissa koskeva standardi 1SO 14155:2011 ja uusin (vuodelta 2008 perdisin
oleva) Maailman l&8kariliiton Helsingin julistus ihmiseen  kohdistuvan
|&8ketieteel lisen tutkimustyOn eettisista periaatteista, jotta varmistetaan, etté unionissa
suoritetut kliinisté suorituskykya koskevat tutkimukset hyvaksytéén muualla ja etté
unionin ulkopuolella kansainvélisten ohjeasiakirjojen mukaisesti suoritetut kliinista
suorituskykya koskevat tutkimukset voidaan hyvaksya tdman asetuksen mukai sesti.

Unionin tasolla olisi perustettava sdhkoinen jarjestelma sen varmistamiseksi, etta
jokainen Kliinista suorituskykya koskeva interventiotutkimus ja jokainen muu Kliinista
suorituskykya koskeva tutkimus, johon sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejg,
rekisteridadn julkisesti saatavilla olevaan tietokantaan. Euroopan unionin
perusoikeuskirjan 8 artiklassa tunnustetaan oikeus henkilGtietojen suojaan, ja tdman
oikeuden suojaamiseksi kliinistéa suorituskykya koskeviin tutkimuksiin osallistuvien
henkilGtietoja e pitéds kirjata sdhkoiseen jarjestelmaan. Jotta varmistettaisiin
synergiaedut |aékkeitd koskevien kliinisten 188ketutkimusten alan kanssa, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen 1&88kinndllisten laitteiden kliinista suorituskykyé
koskevien tutkimusten sdhkdisen jarjestelman tulisi toimia yhteen EU-tietokannan
kanssa, joka perustetaan ihmisille tarkoitettujen lé8kkeiden kliinisia ladketutkimuksia
varten.

Mikdli Kkliinista suorituskykya koskeva interventiotutkimus tai muu Kliinista
suorituskykya koskeva tutkimus, johon siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejg, on
tarkoitus suorittaa useammassa kuin yhdessd j&senvaltiossa, tutkimuksen
toimeksiantgjalle tuliss antaa mahdollisuus esittdd yks keskitetty hakemus
hallinnollisen rasitteen vahentamiseksi. Jotta mahdollistetaan resurssien yhtei skaytto ja
varmistetaan johdonmukaisuus useassa jasenvaltiossa suoritettavassa Kliinista
suorituskykya koskevassa tutkimuksessa kaytettdvan suorituskyvyn arviointiin
tarkoitetun laitteen ja tieteellisen koeasetelman terveys- ja turvallisuusndkokohtien
arvioinnissa, tallaisen keskitetyn hakemuksen tulis helpottaa koordinoivan
jasenvaltion johdolla tapahtuvaa jasenvaltioiden valista koordinointia. Koordinoidussa
arvioinnissa e tuliss kasitella Kkliinista suorituskykyd koskevan tutkimuksen
luonteeltaan kansallisia, paikallisia ja eettisia nékokohtia, tietoinen suostumus mukaan
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luettuna. Kullakin jasenvaltiolla tulis olla lopullinen vastuu sen paattamisests,
voidaanko Kliinista suorituskykya koskeva tutkimus suorittaa sen alueella.

Toimeksiantgjien olis  raportoitava asianomaisille jasenvaltioille tietyista
haittatapahtumista,  joita  ilmenee  kliinista  suorituskykya  koskevissa
interventiotutkimuksissa tai muissa kliinista suorituskykya koskevissa tutkimuksissa,
joihin siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskgj&; asianomaisilla jasenvaltioilla pitéisi olla
mahdollisuus p&éttda tai keskeyttdd ndma tutkimukset, jos téta pidetdan tarpeellisena
tutkimuksiin osalistuvien tutkittavien korkeatasoisen suojan varmistamiseksi. Nama
tiedot olisi toimitettava muille jésenvaltioille.

Tata asetusta tulisi soveltaa ainoastaan sellaisiin kliinista suorituskykya koskeviin
tutkimuksiin, joilla on tassa asetuksessa vahvistettu sdantel ytarkoitus.

Jotta voidaan suojata paremmin terveyttd ja turvallisuutta markkinoilla olevien
laitteiden yhteydessd, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja [a&kinnéllisia laitteita
koskevaa vaaratilanngérjestelmda olis tehostettava luomalla unionin tason
keskusportaali vakavista vaaratilanteista ja kayttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteista ilmoittamista varten.

Terveydenhuollon ammattilaisilla ja potilailla tulisi olla mahdollisuus ilmoittaa
epéillyista vakavista vaaratilanteista kansallisella tasolla kéyttéen yhdenmukaistettuja
mallga. Kun kansalliset toimivaltaiset viranomaiset vahvistavat vakavan
vaaratilanteen tapahtuneen, niiden tulis tiedottaa asiasta vamistgille ja
vertaisryhmilleen, jotta vaaratilanteiden  uusiutumismahdollisuudet  voidaan
minimoida.

IImoitetut vakavat vaaratilanteet ja kayttturvallisuutta korjaavat toimenpiteet olis
arvioitava kansallisella tasolla, mutta koordinoinnista olisi huolehdittava silloin kun
samanlaisia vaaratilanteita on esiintynyt tai kdyttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteita
on toteutettava useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa, jotta voidaan mahdollistaa
resurssien yhtei skaytto ja varmistaa korjaavan toimenpiteen johdonmukaisuus.

Mikali Kkliinista suorituskykya koskevien interventiotutkimusten tai muiden Kliinista
suorituskykya koskevien tutkimusten, joihin siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejg,
aikana ilmenee vakavia haittatapahtumia, niista ilmoittaminen ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun la&kinndllisen laitteen markkinoille saattamisen jakeisista
vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen olis erotettava toisistaan selkeasti, jotta
véltetéan kaksinkertainen raportointi.

Tahan asetukseen olis sisdllytettava markkinavalvontaa koskevia sdanttja, joilla
vahvistetaan kansallisten toimivaltaisten viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia,
varmistetaan viranomaisten markkinavalvontatoimien tehokas koordinointi ja
selkeytetédén sovellettavia menettelyja

Jasenvaltioiden on perittavd maksuja ilmoitettujen laitosten nimedmisesta ja
valvonnasta, jotta varmistetaan jasenvaltioiden suorittaman néiden laitosten valvonnan
kestévyys jaluodaan tasapuoliset toimintaedel lytykset ilmoitetuille laitoksille.

Vaikka tdma asetus e vaikuta jasenvaltioiden oikeuteen peria maksuja kansallisella
tasolla toteutettavista toimista, jasenvaltioiden olisi avoimuuden varmistamiseksi
ilmoitettava komissiolle ja muille jésenvaltioille, ennen kun ne p&attavat maksujen
tasosta ja rakenteesta.
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Olisi perustettava l&8kinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) N:o [Ref. of future
Regulation on medical devices]*® 78 artiklassa madriteltyjen edellytysten ja
yksityiskohtaisten sdantjen mukaisesti asiantuntijakomitea, 188kinnallisten laitteiden
koordinointiryhma, suorittamaan sille talla asetuksella ja 188kinndllisista laitteista
annetulla asetuksella (EU) N:o [Ref. of future Regulation on medical devices] annetut
tehtéavat, antamaan neuvoja komissiolle ja avustamaan komissiota ja jasenvaltioita
tdman asetuksen yhtendisen tulkinnan varmistamisessa; ryhmaén tulis koostua
henkilGista, jotka jasenvaltiot nimedvét kyseisilla henkililla 188kinnallisten laitteiden
aldlajain vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen |&akinndlisten laitteiden alalla olevien
tehtavien tai kokemuksen perusteella.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vélinen tiiviimpi  koordinointi
tiedonvaihdon ja koordinoivan viranomaisen johdolla toteutettavien koordinoitujen
arviointien kautta on olennaisen térkedd, jotta voidaan varmistaa terveyden ja
turvallisuuden yhtenéinen korkea taso sisamarkkinoilla, etenkin kliinista suorituskykya
koskevien tutkimusten ja vaaratilannejérjestelméan osalta. Taman pitdisi tehostaa myos

Komission olis annettava koordinoivalle kansalliselle viranomaiselle tieteellistd,
teknisté ja vastaavaa logistista tukea ja varmistettava, etta in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja la&kinndlisia laitteita koskevaa sdantelyjarjestelmda sovelletaan
tosiasiallisesti unionin tasolla luotettavan tieteellisen ndytén perusteella.

Unionin olis osalistuttava aktiivisesti in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
laakinndllisia laitteita koskevaan kansainvéliseen sdantely-yhteistyohon, jotta
edistetdan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen l88kinndllisten laitteiden
turvallisuutta koskevien tietojen vaihtoa ja kehitetddn edelleen kansainvélisia
sdantelyohjeistoja, mikd kannustais hyvaksymédan téssa asetuksessa sdadettyd
terveyden ja turvalisuuden suojatasoa vastaavia saantéja myos muilla
lainkayttoalueilla.

Tassa asetuksessa noudatetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa tunnustetut periaatteet, erityisesti ihmisarvo, henkilokohtainen
koskemattomuus, henkilétietojen  suoja, taiteen ja tutkimuksen vapaus,
elinkeinovapaus ja omistusoikeus. Jasenvaltioiden olisi sovellettava tdtd asetusta
néiden oikeuksien ja periaatteiden mukaisesti.

Korkeatasoisen terveyden ja turvallisuuden yllapitdmiseksi komissiolle olisi siirrettava
valta hyvdksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti delegoituja sd8doksid, jotka koskevat yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten, teknisissid asiakirjoissa kéasiteltdvien seikkojen, EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja ilmoitettujen laitosten antamien todistusten
vahimmaissisallon, ilmoitettuihin laitoksiin  sovellettavien vahimmaisvaatimusten,
luokittelusdanttjen, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen ja  kliinista
suorituskykya koskevien tutkimusten hyvéksyntda varten toimitettavien asiakirjojen
mukauttamista teknologian kehittymiseen; UDI-jarjestelmén perustamista; in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen 188kinndllisten laitteiden ja tiettyjen talouden
toimijoiden rekisterdintia varten annettavia tietoja; ilmoitettujen laitosten
nimeamisestd ja valvonnasta perittavien maksujen tasoa ja rakennetta; julkisesti
saatavilla olevaa tietoa Kliinista suorituskykya koskevista tutkimuksista;
ennaltaehkéisevien terveydensuojelutoimien hyvaksymista EU-tasolla; Euroopan
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unionin vertailulaboratorioiden tehtavia ja niihin sovellettavia kriteereitéd seka niiden
antamista tieteellisista lausunnoista perittavien maksujen tasoa ja rakennetta.

On erityisen tarkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myos asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja sdadoksia
valmistellessaan ja | aatiessaan varmistettava, etté asianomaiset asiakirjat toimitetaan
Euroopan parlamentille ja neuvostolle yhtdaikaisesti, hyvissa goin ja
asianmukaisesti.
Jotta voidaan varmistaa taméan asetuksen yhdenmukainen taytantéonpano, komissiolle
olisi sirrettdva téytantdonpanovaltaa. Tata valtaa olisi kaytettava yleisista sdannoistéa
ja  periaatteista, joiden  mukaisesti  jasenvaltiot  valvovat  komission
taytantoonpanovallan kayttéa, 16 pavand helmikuuta 2011 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011%" mukaisesti.

Neuvoa-antavaa menettelya olisi sovellettava valmistgjalta vaadittavan turvallisuutta ja
suorituskykya koskevan tiivistelman tietoelementtien muodon ja ulkoasun
hyvaksymiseen, nimettyjen ilmoitettujen laitosten toimivallan méaérittelevien koodien
hyvaksymiseen ja myynnin esteettomyystodistusten mallien hyvaksymiseen, koska
nama saddokset ovat luonteeltaan vain menettelytapaan liittyvid, eika niilla ole
valitonta vaikutusta terveyteen ja turvallisuuteen unionin tasolla.

Komission olisi hyvéksyttava véalittomasti sovellettavia taytantéonpanosdadoksia
silloin, kun tédma on tarpeen asianmukaisesti perustelluissa erittéin Kiireellisissa
tapauksissa, jotka liittyvét sovellettavia vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyja
koskevan kansallisen poikkeuksen | agj entami seen unionin aluedlle
poikkeustapauksissa; jotka liittyvat komission kantaan sen osata, onko riskin
aiheuttavan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lagkinndlisen laitteen vuoksi
toteutettava kansallinen véliaikainen toimenpide tai kansalinen véliaikainen
ennaltaehkai seva terveydensuojelutoimi perusteltu; ja jotka liittyvét riskin aiheuttavan
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun 188kinnallisen laitteen vuoks toteutettavan
unionin toimenpiteen hyvaksymiseen.

Jotta talouden toimijat, ilmoitetut laitokset, jasenvaltiot ja komissio voivat mukautua
tdssa asetuksessa saadettyihin  muutoksiin, on asianmukaista sddtda riittévasta
siirtymaaj asta tétéd mukautumista ja sellaisia organisaatioon liittyvia jarjestelyja varten,
joita asetuksen asianmukainen soveltaminen edellyttdd. On erityisen tarkedd, ettd
soveltamispdivamaarddn mennessa nimetaan riittdva maéra ilmoitettuja laitoksia
uusien vaatimusten mukaisesti, jotta markkinoilla e syntyis pulaa in vitro

-diagnostiikkaan tarkoitetuista |88kinnallisista laittei sta.

Jotta varmistetaan joustava sSiirtyminen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
l&8kinndllisten laitteiden, asianomaisten talouden toimijoiden ja todistusten
rekisterdintiin, velvollisuutta toimittaa asianomaiset tiedot talla asetuksella
perustettuihin ~ unionin  tason  sdhkoisin  jarjestelmiin olis  sovellettava
kokonai suudessaan vasta 18 kuukauden kuluttua téaman asetuksen
soveltamispdivamédrastd. Taman dgirtymagan kuluessa pitdisi edelleen soveltaa
direktiivin 98/79/EY 10 artiklaa ja 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa. Pitéisi
kuitenkin katsoa, etté ne talouden toimijat ja ilmoitetut laitokset, jotka rekisterdityvét
asianomaisiin unionin tason sahkdisiin jarjestelmiin, noudattavat jasenvaltioiden
kyseisen direktiivin kyseisten séannosten nojalla hyvaksymia rekisterointivaatimuksia,
jotta valtetddn moninkertaiset rekisterdinnit.
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Olis kumottava direktiivi 98/79/EY sen varmistamiseksi, ett in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen 1a8kinnadllisten laitteiden markkinoille saattamiseen ja téhan liittyviin,
tdman asetuksen soveltamisalaan kuuluviin seikkoihin sovelletaan ainoastaan yhta
sdantokokonai suutta.

Jasenvaltiot elvét voi riittévalla tavalla saavuttaa tdman asetuksen tavoitetta eli in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen |a&kinndllisten laitteiden korkeiden laatu- ja
turvallisuusvaatimusten varmistamista ja samalla potilaiden, kayttdien ja muiden
henkil6iden terveyden ja turvallisuuden korkeatasoisen suojelun turvaamista, vaan se
voidaan toimenpiteiden lagjuuden vuoks saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten
unioni voi toteuttaa toimenpiteita Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa
vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhtedllisuusperiaatteen mukaisesti tassi asetuksessa e yliteta sitéd, mika on tarpeen
taman tavoitteen saavuttamiseks,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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| luku
Soveltamisala ja maaritelmét

1 artikla
Soveltamisala

Tassd asetuksessa vahvistetaan saannot, joita on noudatettava sellaisten, ihmisten
kayttoon suunniteltujen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen [&akinnallisten
laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lagkinndlisten laitteiden
lisdlaitteiden osalta, jotka saatetaan markkinoille tai otetaan k&yttéon unionissa.

Tassd asetuksessa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista |agkinndllisista laitteista ja
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen |&8kinnallisten laitteiden lisdlaitteista
kaytetddn jaljempandilmaisua’laitteet’.

Téta asetusta el sovelleta

a) yleiseen laboratoriokayttoon tarkoitettuihin tuotteisiin, ellei valmistaja ole
niiden ominaisuudet huomioon ottaen erityisesti tarkoittanut niita kaytettavaksi
in vitro -diagnosti sessa tutkimuksessa;

b) invasiivisin naytteenottolaitteisiin tai laitteisiin, jotka asetetaan suoraan
ihmiskeholle ndytteen ottamiseksi;

¢) korkeamman mittaustason vertailumateriaaeihin.

Laitteita, jotka eivét ole in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja |88kinnallisia laitteita
mutta joihin sisdltyy erottamattomana osana la8kinndllisista laitteista annetun
asetuksen (EU) N:o [Ref. of future Regulation on medical devices] 2 artiklassa
méadritelty 188kinnadllinen laite silloin kun ne saatetaan markkinoille tai kun niita
kaytetddn valmistajan ohjeiden mukaisesti, séannelldan talla asetuksella, edellyttéen,
ettd yhdistelman padasiallinen suunniteltu kayttotarkoitus on tdméan asetuksen
2 atiklan 2 dakohdassa tarkoitetun, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
laakinndllisen laitteen kayttotarkoitus. Asetuksen (EU) N:o [Ref. of future
Regulation on medical devices] liitteessdl vahvistettuja yleisia turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia on sovellettava l&&kinndlisen laitteen sen osan
turvallisuuteen ja suorituskykyyn, joka e ole in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
la&kinndllinen laite.

Tama asetus on direktiivin 2004/108/EY 1 artiklan 4 kohdassa ja direktiivin
2006/42/EY 3 artiklassa tarkoitettu unionin erityissdados.

Tama asetus e vaikuta neuvoston direktiivin 96/29/Euratom eik& neuvoston
direktiivin 97/43/Euratom soveltamiseen.

Tama asetus el vaikuta kansallisiin lakeihin, joissa vaaditaan, etté tiettyja laitteita voi
toimittaa alnoastaan |aékarin maérayksen perusteella.

Kun tassd asetuksessa viitataan jasenvaltioon, viittauksen katsotaan kasittavan myaos
jokaisen muun maan, jonka kanssa unioni on tehnyt sopimuksen, joka antaa
kyseiselle maalle j&senvaltion asemaa vastaavan aseman téta asetusta sovell ettaessa.
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2 artikla
Maaritel mat

Téassd asetuksessa sovel letaan seuraavia maaritelmi&:
Laitteita koskevat méaaritel mét:

1)

2)

3)

lagkinndlisella laitteella  tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, valinettd,
ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka vamistaja
on tarkoittanut kaytettévaksi ihmisilla, joko yksingén tai yhdistelming, seuraaviin
|&8ketieteellisiin tarkoituksiin:

—  sairauden diagnosointi, ehkaisy, tarkkailu, hoito tai lievitys,

— vamman ta toimintargjoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai
kompensointi,

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

—  hedelméittymisen séétely tai tukeminen,
—  eddlamainittujen tuotteiden desinfiointi tai sterilointi

jajoiden padasialista suunniteltua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon el saavuteta
farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin, mutta joiden suunniteltua
toimintaa voidaan téllaisilla keinoilla edistéa.

'in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla l&8kinndllisella laitteella tarkoitetaan
la&kinndllistd laitetta, joka on reagenssi, reagenssituote, kalibraattori,
vertallumateriaali, testipakkaus, instrumentti, laite, laitteisto, ohjelmisto tai
jarjestelma, jota kaytetddn joko yksin tai yhdessa muiden kanssa ja jonka vamistgja
on tarkoittanut kaytettavaks ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa
tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai paddasiallisena tarkoituksena on saada
ihmiskehosta otettujen ndytteiden, myos veren ja kudosten luovutusten, perusteella
tietoa

—  fysiologisestatai patologisestatilasta;
—  synnynnaisesta epamuodostumasta;
—  dttiudesta sairaudelle tai taudille;

—  turvallisuuden ja  yhteensopivuuden  maédrittamisekss  mahdollisten
vastaanottgjien kannalta;

- hoitovasteen tai hoitoreaktioiden ennustamiseksi;
—  hoitotoimenpiteiden méarittelemiseks tal tarkkailemiseksi.

Naytteenottoastioiden katsotaan olevan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
l&8kinndllisia laitteita. *Ndaytteenottoastiat’ ovat téssa asetuksessa laitteita, tyhjiolla
tai ilman tyhjiota, joiden nimenomainen tarkoitus niiden valmistggan mukaan on
sisdtéd ja sailyttdd ihmiskehosta otettuja ndytteita valittomasti ndytteenoton jakeen
in vitro -diagnostista tutkimusta varten;

"in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun 1&&kinndlisen laitteen lisilaitteella’ tarkoitetaan
tarviketta, joka e ole in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu 188kinnéllinen laite mutta
jonka sen valmistgja on nimenomaisesti tarkoittanut kytettévaks yhdessa yhden tai
useamman in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun |&8kinnallisen laitteen kanssa, jotta
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4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

kyseista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua |agkinndlista laitetta (kyseisia laitteita)
voitaisiin kdyttéaa suunnitellun kayttétarkoituksensa mukai sesti;

"itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jonka
valmistgja on tarkoittanut muiden kuin ammattilaisten kaytettavaksi,

'vieritestaudlaitteella’ tarkoitetaan laitetta, jota e ole tarkoitettu itse suoritettavaan
testaukseen, vaan joka on tarkoitettu laboratorioympériston ulkopuolella, yleensa
potilaan |ahellatai vieressa suoritettavaan testaukseen;

'laékehoidon ja diagnostiikan yhdistavala laitteella tarkoitetaan laitetta, joka on
nimenomaisesti tarkoitettu kohdennettua hoitoa varten soveltuvien potilaiden
valitsemiseen sellaisten potilaiden joukosta, joilla on aiemmin diagnosoitu sairaus tai
sairastumisalttius;

"geneerisella laiteryhnmall& tarkoitetaan sellaisten laitteiden kokonaisuutta, joilla on
sama tai vastaava suunniteltu kayttttarkoitus tai yhteista teknologiaa, minka vuoksi
ne voidaan luokitellayleisesti erityispiirteita kuvaamatta;

"kertakayttoisella laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jota on tarkoitus kdyttéaa vain yhdella
potilaalla yhden toimenpiteen aikana;

Y hteen toimenpiteeseen voi sisdltyd useita kadyttokertoja tai pitk&aikainen kayttod
samalla potilaalla.

"suunnitellulla kéayttotarkoituksella® tarkoitetaan kayttdd, johon laite on tarkoitettu
niiden tietojen mukaan, jotka vamistagja on antanut laitteen merkinndissa,
k&yttoohjeessa taikka mainos- tai myyntimateriaaleissatai ilmoituksissa;

'merkinndilléd  tarkoitetaan joko itse laitteessa, kunkin yksittdisen laitteen
pakkauksessa tai useita laitteita sisdltdvassa pakkauksessa olevia kirjoitettuja,
painettujatal graafisiatietoja;

"kayttbohjeilla tarkoitetaan valmistgian kayttgaa varten antamia tietoja, jotka
koskevat laitteen suunniteltua kayttotarkoitusta ja asianmukaista kayttoa seka
toteutettavia varotoimia;

'yksildllisella laitetunnisteella (Unique Device Identification, jajempéana "UDI’)
tarkoitetaan numero- tai kirjainsarjaa, joka perustuu kansainvalisesti hyvaksyttyihin
laitteiden tunnistus- ja koodausstandardeihin ja jonka avulla tietyt markkinoilla
olevat laitteet voidaan tunnistaa yksiselittei sesti;

Maaritelmét, jotka koskevat laitteiden asettamista saataville:

13)

14)

15)

"asettamisella saataville markkinoilla tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin
suorituskyvyn arviointiin tarkoitettu laite, toimittamista unionin markkinoille
liiketoiminnan yhteydessa jakelua tai kayttda varten joko maksua vastaan tai
maksutta;

"markkinoille saattamisella tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettu laite, aseftamista ensimmaista kertaa saataville unionin
markkinoilla;

'kayttoonottamisella®  tarkoitetaan vaihetta, jossa laite, joka on muu Kkuin

kaytettdvakss  ensimmaéistda  kertaa  unionin markkinoilla  suunnitellun
kayttotarkoituksensa mukai sesti;

Talouden toimijoita, kayttgjiaja erityisia prosesseja koskevat maéritel mét:
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16)

17)

18)

19)

20)
21)
22)

23)

'vamistgjala tarkoitetaan luonnollista henkiloa tai oikeushenkil6g, joka valmistaa
tal kunnostaa taysin laitteen taikka suunnitteluttaa, valmistuttaa tai kunnostuttaa
téysin laitteen ja markkinoi t&ta laitetta omalla nimell&an tai tavaramerkill&

Vamistagjan madritelmén yhteydessd tdysin  kunnostamisella tarkoitetaan jo
markkinoille saatetun tai kdyttéon otetun laitteen rakentamista kokonaan uudelleen
tai uuden laitteen vamistamista kaytetyista laitteista siten, etta laitteesta tulee taman
asetuksen mukainen, ja kunnostetun laitteen kayttoian alkamista uudelleen;

'valtuutetulla edustgjalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6a
tal oikeushenkildg, joka on saanut ja hyvaksynyt valmistgjan antaman kirjallisen
toimeksiannon hoitaa valmistgjan puolesta tietyt tehtévéat sille tdman asetuksen
nojalla kuuluvien velvoitteiden osalta;

"'maahantuojalla tarkoitetaan  unioniin  sijoittautunutta  luonnollista  tai
oikeushenkil6gd, joka saattaa kolmannesta maasta tuodun laitteen unionin
markkinoille;

'jakelijalla’  tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil6a tai
oikeushenkil6g, joka asettaa laitteen saataville markkinoilla, mutta joka e ole
vamistajatai maahantuoja;

"talouden toimijoilla’ tarkoitetaan valmistgaa, valtuutettua edustgjaa, maahantuojaa
jajakelijag;

"terveysalan laitoksella’ tarkoitetaan organisaatiota, jonka padasialisena tehtdvana
on potilaiden hoitaminen tai kansanterveyden edistaminen;

'kayttgjalla  tarkoitetaan terveydenhuollon ammattilaisia tai  muita kuin
ammattikaytt&ig, jotka kayttavat laitetta;

"'muulla kuin ammattikayttgala tarkoitetaan henkildd, jolla ei ole muodollista
koulutusta asianomai sella terveydenhuollon alallatai |88ketieteen dalla;

V aatimustenmukai suuden arviointia koskevat maaritel mét:

24)

25)

26)

27)

"vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla tarkoitetaan menettelya sen osoittamiseks,
tayttyvatko laitetta koskevat tdman asetuksen vaatimukset;

"vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella® tarkoitetaan elintd, joka suorittaa
kolmantena osapuolena vaatimustenmukai suuden arviointitoimia, kuten kalibrointia,
testausta, sertifiointiajatarkastuksia;

"ilmoitetulla laitoksella® tarkoitetaan taman asetuksen mukaisesti nimettya
vaatimustenmukai suuden arviointilaitosta;

' CE-vaatimustenmukai suusmerkinnal l& tai ' CE-merkinndll&@ tarkoitetaan merkint&a,
jolla valmistgja osoittag, etta laite on tassd asetuksessa ja muussa sovellettavassa
merkinnan kiinnittdmista koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsdadanndssa
asetettujen sovellettavien vaatimusten mukainen,

Kliinista tutkimusnayttoa koskevat maaritel mat:

28)

29)

"kliinisella  tutkimusnaytoll& tarkoitetaan tietoja, jotka tukevat tietedlista
validiteettia ja vahvistavat laitteen suorituskyvyn siina kayt6ssa, johon valmistaja on
sen tarkoittanut;

"analyytin tieteellisella validiteetilla tarkoitetaan analyytin ja kliinisen tilan tai
fysiologisen tilan véalista yhteyttg;
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30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

39)

39)

40)

41)

42)

43)

"laitteen suorituskyvyll& tarkoitetaan laitteen kykyd saavuttaa valmistgan
ilmoittama kayttttarkoitus. Se koostuu analyyttisesta suorituskyvysta ja tapauksen
mukaan kliinisesta suorituskyvystd, joiden avulla laitteen suunniteltu kayttétarkoitus
toteutuu;

"analyyttisella suorituskyvyll& tarkoitetaan laitteen kykya havaita ta mitata
asianmukaisesti tietty analyytti;

"Kliinisella suorituskyvyll& tarkoitetaan laitteen kykya tuottaa tuloksia, jotka
korreloivat tietyn kliinisen tilan tai fysiologisen tilan kanssa kohdepopulaation ja

"Kliinista suorituskykya koskevalla tutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, joka
suoritetaan laitteen kliinisen suorituskyvyn toteamiseksi tai vahvistamiseks;

"Kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelmalla’ tarkoitetaan
asiakirja-aineistoa, jossa esitetdan kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen
perustelut, tavoitteet, koeasetelma ja ehdotettu analyysi, menetelmét, seuranta,
toteutus ja kirjaaminen;

"suorituskyvyn arvioinnilla tarkoitetaan tietojen arviointia ja analysointia laitteen
analyyttisen ja soveltuvissa tapauksissa Kliinisen suorituskyvyn toteamiseks tai
tarkistamiseksi;

"suorituskyvyn arviointiin  tarkoitetulla laitteella tarkoitetaan laitetta, jonka
valmistagja on tarkoittanut yhteen tai useampaan suorituskyvyn arviointitutkimukseen
Kliinisessd laboratoriossa tai muussa soveltuvassa valmistgian tilojen ulkopuolisessa
tilassa. Laitteita, jotka on tarkoitettu tutkimuskayttéon ilman |88ketietedlista
tavoitetta, el pideta suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuina laitteina;

"kliinista suorituskykya koskevalla interventiotutkimuksella tarkoitetaan kliinista
suorituskykyé koskevaa tutkimusta, jonka testitulokset voivat vaikuttaa
hoitosuunnitelmiin  jaltai jonka testituloksia voidaan hyddyntda hoidon
suuntaami sessa;

"diagnostisella spesifisyydelld tarkoitetaan laitteen kykya tunnistaa tiettyyn
sairauteen tai tautiin liittyvan merkkiaineen esiintyméttémyys,

"diagnostisella herkkyydell& tarkoitetaan laitteen kykya havaita tiettyyn sairauteen
tai tautiin liittyvan merkkiaineen esiintyminen;

"ennustearvolla tarkoitetaan todenndkoisyyttd, jonka mukaan henkil6lld, joka saa
positiivisen tuloksen laitteella suoritetusta testistd, on tietty tutkittavana oleva
sairaus, tai henkildl1&, joka saa negatiivisen tuloksen laitteella suoritetusta testista, ei
ole tiettya sairautta;

"positiivisella ennustearvolla tarkoitetaan laitteen kykya erotella oikeat positiiviset
tulokset védrista positiivisista tuloksista tietyn ominaisuuden osata tietyssd
popul aati 0ssa;

"negatiivisella ennustearvolla tarkoitetaan laitteen kykya erotella oikeat negatiiviset
tulokset védrista negatiivisista tuloksista tietyn ominaisuuden osalta tietyssa
popul aati 0ssa;

"uskottavuussuhteella’ tarkoitetaan todenndkoisyyttd, jonka mukaan tietty tulos on
odotettavissa sellaisen yksilon tapauksessa, jolla on tutkittava kliininen tila tai

tapauksessa, jolla el ole kyseista kliinista tai fysiologistatilaa;
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44)

45)

46)

47)

48)

"kalibraattorilla ja vertailumateriaalilla tarkoitetaan ainetta, materiaalia tai tuotetta,
jonka valmistgja on tarkoittanut joko mittausten vastaavuuksien maarittamiseen tai
laitteen suunnitellun kayttotarkoituksen mukaisen kdytén yhteydessd tapahtuvaan
suorituskyvyn ominai suuksien toteamiseen;

'toimeksiantgjalla’ tarkoitetaan henkil6d, yritystd, laitosta tai organisaatiota, joka
vastaa kliinistda suorituskykyd koskevan tutkimuksen aloittamisesta ja
hallinnoi misesta;

"haittatapahtumalla’  tarkoitetaan tutkittaville, kayttdjille tai muille henkildille
kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen yhteydessa aiheutunutta haitallista
| &8ketieteel lista tapahtumaa, ei-toivottua sairautta tai vammaa tai haitallisia kliinisia
oireita, poikkeava laboratoriotulos mukaan luettuna, riippumeatta siitg, liittyvatké ne
suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuun laitteeseen;

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

— kuolema,

—  tutkittavan terveydentilan vakava heikkeneminen, joka on johtanut johonkin
Seuraavista:

i)  hengenvaaran aiheuttava sairaus tai vamma,

i) kehon rakenteeseen tai toimintaan kohdistuva pysyva haitta,

iii) sairaalahoito tai sairaalahoidon jatkaminen,

Iv) |&&ketieteellinen tai kirurginen toimenpide hengenvaaran aiheuttavan

sairauden tai vamman taikka kehon rakenteeseen tai toimintaan
kohdistuvan pysyvan haitan ehkai semiseks,

—  skion vaaratilanne, sikion kuolema taikka synnynndinen anomalia tai
epamuodostuma.

"laitteen virheellisyydell& tarkoitetaan suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen
tunnistetiedoissa, laadussa, kestévyydessd, luotettavuudessa, turvallisuudessa tai
suorituskyvyssa esiintyvaa puutetta, mukaan luettuina toimintahairio, kayttovirheet
tal puutteet val mistajan antamissa tiedoissa;

V aaratilannej arj estel mada ja markkinaval vontaa koskevat maaritel mét:

49)

50)

51)

52)

"palautusmenettelyll& tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on
saada |oppukayttgjien saataville jo asetettu laite takaisin;

"markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena
on estéa toimitusketjussa olevan laitteen asettaminen saataville markkinoilla
jatkossa;

'vaaratilanteella  tarkoitetaan  markkinoilla  saataville  asetetun  laitteen
ominaisuuksien tai suorituskyvyn héiriita tai heikkenemistd, puutteita valmistajan
antamissa tiedoissa ja ennakoimattomia ei-toivottuja vaikutuksia;

'vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan vaaratilanteita, jotka suoraan tai valillisesti
johtivat, olisivat saattaneet johtaatai saattaisivat johtaa johonkin seuraavista:

- potilaan, kayttgan tai muun henkilon kuolema,

— vdiakainen tai pysyva potilaan, kdyttgjan tai muun henkilon terveydentilan
vakava heikkeneminen,
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53)

54)

55)

56)

—  vakavauhka kansanterveydelle;

"korjaavalla toimenpiteell& tarkoitetaan toimenpidettd, joka toteutetaan mahdollisen
tai todellisen poikkeaman tai muun ei-toivotun tilanteen syyn poistamiseks;

"kayttoturvallisuutta korjaavalla toimenpiteel |8 tarkoitetaan korjaavia toimenpiteita,
jotka valmistga toteuttaa teknisista ta |adketieteellisistd syistd estddkseen
markkinoille saataville asetettuun laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen riskin
tai vahentddkseen tata riskig;

"kayttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella tarkoitetaan valmistajan kayttgjille tai
asiakkaille lahettdm&a tiedotetta, joka koskee Kkayttbturvallisuutta korjaavaa
toimenpidettd;

"markkinavalvonnalla tarkoitetaan viranomaisten toimintaa tai toimenpiteitd sen
varmistamiseksi, etta  tuotteet ovat asiaa koskevassa unionin
yhdenmukaistamislainsééddannssa  sdadettyjen vaatimusten mukaisia evaka
vaaranna terveyttd, turvallisuutta tai muita yleisten etujen suojeluun liittyvia
seikkoja;

Standardegja ja muita teknisia eritelmia koskevat maaritel mét:

57)

58)

'yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan asetuksen (EU) N:o [Ref. of future
Regulation on European standardisation] 2 artiklan 1 kohdan c aakohdassa
maériteltya eurooppal aista standardia;

'yhteisella teknisella eritelmélld tarkoitetaan sellaista muuta asiakirjaa kuin
standardia, jossa maarétdan tekniset vaatimukset, joiden avulla voidaan tayttda
laitteeseen, prosessiin tai jarjestelmédan sovellettavat oikeudelliset vaatimukset.

3artikla
Tuotteiden sdantelyasema

Komissio voi jésenvation pyynnosta tai omasta aloitteestaan méadritella
taytantoonpanosaadoksillg, kuuluuko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhmain
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen l&8kinnédllisten laitteiden ta in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen |a&kinnallisten laitteiden lisdlaitteiden maaritelmiin.
Nama taytantéonpanosdadokset hyvaksytddn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Komissio varmistaa, etta jasenvaltiot vaihtavat tuotteen, tuoteluokan tai tuoteryhman
séantelyaseman méadrittelemiseks  asiantuntemusta in  vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen l&&kinndllisten laitteiden, la&kinndlisten laitteiden, l&a8kkeiden,
ihmiskudosten ja -solujen, kosmeettisten valmisteiden, biosidien, elintarvikkeiden ja
tarvittaessa muiden tuotteiden aoilla
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L aitteiden asettaminen saataville, talouden toimijoiden velvoitteet,

F

CE-merkintda, vapaa litkkuvuus

4 artikla
Markkinoille saattaminen ja kayttoonotto

Laite voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kayttbon anoastaan, jos se
asianmukaisesti toimitettuna ja asennettuna, huollettuna ja suunnitellun
kayttotarkoituksensa mukaisesti kéytettyna on tdman asetuksen mukainen.

Laitteen on taytettavd sSihen sovellettavat yleiset turvalisuus ja
suorituskykyvaatimukset ottaen huomioon sen suunniteltu kayttotarkoitus. Yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset vahvistetaan liitteessal.

Yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen osoittamisen on
perustuttava 47 artiklan mukaiseen kliiniseen tutkimusnayttoon.

Mikdli laitteet valmistetaan ja kéytetéén yhdessa ja samassa terveysalan laitoksessa,
katsotaan, etté kyse on kayttoonotosta.

Paitsi 59 artiklan 4 kohtaa, tdman asetuksen vaatimuksia ei sovelleta liitteessa VI
vahvistettujen sadantojen mukaisesti luokkiin A, B ja C luokiteltuihin laitteisiin, jotka
valmistetaan ja kéytetéén yhdessd ja samassa terveysalan laitoksessa, edellyttéen, etté
vamistus ja  kayttd6  tapahtuvat  terveysalan  laitoksen  yhtendisen
laadunhallintgjérjestelméan puitteissa ja ettd terveysalan laitos noudattaa standardia
EN ISO 15189 tai muuta vastaavaks tunnustettua standardia. Jasenvaltiot voivat
vaatia terveysalan laitosta esittdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle [uettelon niiden
aluedla vamistetuista ja kaytetyista téllaisista laitteista ja edellyttda, etté kyseisten
laitteiden valmistukseen ja kayttdon sovelletaan turvallisuutta koskevia
lisdvaatimuksia.

Liitteessa VI vahvistettujen sdantdjen mukaisesti luokkaan D luokiteltujen laitteiden
on taytettédva tdman asetuksen vaatimukset, vaikka ne valmistettaisiin ja kaytettaisiin
yhdessa ja samassa terveysalan laitoksessa. Kyseisiin laitteisiin e kuitenkaan
sovelleta 16 artiklassa vahvistettuja CE-merkintéd koskevia sddnnoksia ja 21—
25 artiklassa tarkoitettuja vaatimuksia.

Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joilla

muutetaan tai téydennetdan liitteessdl vahvistettuja yleisia turvalisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia, mukaan luettuina valmistajan antamat tiedot.

5 artikla
Etamyynti

Laitteen, joka tarjotaan unioniin sijoittautuneelle luonnolliselle henkildlle tai
oikeushenkildlle direktiivin  98/34/EY lartiklan 2kohdassa maariteltyjen
tietoyhteiskunnan pavelujen avulla, on oltava taman asetuksen mukainen
viimeistaan silloin, kun laite saatetaan markkinoille.

Laitteen, jota e saateta markkinoille mutta jota kéytetdan liiketoiminnan yhteydessa
diagnostisen tal terapeuttisen palvelun tarjoamiseks unioniin gijoittautuneelle
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luonnolliselle henkildlle tai oikeushenkilolle direktiivin 98/34/EY 1 artiklan
2kohdassa médriteltyjen tietoyhteiskunnan palvelujen avulla tai  muun
viestintévalineen avulla, on oltava tdéman asetuksen mukainen, sanotun kuitenkaan
rgjoittamatta terveydenhuoltoalan ammatin harjoittamista koskevan kansallisen
lainsd&dannon soveltamista.

6 artikla
Yhdenmukai stetut standardit

Laitteita, jotka ovat sellaisten asiaa koskevien yhdenmukaistettujen standardien tai
niiden osien mukaisia, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa, on pidettava niiden tdmén asetuksen vaatimusten mukaising, jotka kyseiset
standardit tai niiden osat kattavat.

Ensmmaistd alakohtaa on sovellettava myds jarjestelméda tai prosessia koskeviin
vaatimuksiin, jotka talouden toimijoiden tai toimeksiantajien on taytettava taman
asetuksen  mukaisesti, mukaan luettuina vaatimukset, jotka koskevat
laadunhallintajérjestelmad, riskinhalintaa, markkinoille saattamisen jalkeista
valvontaa koskevaa suunnitelmaa, Kliinista suorituskykya koskevia tutkimuksia,
kliinisté tutkimusnayttod tai markkinoille saattamisen jalkeista seurantaa.

Viittaus yhdenmukaistettuihin standardeihin kéasittéd myos Euroopan farmakopean
monografiat, jotka on hyvaksytty Euroopan farmakopean laatimista koskevan
yleissopimuksen mukai sesti.

7 artikla
Yhtei set tekniset eritel mét

Silloin  kun yhdenmukaistettuja standardeja e ole tai jos asiaa koskevat
yhdenmukaistetut standardit eivét ole riittéavid, komissiolle siirretéén valta hyvaksya
yhteisiéa teknisid eritelmia jotka koskevat liitteessd|l vahvistettuja yleisia
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, liitteessall vahvistettuja teknisia
asiakirjoja ta liitteessa X1l vahvistettuja kliinisté tutkimusndyttod ja markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa. Yhteiset tekniset eritelmdt hyvaksytaén
taytantoonpanosdadoksilla 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Edella 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten teknisten eritelmien mukaisia laitteita on
pidettava niiden taman asetuksen vaatimusten mukaisinag, jotka kyseiset yhteiset
tekniset eritelmét tai niiden osat kattavat.

Vamistgien on noudatettava yhteisia teknisa eritelmid, elleivét ne kykene
asianmukaisesti perustelemaan sellaisten ratkaisujen  kayttdonottoa, joilla
varmistetaan vahintadan vastaava turvallisuuden ja suorituskyvyn taso.

8 artikla
Valmistajan yleiset velvoitteet

Vamistgjien on saattaessaan laitteita markkinoille tai ottaessaan niita kayttoon
varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja valmistettu taman asetuksen vaatimusten
mukai sesti.
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Vamistgien on laadittava tekniset asiakirjat, joiden perusteella on voitava arvioida,
onko laite tdmén asetuksen vaatimusten mukainen. Teknisissa asiakirjoissa on oltava
liitteessa |1 vahvistetut osat.

Siirretddan komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joilla
muutetaan tai taydennetddn liitteessall vahvistettuja teknisten asiakirjojen osia
teknologian kehittymisen perusteella.

Kun laitteen vaati mustenmukai suus on osoitettu sovellettavan
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn seurauksena, laitteiden — lukuun
ottamatta suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja laitteita — valmistgjien on laadittava
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus 15 artiklan mukaisesti ja varustettava laite CE-
vaatimustenmukai suusmerkinnalla 16 artiklan mukaisesti.

Vamistgjien on pidettéva tekniset asiakirjat, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja
soveltuvissa tapauksissa jéljennts 43 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta
todistuksesta ja sen mahdollisista lisdyksista toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
véhintdédn  viiden  vuoden gan  Sit4  kun  viimeinen  Kkyseisen
vaatimustenmukai suusvakuutuksen piiriin kuuluva laite on saatettu markkinoille.
Mikali tekniset asiakirjat ovat lagjoja tai niita séilytetéan eri tiloissa, valmistagjan on
toimivaltaisen viranomaisen pyynndsta toimitettava teknisten asiakirjojen tiivistelma
jaannettava pyynnosta mahdollisuus tarkastella kaikkia teknisid asiakirjoja.

Vamistgjien on varmistettava, etta kaytdssa on menettelyt sen varmistamiseksi, etta
sarjatuotanto tayttaa tdman asetuksen vaatimukset. Muutokset tuotteen suunnittelussa
tal ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai yhteisissa
teknisissa eritelmissa, joihin ndhden tuotteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on
otettava asianmukaisesti huomioon. Laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettuja laitteita — valmistgien on perustettava ja pidettava gan
tasalla laitteen riskiluokitukseen ja tyyppiin suhteutettu laadunhallintajarjestelma,
joka kohdistuu ainakin seuraaviin seikkoihin:

a)  johdon vastuu;

b) resursshalinta, mukaan luettuina toimittgjien ja alihankkijoiden valinta ja
vavontg;

C) tuotteen toteutus;

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

Laitteiden vamistgien on perustettava ja pidettavd gan tasalla laitteen
riskiluokitukseen ja tyyppiin suhteutettu jarjestelméllinen menettely markkinoille
saatetuista tai kayttéon otetuista laitteista saatujen kokemusten kerdgdmiseks ja
tarkastelemiseks ja korjaavien toimenpiteiden soveltamiseksi tarvittaessa,
jadjempana 'markkinoille saattamisen jakeistd valvontaa koskeva suunnitelma’.
Markkinoille saattamisen jadkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa on
vahvistettava menettely laitteeseen liittyvia vaaratilanne-epéilyja koskevien
terveydenhuollon ammattilaisilta, potilailta ja kaytt§ilta saatavien valitusten ja
raporttien kerd@miseksi, kirjaamiseks ja tutkimiseksi, rekisterin pitéamiseks
vaatimustenvastaisista tuotteista, tuotteiden palautusmenettelyistd ja markkinoilta
poistamisista seka markkinoille saatettujen laitteiden otantatestausten suorittamiseksi
silloin, kun tat& pidetédéan laitteen luonteen perusteella asianmukaisena. Liitteessa X||
olevan B osan mukaisen markkinoille saattamisen jakeistd seurantaa koskevan
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suunnitelman on oltava osa markkinoille saattamisen jélkeista valvontaa koskevaa
suunnitelmaa. Jos markkinoille saattamisen jalkeisté seurantaa ei pidetéa tarpeellisena,
tama on asianmukaisesti perusteltava ja osoitettava asiakirjoin markkinoille
saattamisen jalkeisté valvontaa koskevassa suunnitel massa.

Jos markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan yhteydessi havaitaan korjaavan
toimenpiteen tarve, valmistajan on toteutettava asianmukai set toimenpiteet.

Valmistajien on varmistettava, etté laitteen mukana on liitteessal olevan 17 kohdan
mukaisesti annettavat tiedot jollakin unionin virallisella kielelld, jota aiottu kayttga
ymmaértéa helposti. Kieli tai kielet, joilla vamistajan antamat tiedot on esitettava,

Saataville.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja vieritestaudaitteiden osalta
liitteessA| olevan 17 kohdan mukaisesti annettavat tiedot on toimitettava sen

jasenvaltion kielellatai kielillg, jossalaite saavuttaa aiotun kayttg ansa.

Vamistgjien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, etta niiden markkinoille
sagttama laite e ole taman asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymaétta
toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen tuotteen saattamiseksi
vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseks markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jérjestdmiseksi. Niiden on tiedotettava asiasta jakelijoille ja
soveltuvissa tapauksissa valtuutetulle edustagjall e.

Vamistgiien on perustellusta pyynnostd annettava toimivaltaiselle viranomaiselle
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi, unionin viralisella kielellg jota kyseinen viranomainen helposti
ymmartdd. Niiden on tehtédva kyseisen viranomaisen kanssa taman pyynnosta
yhteisty6td korjaavissa toimenpiteissd, joilla poistetaan niiden markkinoille
saattamien tai kayttoon ottamien laitteiden aiheuttamat riskit.

Jos vamistgja suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitteensa toisella oikeushenkil 6114 tai
luonnollisella henkildllg, kyseisen henkilon tunnistetiedot on toimitettava osana
23 artiklan mukaisesti toimitettaviatietoja.

9 artikla
Valtuutettu edustaja

Mikali sellaisen laitteen valmistgjalla, joka saatetaan unionin markkinoille tai jossa
on CE-merkinta vaikkei sitd saateta unionin markkinoille, e ole rekisterditya
toimipaikkaa jasenvaltiossa tai vamistgja e harjoita asianomaista toimintaa
jasenvaltiossa olevassa rekisterdidyssa toimipaikassa, tdman on nimettéva itselleen
yksi valtuutettu edustgja.

Nimedminen on voimassa vasta kun valtuutettu edustgja on hyvéksynyt sen
kirjallisesti, ja sen on kasitettava ainakin kaikki samaan geneeriseen laiteryhmaén
kuuluvat laitteet.

Vatuutetun edustgjan on suoritettava tehtéavét, jotka tdsmennetddn vamistgan ja
valtuutetun edustajan yhteisesti sopimassa toimeksiannossa.

Toimeksiannossa on sallittava ja vaadittava, ettd valtuutettu edustgja suorittaa
ainakin seuraavat tehtavét toimeksiannon piiriin kuuluvien laitteiden osata:
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a) pitéd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tekniset asiakirjat, EU-
vaatimustenmukai suusvakuutuksen ja soveltuvissa tapauksissa jaljennoksen
43 artiklan  mukaisesti annetusta asianomaisesta todistuksesta ja sen
mahdollisista lisdyksista 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ajanjakson gjan;

b) antaa toimivaltaisen viranomaisen perustellusta pyynnosta kyseiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
laitteen vaati mustenmukai suuden osoittamiseksi;

c) tekee toimivaltaisten viranomaisten kanssa yhteisty6ta korjaavien
toimenpitei den toteuttamisessa laitteiden aiheuttamien riskien poistamiseksi;

d) tiedottaa viipymétta valmistajalle terveydenhuollon ammattilaisilta, potilailtaja
kayttgjilta saaduista valituksista ja raporteista, jotka koskevat toimeksiannon
piiriin kuuluviin laitteisiin liittyvia vaaratilanne-epéilyj &;

€)  paittda toimeksiannon, jos valmistgja toimii vastoin tdman asetuksen mukaisia
velvoitteitaan.

Jotta valtuutettu edustaja voi suorittaa tassi kohdassa mainitut tehtavét, valmistajan
on vahintdan varmistettava, etté valtuutetulla edustgjalla on pysyvasti véliton padsy
tarvittaviin asiakirjoihin yhdella unionin viralisista kielista

4, Edella olevassa 3 kohdassa tarkoitettuun toimeksiantoon ei saa sisdltya 8 artiklan 1,
2, 5, 6, 7 ja 8 kohdassa sé&dettyjen valmistajan velvoitteiden siirtaminen.
5. Vatuutetun edustgjan, joka péadattéa toimeksiannon 3kohdan e alakohdassa

tarkoitetuin perustein, on viipymétta tiedotettava toimeksiannon paattamisesta ja
paattamisen syista sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon edustaja on
gjoittautunut, ja soveltuvissa tapauksissa ilmoitetulle laitokselle, joka osallistui
laitteen vaatimustenmukai suuden arviointiin.

6. Kun téssa asetuksessa viitataan sen jasenvaltion toimivaltai seen viranomaiseen, jossa
vamistgjalla on rekisterdity toimipaikka, viittauksen katsotaan tarkoittavan sen
jasenvaltion toimivaltaista viranomaista, jossa on 1 kohdassa tarkoitetun valmistagjan
nimeaman valtuutetun edustajan rekisterdity toimipaikka.

10 artikla
Valtuutetun edustajan vaihtaminen

Valtuutetun edustgjan vaihtamista koskevat yksityiskohtaiset sdannét on méariteltdva
selkeasti valmistgian, tehtavastd poistuvan valtuutetun edustajan ja tehtavddn astuvan
valtuutetun edustgan valisessa sopimuksessa. Tassa sopimuksessa on kasiteltava ainakin
Seuraavat seikat:

a) pdvamddra, jona tehtdvasta poistuvan valtuutetun edustgan toimeksianto

paattyy, sekd paivamédrg, jona tehtdvédn astuvan valtuutetun edustgjan
toimeksianto alkaa;

b) paivamaara, johon saakka tehtavastd poistuva valtuutettu edustgja voidaan
mainita val mistajan antamissa tiedoissa, my6s mainosmateriaalissa;

c) asakirjojen siirtaminen; mukaan luettuina salassapitoa koskevat seikat ja
omistusoi keudet;

d) tehtdvasta poistuvan vatuutetun edustgjan  velvollisuus  toimittaa
toimeksiannon péattymisen jalkeen eteenpdin valmistgale tai tehtdvadn

35

o



F

astuvalle valtuutetulle edustajall e terveydenhuollon ammattilaisilta, potilailtaja
kayttgjilta saadut valitukset ja raportit, jotka koskevat niihin laitteisiin liittyvia
vaaratilanne-epéilyj4, joita valtuutetuksi edustgjaksi nimeaminen koski.

11 artikla
Maahantuojien yleiset velvoitteet

Maahantuojat saavat saattaa unionin markkinoille ainoastaan sellaisia laitteita, jotka
ovat tdman asetuksen mukaisia

Ennen kuin laite saatetaan markkinoille, maahantuojien on varmistettava,

a) etta vamistga on suorittanut asianmukaisen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn;

b) ettavamistgaon nimennyt valtuutetun edustajan 9 artiklan mukaisesti;

c) etta vamistga on laatinut EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksen ja tekniset
asiakirjat;
d) ettalaite on varustettu vaadittavalla CE-vaatimustenmukai suusmerkinnal 1 §;

€) ettd laitteessa on taman asetuksen mukaiset merkinné ja sen mukana on
vaaditut kayttoohjeet ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus;

f)  ettd vamistga on soveltuvissa tapauksissa antanut laitteelle yksildllisen
laitetunnisteen 22 artiklan mukai sesti.

Mikali maahantuoja katsoo tai maahantuojalla on syyta uskoa, etté laite ei ole tdman
asetuksen vaatimusten mukainen, se e saa saattaa laitetta markkinoille ennen kuin
laite on saatettu vaatimusten mukaiseksi. Mikéali laite aiheuttaa riskin, maahantuojan
on tiedotettava asiasta vamistgjale ja taman valtuutetulle edustgjale seka sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon maahantuoja on sijoittautunut.

Maahantuojien on ilmoitettava laitteessa, sen pakkauksessa tai laitteen mukana
Sseuraavassa asiakirjassa nimensd, rekisterbity toiminimensa tai rekisterity
tavaramerkkinsa sekd rekisterdidyn toimipaikkansa osoite, jossa ne ovat
tavoitettavissa ja josta niiden sijainti voidaan todentaa. Niiden on varmistettava, ettei
lisdmerkinndilla peiteta valmistajan merkinnoissa antamiatietoja.

Maahantuojien on varmistettava, etta laite on rekisterdity séhkoiseen jarjestelmaan
23 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Maahantuojien on varmistettava, etta sind ailkana, jona laite on niiden vastuulla,
varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivdt vaaranna laitteen vaatimustenmukaisuutta
liitteessa | vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten suhteen.

Laitteen aheuttamien riskien perusteella aheellisks katsotuissa tapauksissa
maahantuojien on potilaiden ja kéyttdjien terveyden ja turvallisuuden suojaamiseksi
suoritettava otantaan perustuvia markkinoille saatettujen laitteiden testejd, tutkittava
valituksia ja pidettéva rekisteria valituksista, vaatimustenvastaisista tuotteista ja
tuotteiden palautusmenettelyista ja markkinoilta poistamisista seka tiedotettava tasta
seurannasta valtuutetulle edustajalle ja jakelijoille.

Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, etta niiden markkinoille
sagttama laite e ole tdmén asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymétta
tiedotettava asiasta valmistgjalle ja tdman valtuutetulle edustajalle ja asianmukaisissa
tapauksissa toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen
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saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sita
koskevan paautusmenettelyn jarjestamiseksi. Mikdi laite aiheuttaa riskin,
maahantuojien on lisaksi viipyméita tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen saataville, ja
soveltuvissa tapauksissa ilmoitetulle laitokselle, joka antoi kyseiselle laitteelle
todistuksen 43 artiklan mukaisesti, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastai suudesta ja toteutetui sta korjaavista toimenpitei sta.

Maahantuojien, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattilaisilta, potilailta ja
kayttgjilta valituksia ja raportteja, jotka koskevat niiden markkinoille saattamiin
laitteisiin liittyvia vaaratilanne-epéilyjd, on viipymétta toimitettava nama tiedot
eteenpan valmistgjale jataman valtuutetulle edustajalle.

Maahantuojien on 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun gjanjakson gjan pidettava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen  jdjennés  markkinavalvontaviranomaisten
saatavilla ja varmistettava, ettd tekniset asiakirjat ja soveltuvissa tapauksissa
jadjenntés 43 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta todistuksesta ja sen
mahdollisista lisdyksisté voidaan antaa pyynnosta kyseisten viranomaisten saataville.
Maahantuoja ja kyseisen laitteen osalta valtuutettu edustgja voivat kirjallisessa
toimeksiannossa sopia tdman velvoitteen siirtémisesta valtuutetulle edustajalle.

Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen pyynnosta annettava
kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen tuotteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Taman velvoitteen katsotaan tulleen
taytetyksi, kun kyseisen laitteen osalta valtuutettu edustaja toimittaa vaaditut tiedot.
Maahantuojien on tehtdva toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa taman
pyynnosta yhteisty6ta toimissa, joilla poistetaan niiden markkinoille saattamien
tuotteiden aiheuttamat riskit.

12 artikla
Jakelijoiden yleiset velvoitteet

Kun jakelijat asettavat laitteen saataville markkinoilla, niiden on noudatettava
asiaankuuluvaa huol ellisuutta sovellettavien vaatimusten suhteen.

Ennen kuin laite asetetaan saataville markkinoilla, jakelijoiden on tarkistettava, etta
Seuraavat vaatimukset tayttyvat:

a) tuote on varustettu vaadittavalla CE-vaatimustenmukai suusmerkinndllg;
b) tuotteen mukana on valmistgjan 8 artiklan 7 kohdan mukaisesti antamat tiedot;

c) vamistaga on noudattanut 22 artiklassa ja mahdollinen maahantuoja on
noudattanut 11 artiklan 3 kohdassa sdadettyja vaatimuksia.

Mikali jakelija katsoo tai jakelijalla on syyté uskoa, etta laite el ole tdmén asetuksen
vaatimusten mukainen, se e saa asettaa laitetta saataville markkinoilla ennen kuin
laite on saatettu vaatimusten mukaiseksi. Mikdli laite aiheuttaa riskin, jakelijan on
tiedotettava asiasta valmistgjalle ja soveltuvissa tapauksissa tdman valtuutetulle
edustgjalle ja maahantuojalle seké sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon jakelija on sijoittautunut.

Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona laite on niiden vastuulla,
varastointi- tai kuljetusolosuhteet elvdt vaaranna laitteen vaatimustenmukaisuutta
liitteessa | vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten suhteen.
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Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd niiden markkinoilla
saataville asettama laite e ole tdman asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymaétta
tiedotettava asiasta valmistgjalle ja soveltuvissa tapauksissa taman valtuutetulle
edustgjalle ja tuojalle sekad varmistettava, etta tarvittavat korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kyseisen laitteen saattamiseks vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan paautusmenettelyn jarjestamiseksi aiheelliseks
katsotuissa tapauksissa. Mikéli laite aiheuttaa riskin, niiden on my6s viipymatta
tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne
ovat asettaneet laitteen saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastai suudesta ja toteutetui sta korjaavista toimenpitei sta.

Jakelijoiden, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattilaisilta, potilailta ja
kayttgjilta valituksia ja raporttegja, jotka koskevat niiden markkinoilla saataville
asettamiin laitteisiin liittyvia vaaratilanne-epéilyja, on viipymétta toimitettava nama
tiedot eteenpdin vamistgalle ja soveltuvissa tapauksissa téaman valtuutetulle
edustgjalle.

Jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta annettava kyseiselle
viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen laitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Taman velvoitteen katsotaan tulleen
taytetyksi, kun kyseisen laitteen osalta valtuutettu edustgja toimittaa vaaditut tiedot
soveltuvissa tapauksissa. Jakelijoiden on tehtava kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kanssa néaiden pyynnosta yhteisty6té toimissa, joilla poistetaan niiden
markkinoilla saataville asettamien laitteiden aiheuttamat riskit.

13 artikla
Saanndsten noudattamisesta vastaava henkil o

Vamistgjilla on oltava organisaatiossean  véhintédn  yks  sellainen
kelpoisuusvaatimukset tayttédva henkil®, jolla on erityisasiantuntemusta in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen 1&8kinnallisten laitteiden alalla. Erityisasiantuntemus
on osoitettava jollakin seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja,
joka on myonnetty korkea-asteen tutkinnon tai vastaavien opintojen
suorittamisesta luonnontietei ss&, 1 88keti eteess, farmasiassa, tekniikan aalla tai
muulla asiaankuuluvalla tieteen adalla, seka véhintddn kahden vuoden
ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen l&8kinndlisten
laitteiden sdantelyasioistatai laadunhallintajarjestelmista;

b) viiden vuoden ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinndllisten laitteiden sééntelyasioista tai laadunhallintajarjestel mista.

Kelpoisuusvaatimukset tayttavan henkilon on vastattava ainakin seuraavien
seikkojen varmistamisesta:

a) laitteiden vaatimustenmukaisuus arvioidaan asianmukaisesti ennen eréan
laskemista liikkeelle;

b) tekniset asiakirjat ja vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan ja pidetdan gjan
tasallg;

C) jéljempéanaolevan 5964 artiklan mukaiset raportointivel voitteet taytetéan;

38

o



F

d) teessAXIll olevassa 4.1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus annetaan, jos kyse on
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetuista laitteista, joita on tarkoitus kayttéa
Kliinistd suorituskyky& koskevassa interventiotutkimuksessa tai muussa
Kliinistd suorituskykya koskevassa tutkimuksessa, johon sisdltyy tutkittaviin
kohdistuviariskeja

Kelpoisuusvaatimukset tayttavd henkild e saa joutua huonompaan asemaan
valmistajan organisaati ossa tehtéviensa asianmukai sen suorittamisen vuoksi.

Vatuutetuilla edustgjilla on oltava organisaatiossaan vahintddn  yksi
kelpoisuusvaatimukset tayttédva henkil®, jolla on erityisasiantuntemusta in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuihin [a8kinndllisiin laitteisiin unionissa sovellettavista
séantelyvaatimuksista. Erityisasiantuntemus on osoitettava jollakin seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kel poisuutta osoittava asiakirja,
joka on myonnetty korkea-asteen tutkinnon tai vastaavien opintojen
suorittamisesta oikeustieteissg, luonnontieteisss, |88ketieteesss, farmasiassa,
tekniikan aalla ta muulla asiaankuuluvalla tieteen aalla, sek& vahintdan
kahden vuoden ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
l&8kinnallisten laitteiden sééntelyasioistatai laadunhallintgjérjestelmistg;

b) viiden vuoden ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
l&8kinnd listen laitteiden séantelyasioista tai laadunhallintajarjestel misté.

14 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvoitteita sovelletaan maahantugjiin, jakelijoihin tai muihin

henkil6ihin
Jakelijan, maahantuojan tai muun luonnollisen henkilén tai oikeushenkilén on

otettava vastuulleen valmistgjille kuuluvat velvoitteet, jos jakelija, maahantuoja tai
muu henkil 6

a) asettaa laitteen saataville markkinoilla omalla nimelléan, rekisterdidylla
toiminimell8an tai rekistertidylla tavaramerkill&én;

b) muuttaa jo markkinoille saatetun tai kayttdon otetun laitteen suunniteltua
kayttotarkoitusta;

¢)  muuttaa jo markkinoille saatettua tai kéyttoon otettua laitetta siten, ettd muutos
saattaa vaikuttaa siihen, onko laite sovellettavien vaatimusten mukainen.

Ensmmaéistd alakohtaa e sovelleta henkiloon, joka olematta 2 artiklan
16 alakohdassa médritelty valmistaja kokoaa tai muuntaa jo markkinoille saatetun
laitteen yksittéisen potilaan k&ytt6on suunnitellun kayttotarkoituksen mukaan.

Edella olevan 1kohdan caakohtaa sovellettaessa seuraavia e pidetd laitteen
muuttamisena siten, ettd muutos voi vaikuttaa sovellettavien vaatimusten
tayttymiseen:

a) liitteessd| olevan 17 kohdan mukaisten valmistgjan antamien, markkinoille jo
saatettua laitetta koskevien tietojen seka lisétietojen, jotka ovat tarpeen tuotteen
markkinoimiseks asianomaisessa jasenvaltiossa, toimittaminen, myds
k&antaminen;

b)  muutokset jo markkinoille saatetun laitteen uloimpaan pakkaukseen, my6s
pakkauskokoon, jos uudelleenpakkaaminen on  tarpeen  tuotteen
markkinoimiseksi asianomaisessa jasenvaltiossa ja jos se suoritetaan sellaisin
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edellytyksin, etta se ei vaikuta laitteen alkuperaiseen kuntoon. Kun kyse on
steriilind markkinoille saatettavista laitteista, on katsottava, ettd laitteen
alkuperdinen kunto heikentyy, jos steriiliyden varmistava pakkaus avataan, se
vahingoittuu tai jos uudelleenpakkaamisella on siihen muita kielteisia
vaikutuksia.

Mikali jakelija tai maahantuoja suorittaa jonkin 2 kohdan a ja b alakohdassa
mainituista toiminnoista, sen on ilmoitettava laitteessa, tai jos se e ole mahdollista,
laitteen pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa kyseinen toiminto,
nimensa, rekisterdity toiminimensa tai rekisterdity tavaramerkkinsa ja osoitteensa,
josta se on tavoitettavissa jajosta sen sijainti voidaan todentaa.

Sen on varmistettava, etta silla on kéytossdan laadunhallintajérjestelma, johon kuuluu
menettelyja sen varmistamiseksi, ettd kaannetyt tiedot ovat oikeitaja ajan tasalla, etta
2 kohdan a ja b aakohdassa mainitut toiminnot suoritetaan sellaisin vélinein ja
sellaisin edellytyksin, ettd laitteen alkuperdinen kunto sdilyy, ja ettei uudelleen
pakatun laitteen pakkaus ole vidlinen, heikkolaatuinen tai epéasisti.
Laadunhallintajarjestelmaan tulee sisdltyd menettelyitda sen varmistamiseksi, etta
jakelijalle ta maahantuojalle tiedotetaan korjaavista toimenpiteisté, joita valmistgja
toteuttaa reagoidakseen kyseisen laitteeseen liittyviin turvallisuuskysymyksiin tai
Saattaakseen laitteen tdman asetuksen mukaiseksi.

Ennen kuin uudelleenmerkitty tai uudelleenpakattu laite asetetaan saataville,
3 kohdassa tarkoitetun jakelijan tai maahantuojan on tiedotettava asiasta vamistgjalle
ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa se aikoo asettaa laitteen saataville,
seka toimitettava néille pyynnosta ndyte tai mallikappale uudelleen merkitysta tai
uudelleenpakatusta laitteesta, mukaan luettuina merkintdjen ja kayttéohjeiden
kdannokset. Sen on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle 2 kohdan aja
b alakohdassa tarkoitetuista laitteista kyseistd laitetyyppia varten nimetyn,
27 artiklassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen antama todistus, jossa todistetaan, etta
laadunhallintgj &rjestel mé tayttéa 3 kohdassa vahvistetut vaatimukset.

15 artikla
EU-vaati mustenmukai suusvakuutus

EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd tassd asetuksessa
tdsmennettyjen vaatimusten tdyttyminen on osoitettu. Vakuutus on pidettava
jatkuvasti gan tasalla. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vahimmaissisalto
vahvistetaan liitteessa |ll. Se on kadnnettdva sen jasenvaltion vaatimalle viralliselle
kielelletal virallisillekielille, jossa laite asetetaan saataville.

Jos laitteisiin sellaisten nakokohtien osalta, jotka eivat kuulu taman asetuksen
soveltamisalaan, sovelletaan muuta unionin lainsdadantdd, jossa edellytetéan myos
vamistgjalta vakuutusta siita, etta kyseisen lainsdddannon vaatimusten tdyttyminen
on osoitettu, kaikkien sovellettavien unionin séadosten osalta on laadittava yksi ainoa
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, joka sisdtéd kaikki tiedot, jotka vaaditaan
laitteeseen sovellettavan unionin lainséadannon yksil6imiseks.

Laatiessaan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistgja ottaa vastuulleen
tassA asetuksessa ja kakessa muussa laitteeseen sovellettavassa unionin
lai nsd8dannissa sdadettyjen vaatimusten noudattamisen.

Siirretéan komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja séédoksig, joilla
muutetaan tai téydennetéén liitteessalll vahvistettua EU-
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vaatimustenmukaisuusvakuutuksen  véahimmaissisdltéa teknologian kehittymisen
perusteella.

16 artikla
CE-vaati mustenmukai suusmer kinta

Taman asetuksen vaatimusten mukaisiksi katsotuissa laitteissa — lukuun ottamatta
suorituskyvyn  arviointiin  tarkoitettuja  laitteita — on oltava CE-
vaatimustenmukai suusmerkintg, joka esitell&an liitteessalV.

CE-merkintédn sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sdadettyja
yleisia periaatteita.

CE-merkinta on kiinnitettéva laitteeseen tai sen steriiliin pakkaukseen nakyvasti,
helposti luettavasti ja pysyvasti. Jos tdmé e laitteen ominaisuuksien vuoks ole
mahdollista tai perusteltua, se on Kkiinnitettdva pakkaukseen. CE-merkintd on
esitettava myds mahdollisissa kéyttoohj el ssa ja myynti pakkauk sessa.

CE-merkinta on kiinnitettava ennen laitteen markkinoille saattamista. Siihen voidaan
liittéa kuvamerkki tai muu erityisriskia tai -kayttoa osoittava merkki.

CE-merkintéédn on liitettdva sen ilmoitetun laitoksen tunnistenumero, joka on
vastuussa 40 artiklassa séadetyista vaatimustenmukai suusmenettelyista.
Tunnistenumero on ilmoitettava myo6s kaikessa mainosmateriaalissa, jossa mainitaan
laitteen tayttavan CE-merkintéé koskevat oikeudelliset vaatimukset.

Jos laitteet kuuluvat muiden ndkokohtien osata unionin muun lainsdddannon
soveltamisalaan, jossa séédetddn myos CE-merkinndn kiinnittamisestd, CE-merkinté
osoittaa, ettd laitteet ovat myds tdman muun lainsdadanndn saénndsten mukaisia.

17 artikla
Erityistarkoituksiin suunnitellut laitteet

Jasenvaltiot eivét saa asettaa esteita suorituskyvyn arviointiin tarkoitetuille laitteille,
jotka toimitetaan kaytettavaks tassd tarkoituksessa laboratorioissa tai muissa
laitoksissa, jos ne tayttévat 48-58 artiklassa séadetyt edel lytykset.

Néissa laitteissa e saa olla CE-merkintda, lukuun ottamatta 52 artiklassa tarkoitettuja
laitteita.

Jasenvaltiot eivdt saa estda asettamasta ndytteille messuilla, nayttelyissa ja
esittelyissd ta muissa vastaavissa tilaisuuksissa laitteita, jotka eivét ole tdmén
asetuksen sadnnosten mukaisia, edellyttéen ettd kyseisia laitteita e kaytetd
osallistyjilta saatujen naytteiden kasittelyyn ja etta ndkyvala merkinndlla selvasti
ilmoitetaan, ettd kyseiset laitteet on tarkoitettu vain nayttely- tai esittelykayttoon,
eikd niitd voi asettaa saataville ennen kuin ne on saatettu tdman asetuksen
vaatimusten mukaisiksi.

18 artikla
Jarjestelmét ja toi menpi depakkaukset

Kaikkien luonnollisten henkil6iden tai oikeushenkilGiden on laadittava 2 kohdassa
tarkoitettu ilmoitus, jos ne kokoavat CE-merkinndla varustettuja laitteita yhteen
seuraavien muiden laitteiden tai tuotteiden kanssa kyseisten laitteiden tai muiden
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tuotteiden suunnitellun kéyttotarkoituksen mukaisesti ja niiden valmistajien kaytolle
asettamissa  rgjoissa hniiden markkinoille saattamiseksi  jarjestelmina  tai
toimenpidepakkauksina:

- muut CE-merkinnadll& varustetut laitteet;

—  CE-merkinndlla varustetut 188kinnalliset laitteet, jotka ovat asetuksen (EU) N:o
[Ref. of future Regulation on medical devices| mukaisia;

—  muut tuotteet, jotka ovat kyseisiin tuotteisiin sovellettavan lainsd&dannon
mukaisia.
Tassd ilmoituksessa 1 kohdassa tarkoitetun henkilon on vakuutettava

a) tarkastaneensa laitteiden ja soveltuvissa tapauksissa muiden tuotteiden
keskindisen yhteensopivuuden vamistgien ohjeiden mukaisesti ja

b) suorittaneensa jarjestelmén ta toimenpidepakkauksen pakkaamisen ja
toimittaneensa kayttgjille asiaa koskevat tiedot, mukaan luettuina tiedot, jotka
kokoonpanossa mukana olevien laitteiden tai muiden tuotteiden valmistajien on
annettava;

c) etta laitteiden ja soveltuvissa tapauksissa muiden tuotteiden kokoamiseen
jarjestelmiksi tai toimenpidepakkauksiksi on sovellettu asianmukaisia siséisen
valvonnan, tarkastuksen ja validoinnin menetelmi&

Kaikkien luonnollisten henkildiden tai oikeushenkilGiden, jotka steriloivat
1 kohdassa tarkoitettuja jarjestelmia tai toimenpidepakkauksia niiden markkinoille
saattamiseksi, on valintansa mukaan noudatettava yhta liitteessa V11| tai liitteessa X
tarkoitetuista menettelyista. Naiden liitteiden soveltaminen ja ilmoitetun laitoksen
osallistuminen rajoitetaan steriiliyden saavuttamiseksi tarkoitetun menettelyn eri
vaiheisiin siihen asti, kun steriili pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Asianomaisen
henkilon on laadittava ilmoitus, jossa vakuutetaan steriloinnin tapahtuneen
valmista an ohjeiden mukaisesti.

Mikali jarjestelmatai toimenpidepakkaus sisdltéa laitteita, joita ei ole varustettu CE-
merkinndlla ta jos valittu laiteyhdistelmd e ole yhteensopiva ottaen huomioon
ndiden laitteiden akuperdisen suunnitellun kayttotarkoituksen, jarjestelmaa tai
toimenpidepakkausta pidetdan itsendisend laitteena, joten siihen on sovellettava asiaa
koskevaa 40 artiklassa séadettya vaati mustenmukai suuden arviointimenettel ya.

Edella olevassa 1 kohdassa tarkoitetuissa jarjestelmissa tai toimenpidepakkauksissa
e saa itsessdan olla lisdna CE-merkintdd, mutta niissa on oltava 1 kohdassa
tarkoitetun henkilon nimi, rekisterdity toiminimi tai rekistertity tavaramerkki seka
osoite, josta henkild on tavoitettavissa ja josta henkilon sijainti voidaan todentaa.
Jarjestelmissd tai toimenpidepakkauksissa on oltava liitteessa | olevassa 17 kohdassa
tarkoitetut tiedot. Taman artiklan 2 kohdassa tarkoitettu ilmoitus on pidettava
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen
kokoamisen jalkeen sellaisen gjanjakson gan, jota sovelletaan yhteen koottuihin
laitteisiin 8 artiklan 4 kohdan mukaisesti. Jos nama ganjaksot eroavat toisistaan,
sovelletaan pisintd g anjaksoa.
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19 artikla
Osat ja komponentit

1 Kaikkien luonnollisten henkilGiden tai oikeushenkildiden, jotka asettavat
markkinoilla saataville tuotteita, jotka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan
laitteen samanlainen tai samankaltainen osa tai komponentti, joka on viadlinen tai
kulunut, ja joiden tarkoituksena on pitéd ylla tai palauttaa laitteen toiminta
muuttamatta merkittéavalla tavalla sen suorituskykya tai turvallisuusominaisuuksia,
on varmistettava, ettel kyseinen tuote helkenna laitteen turvallisuutta ja
suorituskykyd. Todentava aineisto on pidettavd jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.

2. Tuotetta, joka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen osatai komponentti
ja joka muuttaa merkittavalla tavalla laitteen  suorituskykya @ tai
turvallisuusominaisuuksia, on pidettava laitteena.

20 artikla
Vapaa liikkuvuus

Jasenvaltiot eivdt saa kieltéd, estda tai rgjoittaa taman asetuksen vaatimukset tayttavien
laitteiden saataville asettamista tai kdyttoon ottamista alueellaan.

1 luku
Laitteiden tunnistaminen jajaljitettavyys, laitteiden ja talouden
toimijoiden rekister dinti, tiivistelma turvallisuudesta ja
suorituskyvysta, eur ooppalainen ladkinnallisten laitteiden
tietokanta

21 artikla
Toimitusketjun nimedminen

Taouden toimijoiden on kyettdva 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun gjanjakson nimeamaan
laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja laitteita— osalta

a)  kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet laitteen;
b)  kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille laitteen;

c) kaikki terveysalan laitokset tai terveydenhuollon ammattilaiset, joille ne ovat
toimittaneet laitteen.

Niiden on pyynnosta toimitettava nama tiedot toimivaltaisille viranomaisille.

22 artikla
Yksilollista laitetunnistetta koskeva jarjestelma
1. Unioniin on perustettava jarjestelma laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn

arviointiin tarkoitettuja laitteita — yksildllista tunnistusta varten. Tdla UDI-
jarjestelméla (Unigue Device Identification) on mahdollistettava laitteiden
tunnistaminen jajdljitettévyys, ja sen on koostuttava seuraavista:

a) seuraavat seikat siséltéavan UDI-tunnisteen tuottaminen:
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1) vamistaa ja mallikohtainen laitetunniste, jonka avulla saadaan
liitteessa V olevassa B osassa vahvistetut tiedot;

i)  tuotannon tunniste, jolla yksildidaan laitteen tuotantoyksikkoa koskevat
tiedot.

b)  UDI-tunnisteen sijoittaminen laitteen merkint6ihin;

¢) UDI-tunnisteen sdilyttdminen sahkdisella valineella talouden toimijoiden ja
terveysalan laitosten toimesta;

d) sdhkdisen UDI-jarjestelman perustaminen.

Komissio nimeda kaikki seuraavat vaatimukset tayttavan yhden tai useamman
yksikdn hoitamaan jarjestelmda UDI-tunnisteiden antamiseksi taman asetuksen
nojalla

a)  yksikko on organisaatio, joka on oikeushenkil 6;

b) sen UDI-tunnisteiden antamigérjestelmé& mahdollistaa laitteen tunnistamisen
sen jakelun ja kéyton gjan tdman asetuksen vaatimusten mukai sesti;

c)  sen UDI-tunnisteiden antamigjérjestelma tayttéd asiaankuuluvat kansainvaliset
vaatimukset;

d) ykskko antaa kaikille kéyttgille, joita asia koskee, pdasyn sen UDI-
tunnisteiden antamigjarjestelmadan ennalta mééritettyjen ja avoimien ehtojen
mukai sesti;

€e)  yksikko sitoutuu

i)  hoitamaan UDI-tunnisteiden antamig arjestelmaa
nimeamisvaltuutuksessa madritetyn ganjakson, jonka on oltava
vahintdan kolme vuotta nimeamisests;

ii) antamaan komissiolle ja jasenvatioille pyynnosta tietoa sen UDI-
tunnisteiden antamigéarjestelmasta ja vamistgista, jotka sSjoittavat
yksikon jarjestelman mukaisen UDI-tunnisteen laitteensa merkintoihin;

li) tayttdmdan jatkuvasti nimedmiseen sovellettavat vaatimukset ja ehdot
koko sen gan, joksi se on nimetty.

Vamistggan on ennen laitteen markkinoille saattamista osoitettava laitteelle
komission 2 kohdan mukaisesti nimedman yksikon antama UDI-tunniste, jos laite
kuuluu laitteisiin, laiteluokkaan tal laiteryhméan, jotka médritelld8n 7 kohdan
a alakohdassa tarkoitetulla toimenpiteel 14

UDI-tunniste on djoitettava laitteen merkintéihin 7 kohdan c alakohdassa
tarkoitetulla toimenpiteella vahvistettujen ehtojen mukaisesti. Sitd on kaytettava
raportoitaessa vakavista vaaratilanteista ja kayttoturvalisuutta korjaavista
toimenpiteista 59 artiklan mukaisesti. Laitteen tunniste on ilmoitettava 15 artiklassa
tarkoitetussa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa ja liitteessall tarkoitetuissa
teknisissa asiakirjoissa.

Talouden toimijoiden ja terveysalan laitosten on talennettava ja sSdilytettava
sadhkadisilla vélineilla laitteen tunniste ja tuotannon tunniste niiden laitteiden osalta,
jotka ne ovat toimittaneet tai jotka niille on toimitettu, jos laitteet kuuluvat laitteisiin,
laitteiden luokkaan tai laitteiden ryhmaan, jotka méaritelléén 7 kohdan a alakohdassa
tarkoitetulla toimenpiteel |&

o



F

Komissio yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa perustaa sahkoisen UDI-jérjestelmén
liitteessA V olevassa B osassa mainittujen tietojen kokoamista ja kasittelya varten ja
hallinnoi t&ta jarjestelmad. Nama tiedot on saatettava yleison saataville.

Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia,

a) joissa maaritelldan laitteet, laiteluokat tai laiteryhmét, joiden tunnistamisen on
perustuttava 16 kohdassa  sdddettyyn UDI-jarjestelméén, seka
téytantdonpanoa koskeva aikataulu. Riskiperusteisen |dhestymistavan vuoksi
UDI-jarjestelman taytantdonpanon on oltava vaiheittaista ja se on aloitettava
korkeimpaan riskiluokkaan kuuluvista laittei sta;

b) joissa tadsmennetddn tuotannon tunnisteeseen sisdllytettéavat tiedot, jotka
riskiperusteisen lahestymistavan vuoks  sagttavat vaihdella laitteen
riskiluokituksen mukaan;

Cc) joissa médritellédn talouden toimijoiden, terveysdlan laitosten ja
ammattikayttgien velvoitteet, jotka koskevat etenkin numero- tai kirjainsarjan
osoittamista, UDI-tunnisteen sijoittamista merkint6ihin, tietojen tallentamista
sdhkdiseen UDI-jarjestelmaan  ja UDI-tunnisteen kayttamista laitetta
koskevassa dokumentoinnissa ja raportoinnissa, joista sdddetéén tassa
asetuksessa;

d) joilla muutetaan tai t&ydennetddn liitteessaV olevassa B osassa vahvistettua
tietojen luettel oa teknol ogian kehittymisen perusteella.

Hyvéksyessaan 7 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd komissio ottaa huomioon
Seuraavat:

a)  henkiltietojen suojaaminen;

b)  oikeutettu intressi suojata kaupallisesti arkaluonteisiatietoja;
C) riskiperusteinen l&hestymistapa;

d) toimenpiteiden kustannustehokkuus;

e) kansainvdisella tasolla kehitettyjen  UDI-jarjestelmien  keskindinen
|ahentyminen.

23 artikla
Sahkoinen jarjestelma laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdintia varten

Komissio perustaa yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa sdhkoisen jérjestelman
sellaisten tietojen kokoamista ja kasittelya varten, jotka ovat tarpeellisia ja
oikeasuhtaisia laitteen kuvaamisen ja tunnistamisen seka vamistgjan ja soveltuvissa
tapauksissa valtuutetun edustgjan ja maahantuojan tunnistamisen kannata, ja
hallinnoi téta jéarjestelmdd. Talouden toimijoiden toimittamia tietoja koskevat
yksityiskohdat vahvistetaan liitteessd V olevassa A osassa.

Vamistgan ta taman valtuutetun edustajan on ennen laitteen — lukuun ottamatta
suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja laitteita — markkinoill e saattamista toimitettava
séhkoiseen jarjestelmaén 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Maahantuojien on viikon kuluessa siitd, kun laite — muu kuin suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettu laite — on saatettu markkinoille, toimitettava sahkoiseen
jarjestelméan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.
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4. Jos 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tulee muutos, asianomaisen talouden toimijan
on saatettava sdhkoisessa jarjestelmassa olevat tiedot gjan tasalle viikon kuluessa
muutoksesta.

5. Asianomaisen talouden toimijan on vahvistettava tietojen oikeellisuus viimeistaan
kahden vuoden kuluttua siitg, kun tiedot on toimitettu 2 ja 3 kohdan mukaisesti, ja
sen jakeen joka toinen vuosi. Jos tietoja e ole vahvistettu kuuden kuukauden
kuluessa méardajasta, mika tahansa jasenvaltio voi toteuttaa toimenpiteita kyseisen
laitteen saataville asettamisen keskeyttamiseksi tai muutoin rajoittamiseks omalla
alueellaan, kunnes tassi kohdassa tarkoitettu velvoite on taytetty.

Sahkoisessa jérjestelméssa ol evat tiedot on saatettava yleison saataville.

Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joilla
muutetaan liitteessd V olevassa A osassa vahvistettua toimitettavien tietojen luetteloa
teknologian kehittymisen perusteella.

24 artikla
Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta

1. Luokkiin C ja D luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettuja laitteita — valmistgjan on laadittava tiivistelma turvallisuudesta ja
suorituskyvysta. Se on esitettdva siten, etta aiottu kayttdja ymmartaa sen selkeasti.
Tiivistelman luonnos on toimitettava osana asiakirja-aineistoa validoitavaksi
ilmoitetulle laitokselle, joka osalistuu vaatimustenmukaisuuden arviointiin

40 artiklan mukaisesti.

2. Komissio voi taytantéonpanosdadoksin sddtda turvallisuutta ja suorituskykya
koskevan tiivistelman muodosta ja sihen sSisdllytettdvien tietoelementtien
esitystavasta. Nama taytantoonpanosaadokset hyvaksytéén 84 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettel ya noudattaen.

25 artikla
Eurooppalainen tietokanta

Komissio kehittéé ja hallinnoi eurooppalaista |88kinnallisten laitteiden tietokantaa (Eudamed)
asetuksen (EU) [Ref. of future Regulation on medical devices| 27 artiklassa séédettyjen
edellytysten ja yksityiskohtai sten sdantojen mukai sesti.

Eudamedissa on oltava seuraavat erottamattomat osat:
a) asetuksen 22 artiklassa tarkoitettu sahkoinen UDI-jarjestelmé;
b) asetuksen 23 artiklassa tarkoitettu séhkoinen jarjestelma laitteiden ja talouden
toimijoiden rekistergintia varten;
c) asetuksen 43 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu sahkdinen jarjestelma todistuksia
koskeviatietoja varten;

d) asetuksen 51 artiklassa perustettu sahkoinen jérjestelma kliinisté suorituskykya
koskevia interventiotutkimuksia ja muita kliinista suorituskykyd koskevia
tutkimuksia varten, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuviariskejg;

e)  asetuksen 60 artiklassa tarkoitettu sahkoinen vaaratilanne érjestelma;
f)  asetuksen 66 artiklassa tarkoitettu sdhkoinen markkinaval vontajarjestelma.
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IV luku
[ Imoitetut laitok set

26 artikla
IImoitetuista laitoksi sta vastaavat kansalliset viranomai set

Jasenvaltion, joka akoo nimetd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
ilmoitetuksi laitokseksi tai on nimennyt ilmoitetun laitoksen suorittamaan
kolmantena osapuolena vaatimustenmukaisuuden arviointitehtévia tdman asetuksen
mukaisesti, on nimettéva viranomainen, joka vastuullisena tahona luo ja toteuttaa
tarvittavat menettelyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arvioimiseks,
nimeamiseks ja ilmoittamiseksi seka ilmoitettujen laitosten valvomiseksi, mukaan
luettuina kyseisten laitosten alihankkijat tai tytaryhtiét, jajempana ’ilmoitetuista
laitoksista vastaava kansallinen viranomainen'.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on oltava
toteutukseltaan, organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien
objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu ja etté valtetéén kaikki eturistiriidat
vaatimustenmukai suuden arviointilaitosten kanssa.

Sen organisaation on oltava sellainen, ettd kaikki vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen ilmoittamiseen liittyvat padtokset tekee henkil 8st6, joka on eri kuin
vaatimustenmukai suuden arviointilaitoksen arvioinnin suorittanut henkil 6sto.

Se el saa suorittaa mitéan toimintoja, joita vaatimustenmukai suuden arviointilaitokset
suorittavat, eika tarjota konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on turvattava ssamiensa
tietojen luottamuksellisuus. Sen on kuitenkin vaihdettava ilmoitettua laitosta
koskevia tietoja muiden jasenvaltioiden ja komission kanssa.

[Imoitetuista laitoksista vastaavala kansdlisella viranomaisella on oltava
kéytettavissdan riittavasti patevéd henkilostod, jotta se pystyy hoitamaan sille
kuuluvat tehtavéat asianmukai sesti.

Jos kansalinen viranomainen on vastuussa ilmoitettujen laitosten nimedmisesta
muiden tuotteiden kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen |&8kinnallisten
laitteiden alalla, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 188kinnéllisten laitteiden
osdlta toimivaltaista viranomaista on kuultava kaikista tdlaisiin laitteisiin
nimenomaisesti liittyvista ndkokohdista, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 31 artiklan
3 kohdan soveltamista.

Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle ja muille jasenvaltioille menettelyistaan,
jotka koskevat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia, nimedmista ja
Ilmoittamista seka ilmoitettujen laitosten valvontaa, seka mahdollisista muutoksista
naihin tietoihin.

[Imoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle on suoritettava
vertaisarviointi kahden vuoden vélein. Vertaisarviointiin on sisdllyttava kaynti
arvioitavan  viranomaisen  vastuulle  kuuluvaan  vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokseen tai ilmoitettuun laitokseen. La&kinnédllisten laitteiden osalta
toimivaltaisen viranomaisen on osallistuttava vertaisarviointiin 6 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetussa tapauk sessa.
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Jasenvaltioiden on laadittava vuotuinen vertaisarviointisuunnitelma, jolla
varmistetaan asianmukainen tehtévakierto arviointia suorittavien ja arvioinnin
kohteena olevien viranomaisten vélillg, ja toimitettava se komissiolle. Komissio voi
osdlistua arviointiin. Vertaisarvioinnin  tulokset on ilmoitettava kaikille
jasenvdtioille ja komissiolle, ja tiivistelmd tuloksista on saatettava julkisesti
saataville.

27 artikla
[Imoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

[Imoitettujen laitosten on taytettdva organisaatiota koskevat ja yleiset vaatimukset
seka laadunhallintaa, resursseja ja prosessia koskevat vaatimukset, jotka ovat tarpeen
niiden tehtavien suorittamiseksi, joihin ne on nimetty t&man asetuksen mukaisesti.
[Imoitettuihin laitoksiin sovellettavat vahimmai svaatimukset asetetaan liitteessa V1.

Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joilla
muutetaan tai téydennetddn liitteessaVl vahvistettuja vahimmaisvaatimuksia
teknologian kehittymisen perusteella ja ottaen huomioon véhimméisvaatimukset,
jotka ovat tarpeen tiettyjen laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien arvioimiseksi.

28 artikla
Tytaryhtiot ja alihankinta

Jos ilmoitettu laitos teettéd tiettyja vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvié
tehtéavia alihankintana tai kayttda tytaryhtitta tietyissa vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvissa tehtévissd, sen on varmistettava, ettéa alihankkija tai tytaryhtio
tayttéa liitteessd VI esitetyt asiaankuuluvat vaatimukset, ja tiedotettava asiasta
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle.

[Imoitettujen laitosten on kannettava téysi vastuu alihankkijoiden tai tytéryhtioiden
niiden puol esta suorittamista tehtavista.

V aatimustenmukaisuuden arviointitehtavia saa teettéa alihankintana tai tytéryhtiolla
anoastaan vaatimustenmukaisuuden arviointia hakeneen oikeushenkilon tai
luonnollisen henkil6n suostumuksella.

[Imoitettujen laitosten on pidettéava ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytaryhtion
patevyyden tarkistamista sekd tyotd, jonka se on suorittanut tdman asetuksen
mukai sesti.

29 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoittamista koskeva hakemus

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoittamista koskeva
hakemus ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansdliselle viranomaiselle siina
jasenvaltiossa, johon se on sijoittautunut.

Hakemuksessa on ilmoitettava  vaatimustenmukaisuuden  arviointitoimet,
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja laitteet, joiden osalta laitos véittéa
tayttavansa pétevyysvaatimukset, ja sen tukena on toimitettava asiakirjat, joilla
todistetaan liitteessd V1 asetettujen vaatimusten noudattaminen.
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Liitteessa V1 olevassa 1 ja 2 jaksossa asetettujen organisaatiota koskevien ja yleisten
vaatimusten seka laadunhallintaa koskevien vaatimusten osalta asiakirja-aineisto
voidaan toimittaa kansallisen akkreditointielimen asetuksen (EY) N:o 765/2008
mukaisesti antaman voimassa olevan todistuksen ja sitd koskevan arviointiraportin
muodossa.  Vaatimustenmukaisuuden — arviointilaitoksen  katsotaan  tayttavan
vaatimukset, joita téllaisen akkreditointielimen antama todistus koskee.

[Imoitetun laitoksen on nimeamisensa jalkeen péivitettédva 2 kohdassa tarkoitetut
asiakirjat aina, kun merkityksellisida muutoksia esiintyy, jotta ilmoitetuista laitoksista
vastaava kansallinen viranomainen voi valvoa ja todentaa, etta liitteessa V| asetettuja
vaatimuksia noudatetaan jatkuvasti.

30 artikla
Hakemuksen arviointi

IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on tarkistettava, etta
29 artiklassa tarkoitettu hakemus sisdltéa vaadittavat asiakirjat, ja laadittava alustava
arviointikertomus.

Sen on toimitettava alustava arviointikertomus komissiolle, joka toimittaa sen
viipyméttd edelleen 76 artiklassa  tarkoitetulle  |&&kinnallisten  laitteiden
koordinointiryhmélle. Viranomaisen on komission pyynnosta toimitettava kertomus
enintdan kolmella unionin virallisellakielella.

toimittamisesta yhteisen arviointiryhman, johon kuuluu vahintéan kaksi asiantuntijaa,
jotka valitaan sdlasten asiantuntijoiden luettelosta, jotka tayttavét
vaatimustenmukai suuden arviointilaitosten arvioinnissa edellytettavat
kel poisuusvaatimukset. Komissio laatii taman luettelon yhteistydssa |88kinnallisten
laitteiden koordinointiryhman kanssa. Vahintédn yhden néistd asiantuntijoista on
oltava komission edustaja, joka johtaa yhtei sté arviointiryhmaa.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan kansalisen viranomaisen ja yhteisen
tarkasteltava 29 artiklan mukaisen hakemuksen mukana toimitettua asiakirja-
aineistoa ja kaytava pakan paddlla arvioimassa hakemuksen esittanyt
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ja asianmukai sissa tapauksissa sen unionissa
tal unionin ulkopuolella sijaitsevat tytaryhtitt tai aihankkijat, joiden on tarkoitus
osallistua vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessiin. Téllaisessa paikan paalla
tehtavassa arvioinnissa e kasitella vaatimuksia, joiden osalta hakemuksen esittényt
vaatimustenmukai suuden arviointilaitos on saanut 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
kansallisen akkreditointielimen antaman todistuksen, ellei 30 artiklan 3 kohdassa
mainittu komission edustaja vaadi kyseista paikan paélla tehtavad arviointia

Jos havaitaan, ettel laitos tayta liitteessA VI asetettuja vaatimuksia, havainnot on
kasiteltdva arviointiprosessin aikana ja niistd on keskusteltava ilmoitetuista
laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen ja yhteisen arviointiryhman kesken,
jotta voidaan pédsta yhteisymmarrykseen hakemuksen arvioinnista. Eridvét
nakemykset on esitettava vastaavan kansallisen viranomaisen
arviointikertomuksessa.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on toimitettava
arviointikertomuksensa ja ilmoitusluonnoksensa komissiolle, joka toimittaa asiakirjat
viipyméttd edelleen l&&kinndllisten laitteiden koordinointiryhmédle ja yhteisen
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arviointiryhman jasenille. Viranomaisen on komission pyynndsta toimitettava nama
asiakirjat enintéan kolmella unionin viralisellakielela

Yhteisen arviointiryhman on annettava lausuntonsa arviointikertomuksesta ja

kuluessa yhteisen arviointiryhmdn lausunnon vastaanottamisesta annettava
ilmoitusluonnosta koskeva suositus, joka asianomaisen kansallisen viranomaisen on
otettava asianmukaisesti huomioon tehdessddn paatdstd ilmoitetun laitoksen
nimedmi sesté.

Komissio voi taytantdonpanosdadoksin hyvaksya toimenpiteitd, joissa sdddetédn
29 artiklassa tarkoitettuun ilmoittamista koskevaan hakemukseen ja tassa artiklassa
séddettyyn hakemuksen arviointiin sovellettavista yksityiskohtaisista sdannoista.
Nama taytantoonpanosdadokset hyvaksytédn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

31 artikla
[1moi ttami smenettely

Jasenvaltioiden on  ilmoitettava  nimeamistddn  vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksista komissiolle ja muille jasenvaltioille kayttéen komission
kehittamaa ja hallinnoimaa sahk6isté ilmoitusvalinetta.

Jasenvaltiot voivat ilmoittaa ainoastaan sellaisa vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksia, jotka tayttavét liitteessa V1 asetetut vaatimukset.

Mikdli ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen on vastuussa
ilmoitettujen laitosten nimeamisesta muiden tuotteiden kuin in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen 188kinnallisten laitteiden alalla, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinndllisten laitteiden osalta toimivaltaisen viranomaisen on ennen ilmoittamista
annettava myonteinen lausunto ilmoituksesta ja sen soveltamisal asta.

[Imoituksessa  on editettava  selkeasti  nimedmisvaltuutuksen  soveltamisala
ilmoittamalla ne vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, vaatimustenmukai suuden
arviointimenettelyt ja laitetyypit, joiden arviointiin ilmoitetulla laitoksella on
valtuudet.

Komissio voi taytantdonpanosdadoksin vahvistaa luettelon koodeista ja niita
vastaavista laitetyypeista, joita kaytetéan ilmoitettujen laitosten
nimeamisvaltuutuksen soveltamisalan méadrittelyssd ja jotka jasenvaltioiden on
esitettava ilmoituksessaan. Nama taytantoonpanosdadokset hyvaksytéan 84 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettel ya noudattaen.

[Imoituksen mukana on toimitettava ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisen lopullinen arviointikertomus, yhteisen arviointiryhman lausunto ja
la&kinndllisten laitteiden koordinointiryhman suositus. Jos ilmoittava jasenvaltio e
noudata l88kinndllisten laitteiden koordinointiryhméan suositusta, sen on esitettéva
asianmukaisesti perustellut syyt téhan.

[Imoittavan j&senvaltion on toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille
asiakirjatodisteet kéytossa olevista jarjestelyistd sen varmistamiseksi, etta ilmoitettua
laitosta valvotaan sdanndllisesti ja ettd se téyttéa jatkuvasti liitteessa VI asetetut
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vaatimukset. Sen on lisdks toimitettava todisteet siitd, ettd kaytdssd on pétevad
henkil 6stéa ilmoitetun laitoksen valvomiseksi 26 artiklan 6 kohdan mukai sesti.

perusteltuja kirjallisa vastalauseita, jotka koskevat joko ilmoitettua laitosta tai
ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen suorittamaa ilmoitetun
|aitoksen valvontaa.

Mikéli jasenvaltio tai komissio esittda vastalauseita 7 kohdan mukaisesti, ilmoituksen
voimaantuloa on lykéttava. Taldin komission on tuotava asia ladkinndlisten
laitteiden  koordinointiryhman kasiteltéavaks 15 padivan kuluessa 7 kohdassa
tarkoitetun maérdgjan pagttymisesta. Laakinndllisten laitteiden koordinointiryhman
on asianomaisia osapuolia kuultuaan annettava lausuntonsa 28 péivan kuluessa siita,
kun asia on tuotu sen kasiteltavaksi. Jos ilmoittava jasenvaltio e ole samaa mielta
|&8kinnallisten laitteiden koordinointiryhmén lausunnosta, se voi vaatia lausuntoa

komissiolta.

Mikdali 7 kohdan mukaisia vastalauseita e esiteté tai jos l&8kinnéllisten laitteiden
koordinointiryhma tai komissio, joita on kuultu 8 kohdan mukaisesti, katsoo, etta
ilmoitus voidaan hyvaksya kokonaan tai osittain, komissio julkaisee ilmoituksen.

[Imoittaminen tulee voimaan sita paivaa seuraavana péaivand, jona se on julkaistu
komission kehittaméssa ja hallinnoimassa ilmoitettujen laitosten tietokannassa
Julkaistussa ilmoituksessa on méariteltdvd, mihin toimintaan ilmoitetulla laitoksella
on valtuudet.

32 artikla
[Imoitettujen laitosten tunnistenumero ja luettelo

Komissio osoittaa tunnistenumeron kullekin ilmoitetulle laitokselle, jota koskeva
ilmoitus hyvaksytéan 31 artiklan mukaisesti. Tunnistenumeroita annetaan vain yksi
myds silloin, kun laitos ilmoitetaan usean unionin séadoksen nojalla.

Komissio julkaisee luettelon laitoksista, jotka on ilmoitettu tdman asetuksen nojalla,
mukaan luettuina laitoksille annetut tunnistenumerot ja toimet, joita varten ne on
iIImoitettu. Komissio huolehtii luettelon pitamisesta gjan tasalla.

33 artikla
[Imoitettujen laitosten valvonta

IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on jatkuvasti valvottava
ilmoitettuja laitoksia varmistaakseen, ettd ne noudattavat jatkuvasti liitteessa Vi
asetettuja vaatimuksia. IImoitettujen laitosten on pyynnosta toimitettava kaikki
asiaankuuluvat tiedot ja asiakirjat, joiden perusteella viranomainen voi tarkistaa, etta
Kyseiset vaatimukset tayttyvét.

[Imoitettujen laitosten on viipymaétta tiedotettava ilmoitetuista laitoksista vastaavalle
kansdliselle viranomaiselle kaikista muutoksista, etenkin niiden henkilGst6a,
toimitiloja, tytaryhtiGita tai alihankkijoita koskevista muutoksista, jotka voivat
vaikuttaa liitteessA VI asetettujen vaatimusten téyttymiseen ja niiden kykyyn
toteuttaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt niiden nimeémisvaltuutuksen
piiriin kuuluvien laitteiden osalta.
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[Imoitettujen laitosten on vastattava viipymaétta niiden oman tai toisen jasenvaltion
viranomaisen tai komission esittdmiin pyyntéihin, jotka koskevat niiden suorittamia
vaatimustenmukaisuuden arviointgja. Sen j&senvaltion ilmoitetuista laitoksista
vastaavan kansallisen viranomaisen, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, on
valvottava, ettd toisen jasenvaltion viranomaisten tai komission esittamiin pyyntéihin
vastataan, jollei vastaamatta jattamiselle ole oikeutettua perustetta; talléin kumpikin
osapuoli voi kuulla légkinndlisten laitteiden koordinointiryhmaa. limoitettu laitos tai
ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen voi vaatia, ettd toisen
jasenvation viranomaisille ta komissiolle toimitettuja tietoja on kéasiteltéava
luottamuksellisina.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on vahintddn kerran
vuodessa arvioitava, tayttddkoé jokainen sen vastuulle kuuluvista ilmoitetuista
laitoksista edelleen liitteessA VI asetetut vaatimukset. Arvioinnin yhteydessa on
tehtéava kaynti kuhunkin ilmoitettuun laitokseen.

Sen jasenvaltion ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen, johon
ilmoitettu laitos on sijoittautunut, ja 30 artiklan 3 ja 4 kohdassa kuvatun menettelyn
mukaisesti nimetyn yhteisen arviointiryhmén on suoritettava kolmen vuoden kuluttua
ilmoitetun laitoksen ilmoittamisesta ja sen jalkeen joka kolmas vuosi arviointi sen
madrittamiseksi, tayttddko ilmoitettu laitos edelleen liitteessaVI  asetetut
vaatimukset. Ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhma voi komission tai
jasenvaltion pyynnosta kaynnistda téssa kohdassa kuvatun arviointiprosessin milloin

asetetut vaatimukset.

Jasenvaltioiden on raportoitava vavontatoimistaan komissiolle ja muille
jasenvatioille vahintéan kerran vuodessa. Raportissa on oltava tiivistelma, joka on
asetettava julkisesti saataville.

34 artikla
[Imoituksiin tehtavat muutokset

[lmoitukseen vaikuttavista merkityksellisistd muutoksista on ilmoitettava komissiolle
ja muille jasenvaltioille. Jos ilmoituksen soveltamisala lagenee muutosten
seurauksena, on sovellettava 30 artiklan 2—6 kohdassa ja 31 artiklassa kuvattuja
menettelyja. Kaikissa muissa tapauksissa komissio julkaisee muutetun ilmoituksen
viipymaétta 31 artiklan 10 kohdassa tarkoitetussa sahkoisessa ilmoitusvalineessa.

Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen on todennut, ettei
iIlmoitettu laitos enda tayta liitteessa VI asetettuja vaatimuksia tai ettel se noudata
velvollisuuksiaan, viranomaisen on tarpeen mukaan peruutettava ilmoitus
méaérégjaksi, rgoitettava sita taikka peruutettava se kokonaan tai osittain riippuen
vaatimusten tayttamatta jattamisen tai velvollisuuksien noudattamatta jéttémisen
vakavuudesta. M &éraaikainen peruutus voi kestéa enintéén yhden vuoden, ja sen voi
uusia kerran samanpituiseks ganjaksoksi. Jos ilmoitettu laitos on lopettanut
toimintansa, ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on
peruutettava ilmoitus kokonaan.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on viipymaétta
tiedotettava komissiolle ja muille jésenvadtioille ilmoituksen peruuttamisesta
ma&raajaks, rajoittamisestatai peruuttamisesta kokonaan.
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Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan maardajaks tai kokonaan, jasenvaltion on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettéd jokin toinen
ilmoitettu laitos kasittelee kyseisen ilmoitetun laitoksen kéasiteltavanad olevat
asiakirja-aineistot tai ne pidetdan ilmoitetuista laitoksista ja markkinavalvonnasta
vastaavien kansallisten viranomaisten saatavilla.

IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on arvioitava, onko
ilmoituksen muuttamiseen johtaneilla syilla vaikutusta kyseisen ilmoitetun laitoksen
antamiin todistuksiin, ja sen on esitettéva komissiolle ja muille jasenvaltioille raportti
havainnoistaan kolmen kuukauden kuluessa siitg, kun se oli ilmoittanut ilmoitukseen
tehtéavistd muutoksista. Mikdi se on tarpeen markkinoilla olevien laitteiden
turvallisuuden varmistamiseksi, kyseisen viranomaisen on kehotettava ilmoitettua
laitosta peruuttamaan maardaikaisesti tai kokonaan todistukset, jotka on annettu
perusteettomasti, viranomaisen maaritteleman kohtuullisen ganjakson kuluessa. Jos
ilmoitettu laitos e noudata kehotusta mééritellyn gjanjakson kuluessa tai jos se on
lopettanut toimintansa, ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
on itse peruutettava maadrdaikaisesti tai kokonaan todistukset, jotka on annettu
perusteettomasti.

Kun ilmoitettua laitosta koskeva ilmoitus on peruutettu maéréajaksi tai kokonaan tai
sitéd on rgoitettu, kyseisen ilmoitetun laitoksen antamat todistukset — muut kuin
perusteettomasti annetut — pysyvaét edelleen voimassa seuraavin edellytyksin:

a) ilmoituksen peruuttaminen maéréajaksi: edellyttden ettd kolmen kuukauden
kuluessa maardaikaisesta peruuttamisesta joko todistuksen piiriin kuuluvan
laitteen valmistgan dSijoittautumigdsenvaltiossa in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen 188kinnéllisten laitteiden alala toimivaltainen viranomainen tai
toinen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista |&é8kinnallisista laittei sta vastaava
ilmoitettu laitos vahvistaa Kkirjalisesti ottavansa hoitaakseen ilmoitetun
laitoksen tehtévéat keskeytyksen aikana;

b)  ilmoituksen rgjoittaminen tai peruuttaminen kokonaan: kolmen kuukauden gjan
ilmoituksen rajoittamisesta tai peruuttamisesta. Todistuksen piiriin kuuluvan
laitteen valmistgan sijoittautumigdsenvaltiossa in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen la&kinndllisten laitteiden alalla toimivaltainen viranomainen voi
jatkaa todistusten voimassaoloa kolmen kuukauden pituisilla ajanjaksoilla,
joiden kokonaiskesto ei saa ylittda kahtatoista kuukautta, edellyttéen ettd se
ottaa hoitaakseen ilmoitetun laitoksen tehtavét tané aikana.

Viranomaisen tai ilmoitetun laitoksen, joka ottaa hoitaakseen ilmoitusmuutoksen
kohteena olevan ilmoitetun laitoksen tehtavét, on viipymétta ilmoitettava asiasta
komissiolle, muille jasenvaltioille jamuille ilmoitetuille laitoksille.

35 artikla
[Imoitettujen laitosten patevyyden riitauttaminen

Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa sen tietoon on tuotu epéilyjd, jotka koskevat
Sitg, tayttadko ilmoitettu laitos edelleen liitteessa VI asetetut vaatimukset tai siihen
sovellettavat velvoitteet. Se voi kaynnistda tadllaisia tutkimuksia myds omasta
aloitteestaan.

[Imoittavan jasenvaltion on toimitettava komissiolle pyynnosta kaikki tiedot, jotka
koskevat kyseisen ilmoitetun laitoksen ilmoittamista.
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Mikdli komissio toteaa, ettéa ilmoitettu laitos e enda tdyta sen ilmoittamiselle
asetettuja vaatimuksia, se tiedottaa asiasta ilmoituksen tehneelle jasenvaltiolle ja
pyytéd sitd ryhtyméan tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuina
tarvittaessa ilmoituksen peruuttaminen maaréajaksi, rajoittaminen tai peruuttaminen
kokonaan.

Mikali jésenvaltio e toteuta tarvittavia korjaavia toimenpiteitd, komissio voi
taytantoonpanosdadoksin - peruuttaa ilmoituksen maérdgjaksi, rgjoittaa sita tai
peruuttaa sen kokonaan. Nama taytantdtnpanosaadokset hyvaksytédn 84 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen. Komissio tiedottaa
paatoksestddan asianomaiselle jasenvaltiolle ja saattaa tietokannan ja ilmoitettujen
laitosten luettelon gjan tasalle.

36 artikla

Kokemusten vaihto il moitetuista laitoksista vastaavien kansallisten viranomaisten valilla

Komissio huolehtii tdman asetuksen mukaisesti ilmoitetuista laitoksista vastaavien
kansallisten viranomaisten valisen kokemusten vaihdon ja hallintok&ytanteiden koordinoinnin
jérjestamisesta.

37 artikla
[Imoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, etta ilmoitettujen laitosten vdilla jérjestetdéan asianmukainen
koordinointi ja yhteisty6, jotka toteutetaan asetuksen [Ref. of future Regulation on medical
devices| 39 artiklassa tarkoitetussa ilmoitettujen laitosten koordinointiryhméssa

Taman asetuksen mukaisesti ilmoitettujen laitosten on osallistuttava kysei sen ryhméan tydhon.

38 artikla
Maksut

Jasenvaltioiden, joihin laitokset ovat dgjoittautuneet, on perittdva maksuja
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksiksi hakevilta laitoksilta ja ilmoitetuilta
kustannukset, jotka ilmoitetuista laitoksista vastaavat kansaliset viranomaiset
suorittavat tdman asetuksen mukaisesti.

Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksi 4, joissa
vahvistetaan 1 kohdassa tarkoitettujen maksujen rakenne ja taso, ottaen huomioon
ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojaamista, innovoinnin tukemista ja
kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet. Erityistd huomiota on kiinnitettéva niiden
ilmoitettujen laitosten etundkokohtiin, jotka ovat saaneet 29 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun kansallisen akkreditointielimen antaman todistuksen, seka niiden
ilmoitettujen laitosten etundkokohtiin, jotka ovat komission suosituksessa
2003/361/EY *® méaariteltyja pieniaja keskisuuria yrityksia
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V luku
L uokittelu ja vaatimustenmukaisuuden arviointi

1JAKSO —LUOKITTELU

39 artikla
In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden [uokittelu

Laitteet jaotellaan luokkiin A, B, C ja D ottaen huomioon niiden suunniteltu
kayttotarkoitus ja niille ominaiset riskit. Luokitus tapahtuu liitteessa VIl
vahvistettujen luokitusperusteiden mukaisesti.

Vamistgian ja asianomaisen ilmoitetun laitoksen valilla syntyvét luokitusperusteiden
soveltamista koskevat riidat on saatettava sen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen paatettavaksi, jossa vamistgjan rekisterdity toimipaikka on. Mikali
vamistgjalla el ole rekistertitya toimipaikkaa unionissa elka se viela ole nimennyt
valtuutettua edustgjaa, asia on saatettava sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa liitteessdVIIl olevan 3.2 kohdan b aakohdan viimeisessa
|uetel makohdassa tarkoitetun valtuutetun edustajan rekisterdity toimipaikka on.

Toimivaltaisen viranomaisen on viimeistédn 14 paivaa ennen paddtoksen tekemista
ilmoitettava  suunnittelemastaan padtoksestd  laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhmélle ja komissiolle.

Komisso voi j&senvation pyynnosta ta omasta aloitteestaan antaa
téytantoonpanosaéadoksia,  joissa  padtetéan  liitteessa Vil vahvistettujen
luokitusperusteiden  soveltamisesta tiettyyn laitteeseen, laiteluokkaan tai
laiteryhmaén sen luokituksen méaarittel emiseksi.

Nama taytantoonpanosdadokset hyvéaksytddn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Siirretédn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti seuraavassa esitettyja
seikkoja koskevia delegoituja séadoksia teknologian kehittymisen tai muun tiedon
perusteella, joka saadaan 59-73 artiklassa kuvattujen vaaratilanngarjestelméaéan ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien yhteydessa:

a) padtos dita, ettd laite, laiteluokka tai laiteryhma tulis liitteessa Vil
vahvistetuista luokitusperusteista poiketen luokitella toi seen luokkaan;

b) liitteessa VIl vahvistettujen  luokitusperusteiden ~ muuttaminen  tai
téydentaminen.

2 JAKSO —VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

40 artikla
Vaati mustenmukai suuden arviointimenettel yt

Vamistgien on ennen laitteen markkinoille saattamista suoritettava kyseiselle
laitteelle vaatimustenmukai suuden arviointi. V aati mustenmukai suuden
arviointimenettelyt vahvistetaan liitteissa V1I11-X.

Luokkaan D luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettuja laitteita — valmistajiin on sovellettava liitteessa VIl esitettya kattavaan
laadunvarmistukseen, suunnitteluasiakirjojen tarkastukseen ja eran tarkastamiseen
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perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia. Vamistgja voi vaihtoehtoisesti
soveltaa liitteessa I X esitettya tyyppitarkastukseen perustuvaa
vaatimustenmukai suuden arviointia yhdessa liitteessa X esitetyn
vaatimustenmukaisuuden  arvioinnin  kanssa, joka  perustuu  tuotannon
laadunvarmistukseen erén tarkastaminen mukaan luettuna.

Mikali vertailulaboratorio on nimetty 78 artiklan mukai sesti,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittavan ilmoitetun laitoksen on lisdksi
pyydettéva kyseista vertailulaboratoriota todentamaan, ettéa laite on sovellettavien
yhteisten teknisten eritelmien mukainen, kun sellaiset ovat saatavilla, tai muiden
sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka vamistaja on valinnut varmistaakseen
vahintéén yhta korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason, sellaisena kuin se
tarkennetaan liitteessa VIl  olevassa 5.4 kohdassa ja liitteessalX olevassa
3.5 kohdassa.

Mikali kyse on sellaisista ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavista laitteista, joita on
tarkoitus kayttdd arvioitaessa potilaan soveltuvuutta tietyn |88kkeen avulla
toteutettavaan hoitoon, ilmoitetun laitoksen on kuultava yhta jasenvaltioiden
ihmisille tarkoitettuja |88kkeita koskevista yhteisbn sddnndista 6 paivana
marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY®* mukaisesti nimeam&i toimivaltaista viranomaista tai Euroopan
|&8kevirastoa liitteessa VIII olevan 6.2 kohdan ja liitteessdIX olevan 3.6 kohdan
mukai sesti.

Luokkaan C luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettuja laitteita — valmistgjiin on sovellettava liitteessa V11 esitettya kattavaan
laadunvarmistukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia ja arvioitava
edustava otos suunnitteluasiakirjoista teknisten asiakirjojen yhteydessa. Vamistga
voi vaihtoehtoisesti soveltaa liitteessa |X esitettyd tyyppitarkastukseen perustuvaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia yhdessa liitteessd X esitetyn tuotannon
laadunvarmistukseen perustuvan vaatimustenmukai suuden arvioinnin kanssa.

Liséks kun kyse on itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetuista
laitteista, valmistajan on noudatettava liitteessdVIIl olevassa 6.1 kohdassa tai
liitteessa | X olevassa 2 kohdassa vahvistettuja lisévaatimuksia.

Mikali kyse on sellaisista ld8kehoidon ja diagnostiikan yhdistévista laitteista, joita on
tarkoitus kayttdd arvioitaessa potilaan soveltuvuutta tietyn |88kkeen avulla
toteutettavaan hoitoon, ilmoitetun laitoksen on kuultava yhta jasenvaltioiden
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedméda toimivaltaista viranomaista tai
Euroopan |adkevirastoa liitteessa VIIlI olevan 6.2 kohdan ja liitteessalX olevan
3.6 kohdan mukai sesti.

Luokkaan B luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettuja laitteita — valmistajiin on sovellettava liitteessa V111 esitettya kattavaan
laadunvarmistukseen perustuvaa vaatimustenmukai suuden arviointia.

Liséks kun kyse on itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetuista
laitteista, vamistggan on noudatettava liitteessaVIII  olevassa 6.1 kohdassa
vahvistettuja lisdvaatimuksia.

Luokkaan A luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettuja laitteita — vamistgien on vakuutettava tuotteidensa olevan
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vaatimustenmukaisia antamalla 15 artiklassa tarkoitettu EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus sen jalkeen, kun ne ovat laatineet liitteessall
vahvistetut tekniset asiakirjat.

Kuitenkin jos laitteet on tarkoitettu vieritestaukseen tai jos ne saatetaan markkinoille
steriileind tai niissa on mittaustoiminto, valmistgjan on sovellettava menettelyja,
jotka vahvistetaan liitteessa V111 tai liitteessa X. [Imoitetun laitoksen osallistuminen
on rgjattava

a) vieritestaudaitteiden osaltaliitteessa VIl olevassa 6.1 kohdassa vahvistettuihin
vaatimuksiin;

b) steriileinda markkinoille saatettavien laitteiden osalta ainoastaan steriiliyden
saavuttamiseen ja yllgpitdmiseen liittyviin valmistusseikkoihin;

c) mittaustoiminnon  omaavien laitteiden osalta anoastaan  niihin
vamistusseikkoihin, jotka koskevat laitteiden metrologisten vaatimusten
mukai suutta.

Vamistgjat voivat halutessaan soveltaa laitteeseen kyseista laitetta korkeamman
luokan laitteisiin sovellettavaa vaatimustenmukai suuden arviointimenettelya.

Suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuihin laitteisiin on sovellettava 48-58 artiklassa
séadettyja vaatimuksia.

Jasenvaltio, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, voi maaritellg, etta kaikkien tai
tiettyjen 1-6 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvien asiakirjojen, mukaan
luettuina tekniset asiakirjat, auditointi-, arviointi- ja tarkastusraportit, on oltava
saatavilla tietylla unionin virallisella kielella. Muuten niiden taytyy olla saatavilla
ilmoitetun laitoksen hyvaksyméall& unionin virallisellakielella

Jotta varmistettaisiin, etta ilmoitetut laitokset soveltavat vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyja yhdenmukaisella tavalla, komissio voi taytantéonpanosdadoksin

tasmentdd yksityiskohtaiset sdanntt ja menettelyja koskevat selkat seuraavien
seikkojen osalta:

— niiden teknisiin asiakirjoihin sisdtyvien suunnitteluasiakirjojen edustavaan
otokseen perustuvien arviointien suoritustiheys ja otannan perusta, jotka
luokan C laitteiden osalta esitetdan liitteessaVIII  olevan 3.3 kohdan
c dlakohdassaja 4.5 kohdassa;

— niiden ilman ennakkoilmoitusta tehtavien tuotantolaitosten tarkastusten ja
otantatarkastusten vahimmaissuoritustiheys, jotka ilmoitettujen laitosten on
tehtava liitteessa V111 olevan 4.4 kohdan mukaisesti, ottaen huomioon laitteen
riskiluokitus jatyyppi;

— niiden luokkaan D luokitelluista valmistetuista laitteista tai laite-erista
otettavien naytteiden naytteenottotiheys, jotka on l&hetettavd 78 artiklan
mukaisesti nimetylle vertailulaboratoriolle liitteessa VIl olevan 5.7 kohdan ja
liitteessA X olevan 5.1 kohdan mukai sesti;

—  fyysiset testit, laboratoriotestit ja muut testit, jotka ilmoitettujen laitosten on
suoritettava otantatarkastusten, suunnitteluasiakirjojen tarkastuksen ja
tyyppitarkastuksen yhteydessa liitteessa VIIlI olevan 4.4 ja 5.3 kohdan seka
liitteessa I X olevan 3.2 ja 3.3 kohdan mukai sesti.

Nama taytantdonpanosdadokset hyvéaksytédn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.
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Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joilla
muutetaan tai taydennetdan liitteissAVIII-X asetettuja vaatimustenmukai suuden
arviointimenettelyja teknologian kehittymisen ta muun tiedon perusteella, joka
saadaan 26-38 artiklassa sdadetyn ilmoitettujen laitosten nimeamisen tai valvonnan
yhteydessd taikka 59-73 artiklassa kuvattujen vaaratilanng&rjestelmaén ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien yhteydessa.

41 artikla
[Imoitettujen laitosten osallistuminen

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttdd ilmoitetun laitoksen
osalistumista, vamistgja voi esittdd hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle  edellyttden, ettd kyseinen laitos on ilmoitettu  kyseisa
vaatimustenmukai suuden arviointitoimia, vaatimustenmukai suuden
arviointimenettelyja ja  latteita varten. Samaa  vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimea koskevaa hakemusta el voi samanaikaisesti esittédd useammalle kuin
yhdelle ilmoitetulle laitokselle.

IImoitetun laitoksen on tiedotettava muille ilmoitetuille laitoksille valmistajasta, joka
vetéd pois hakemuksensa ennen kuin ilmoitettu laitos on tehnyt padédtoksen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista

[Imoitettu laitos voi vaatia vamistgalta tietoja, jotka ovat tarpeen valitun
vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyn suorittamiseksi asianmukai sesti.

[Imoitettujen laitosten ja ilmoitettujen laitosten henkilostbn on  suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimensa mahdollissmman suurta ammatillista
luotettavuutta ja kyseisella erityisalalla vaadittavaa teknisté patevyytta noudattaen ja
oltava riippumattomia kaikenlaisesta — erityisesti taloudellisesta — painostuksesta ja
johdattelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden suorittamaan arviointiin tai
vaatimustenmukai suuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden henkilGiden tai
henkildryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkitysta.

42 artikla
Tiettyjen vaatimustenmukai suuden arviointien tarkastelumenettely

[Imoitettujen laitosten on ilmoitettava komissiolle luokkaan D luokiteltuja laitteita
koskevista vaatimustenmukaisuuden arviointihakemuksista lukuun ottamatta
hakemuksia, jotka koskevat nykyisten todistusten téydentamistd tai uusimista.
[Imoituksen mukana on toimitettava luonnos liitteessd| olevassa 17.3 kohdassa
tarkoitetuista kayttéohjeista ja luonnos 24 artiklassa tarkoitetusta turvalisuutta ja
suorituskykya koskevasta tiivistelmasta. llmoitetun laitoksen on ilmoituksessa
mainittava arvio pdivamaarastd, johon mennessa vaatimustenmukaisuuden arviointi
on madra saattaa padtdkseen. Komissio toimittaa viipymaétta ilmoituksen ja sen

liitteend olevat asiakirjat |a&kinndllisten laitteiden koordinointiryhmélle.

tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta pyytéd ilmoitettua laitosta toimittamaan
tilvistelméan alustavasta vaatimustenmukaisuuden arvioinnista ennen todistuksen
antamista. Ladkinndlisten laitteiden koordinointiryhmén on yhden jasenensa tai
komission ehdotuksesta péétettava téllaisen pyynnon esittamisesta asetuksen [Ref. of
future Regulation on medical devices] 78 artiklan 4 kohdassa sdadetyn menettelyn
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mukaisesti. Ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmén on pyynndssaan esitettéva
tieteellisesti pateva terveyteen liittyva syy sille, etté se on paattanyt pyytda alustavan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tiivistelméan toimittamista tietyn tapauksen
osdlta. Tasapuolisen kohtelun periaate on otettava asianmukaisesti huomioon
valittaessa tapausta, jonka osalta tiivistel méan toimittamista pyydetaan.

tiedotettava siitd valmistajalle.
Ladkinnadllisten laitteiden koordinointiryhma voi esittdd huomautuksia alustavan

tilvistelman toimittamisesta. Kyseisen gjanjakson kuluessa ja viimeistdan 30 péivan
kuluttua toimittamisesta 188kinndllisten laitteiden koordinointiryhma voi pyytéa
sellaisten lisétietojen toimittamista, jotka tieteellisesti patevin perustein ovat tarpeen
ilmoitetun laitoksen tekemén alustavan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
analysoinnissa. Tassa yhteydessd voidaan pyytda naytteita tai tehda kaynti
vamistaan toimitilothin. Tdman alakohdan ensimmaisessa virkkeessa tarkoitettu
huomautusten esittdmiseen varattu agjanjakso keskeytetéédn siihen saakka, kun
pyydetyt lisdtiedot on toimitettu. L&dkinndlisten laitteiden koordinointiryhman
myohemmaét lisdtietopyynntt elvat keskeyta huomautusten esittdmiseen varattua
gjanjaksoa.

[Imoitetun laitoksen on otettava kaikki 3 kohdan mukaisesti saadut huomautukset
asianmukaisesti huomioon. Sen on toimitettava komissiolle selvitys siitg, kuinka
huomautukset on otettu huomioon, mukaan luettuina asianmukaiset perustelut
saatujen huomautusten huomiotta jattamiselle, seka kyseista
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeva lopullinen péadtoksensa. Komissio
toimittaa ndma tiedot viipymétta |88kinnallisten laitteiden koordinointiryhmélle.

Komissio voi taytantdtnpanosaadoksin maaritella — luokan D laitteita lukuun
ottamatta — erityisia laiteluokkia tai -ryhmi&, joihin 1-4 kohtaa sovelletaan tietyn
ennalta maardtyn gan, jos tétd pidetéddn tarpeellisena potilasturvallisuuden ja
kansanterveyden suojelun kannalta. Nama taytantoonpanosdddokset hyvaksytdan
84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

Taman kohdan nojalla hyvéksyttavien toimenpiteiden perusteena voi olla ainoastaan

yksi tai useampia seuraavista perusteista:

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

b) tietyn laiteluokan tai -ryhman riski-hyotysuhteen haitallinen muutos, joka
johtuu tieteellisesti todetuista terveysriskeistd, jotka koskevat komponentteja
tal lahdemateriaaliatal vian aiheuttamiaterveyteen kohdistuvia vaikutuksia;

c) 59artiklan mukaisesti raportoitujen vakavien vaaratilanteiden maaran kasvu
tietyn laiteluokan tai -ryhman osalta;

d) huomattavat poikkeavuudet eri ilmoitettujen laitosten tekemissa olennaisilta
osiltaan samankaltaisten laitteiden vaatimustenmukai suuden arvioinneissa;

e) kansanterveyteen liittyvéat huolenaiheet, jotka koskevat tiettya laiteluokkaatai -
ryhméétai niiden perustana olevaa teknologiaa.

Komissio saattaa tiivistelman 3 kohdan mukaisesti esitetyistd huomautuksista ja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn tuloksista yleison saataville. Se el saa
ilmaista henkilotietojatal liikesalaisuuksina pidettéviatietoja.
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Komissio perustaa teknisen infrastruktuurin ilmoitettujen laitosten ja |&8kinnallisten
laitteiden koordinointiryhman valista sahkoista tiedonvaihtoa varten.

Komissio voi taytantéonpanosdddoksin  hyvaksyd yksityiskohtaiset sdannét ja
menettelyja koskevat seikat, joita sovelletaan alustavan vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin tiivistelman toimittamiseen ja analysointiin 2ja 3 kohdan mukaisesti.
Nama taytantoonpanosdadokset hyvaksytédn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

43 artikla
Todistukset

[Imoitettujen laitosten liitteiden VIII, 1X ja X mukaisesti antamien todistusten on
oltava laadittu sen jésenvaltion maarittelemalla unionin viralisella kielellg, johon
ilmoitettu laitos on sijoittautunut, tai muutoin ilmoitetun laitoksen hyvaksymalla
unionin virallisella kielella. Todistusten véhimmaissisalto vahvistetaan liitteessa XI.

Todistusten on oltava voimassa niissa ilmoitetun ganjakson gan, joka saa olla
enintdan viisi vuotta. Vamistgjan hakemuksesta todistuksen voimassaoloa voidaan
jatkaa uusilla, enintédn viiden vuoden pituisilla jaksoilla uudelleenarvioinnin
perusteella, joka suoritetaan sovellettavien vaatimustenmukai suuden
arviointimenettelyjen mukaisesti. Todistusten mahdollisten lisdysten on oltava
voimassa yhté kauan kuin kyseinen todistus.

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja endd tayta taman asetuksen vaatimuksia,
sen on suhteellisuusperiaate huomioon ottaen peruutettava todistus maaraaikai sesti
ta kokonaan tai kohdistettava siihen rgjoituksia, jollel kyseisten vaatimusten
noudattamista ole varmistettu siten, etta valmistaja toteuttaa asianmukaiset korjaavat
toimenpiteet ilmoitetun laitoksen asettamassa asianmukaisessa madréajassa.
[Imoitetun laitoksen on perusteltava padtoksensa.

Komissio perustaa yhteistytssd jasenvaltioiden kanssa sdhkdisen jarjestelman
iImoitettujen laitosten antamia todistuksia koskevien tietojen kokoamista ja ké&sittelya
varten ja halinnoi tdta jarjestelmda. Ilmoitetun laitoksen on sydGtettdva téhan
séhkoiseen jarjestelméan tiedot annetuista todistuksista, myds niiden muutoksista ja
lisdyksistd, seka tiedot todistusten méadraaikaisista peruuttamisista ja
uudelleenvoimaansaattamisista, peruuttamisista ta epaamisistd sekd todistuksiin
sovellettavista rajoituksista. Nama tiedot on saatettava yleison saataville.

Siirretéan komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja séédoksig, joilla
muutetaan tai tdydennetédn liitteessa X1 vahvistettua todistusten vahimméissisaltéa
teknologian kehittymisen perusteella.

44 artikla
I1moitetun laitoksen vapaaehtoinen muuttaminen

Jos vamistgja irtisanoo yhden ilmoitetun laitoksen kanssa tehdyn sopimuksen ja
tekee toisen ilmoitetun laitoksen kanssa sopimuksen saman laitteen
vaatimustenmukaisuuden  arvioinnista, ilmoitetun laitoksen = muuttamiseen
sovellettavat yksityiskohtaiset sé&@nnét on maéadriteltdva selkeasti vamistgan,
tehtavasta poistuvan ilmoitetun laitoksen ja tehtévaan astuvan ilmoitetun laitoksen
valisessa sopimuksessa. Tassa sopimuksessa on kasiteltéva ainakin seuraavat seikat:
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a) tehtdvasta poistuvan ilmoitetun laitoksen antamien todistusten voimassaolon

paatty mispal vamaarg;

b) paivamaard, johon saskka tehtavastd poistuvan ilmoitetun laitoksen
tunnistenumero voidaan mainita vamistagjan antamissa tiedoissa, myo6s
mai nosmateriaalissa;

c) asakirjojen siirtaminen; mukaan luettuina salassapitoa koskevat seikat ja
omi stusoi keudet;

d paivamaarg, josta lahtien tehtdvdan astuva ilmoitettu laitos kantaa tayden
vastuun vaatimustenmukai suuden arviointitehtavista.

Tehtévasta poistuvan ilmoitetun laitoksen on peruutettava kyseiselle laitteelle
antamansa todistukset niiden voimassaol on pdattymispéivana.

45 artikla
Poikkeus vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyista

Poiketen siitd, mitd 40 artiklassa sd&detdan, toimivaltainen viranomainen Voi
asianmukaisesti perustellusta pyynnostd sdlia sellaisen laitteen markkinoille
saattamisen tai kdyttéonoton kyseisen jasenvaltion alueella, jonka osalta 40 artiklassa
tarkoitettuja menettelyjéa e ole toteutettu ja jonka kdyttd on kansanterveyden tai
potilasturvallisuuden kannalta tarpeellista.

Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille jasenvaltioille paatoksists, joilla
sallitaan laitteen saattaminen markkinoille tai kayttéonotto 1 kohdan mukaisesti, jos
téllainen lupa annetaan muuta kdytt6a kuin yksittéista potilasta varten.

Jasenvaltion pyynnosta ja silloin, kun se on kansanterveyden tai potilasturvallisuuden
kannalta tarpeellista useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa, komissio voi
taytantoonpanosaadoksin lagjentaa jasenvaltion 1 kohdan mukaisesti myontaman
luvan voimassaoloa unionin alueelle ennata maardtyksi aanjaksoks ja vahvistaa
ehdot laitteen  markkinoille saattamiselle tai  kéyttdonotolle.  Nama
téytantoonpanosdadokset  hyvéksytédn 84 artiklan 3 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Komissio hyvaksyy noudattaen 84 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelya
valittomasti sovellettavia taytantdonpanosadadoksid, kun tama on tarpeen erittain
Kiireellisessa tapauksessa, joka liittyy ihmisten terveyteen jaturvallisuuteen.

46 artikla
Myynnin esteettomyystodistus

Vientia varten ja valmistgjan pyynnosta jasenvaltion, jossa valmistajan rekisterdity
toimipaikka on, on annettava myynnin esteettomyystodistus, jossa todetaan, etta
vamistgja on dgjoittautunut asianmukaisesti ja ettd kyseistd tdman asetuksen
mukaisesti CE-merkinndlla varustettua laitetta ssa myyda laillisesti unionissa.
Myynnin esteettomyystodistuksen on oltava voimassa siihen merkityn ajanjakson
gan, joka saa olla enintdan viisi vuotta ja kestda enintéan kyseiselle laitteelle annetun
43 artiklassa tarkoitetun todistuksen voimassaol on pagttymiseen.

Komisso  voi taytantoonpanosdadoksin -~ vahvistaa ~ mallin myynnin
esteettomyystodistuksille ottaen huomioon myynnin esteettomyystodistusten kayttéa
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koskevat kansainvéliset kaytanteet. Nama tdytantdonpanosaadokset hyvaksytédn
84 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettel ya noudattaen.

VI luku
Kliininen tutkimusnaytto

47 artikla
Kliinista tutkimusnayttod koskevat yleiset vaati mukset

Liitteessa | sdadettyjen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukaisuuden osoittamisen tavanomaisissa kéyttdolosuhteissa on perustuttava
Kliiniseen tutkimusnayttoon.

Kliinisen tutkimusndyton on tuettava valmistgan ilmoittamaa laitteen suunniteltua
kayttotarkoitusta.

Kliiniseen tutkimusndyttéon on kuuluttava kaikki tiedot, jotka tukevat analyytin
tieteellista validiteettia, analyyttista suorituskykya ja soveltuvissa tapauksissa laitteen
Kliinista suorituskykyd, kuten liitteessa X11 olevan A osan 1 kohdassa kuvataan.

Jos yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen osoittamista
Kliinisten suorituskykya koskevien tietojen tai niiden osien perusteella e pideta
asianmukaisena, télaiselle poikkeukselle on esitettava riittavét perustelut, jotka
pohjautuvat valmistajan riskinhallinnan tuloksiin seka laitteen ominaisuuksien ja
etenkin sen suunnitellun kaytttarkoituksen tai kayttotarkoitusten, suunnitellun
suorituskyvyn ja vamistgan vaitteiden tarkasteluun. Yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukaisuuden riittéva osoittaminen pelkastéan analyyttisen
suorituskyvyn arvioinnin tulosten perusteella on asianmukaisesti perusteltava
liitteessa I tarkoitetuissa teknisissa asiakirjoissa.

Tieteellista validiteettia, analyyttista suorituskykya ja soveltuvissa tapauksissa
Kliinistd suorituskykya koskevista tiedoista on laadittava tiivistelma osaksi
liitteessa XI1 olevan A osan 3 kohdassa tarkoitettua kliinista tutkimusnéyttoa
koskevaa raporttia. Kliinista tutkimusnayttoa koskeva raportti on esitettdva tai siihen
on oltava taydelliset viittaukset liitteessa |l tarkoitetuissa kyseista laitetta koskevissa
teknisissa asiakirjoissa.

Kliininen tutkimusnéytto ja sité koskevat asiakirjat on pidettéva ajan tasalla kyseisen
laitteen koko kayttdian gjan paivittamalla niita tiedoilla, jotka saadaan 8 artiklan
6 kohdassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevan
valmistagjan suunnitel man taytantéonpanosta.

Vamistgan on varmistettava, etta suorituskyvyn arviointiin tarkoitettu laite tayttéa
taman asetuksen yleiset vaatimukset lukuun ottamatta suorituskyvyn arvioinnin
piiriin kuuluvia seikkoja ja ettd ndiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin
varotoimiin potilaiden, kayttgjien ja muiden henkil6iden terveyden ja turvallisuuden
suojelemiseksi.

Vamistgan on lisdks sitouduttava pitamaan toimivaltaisten viranomaisten ja EU:n
vertaillulaboratorioiden saatavilla asiakirjat, joiden avulla tuotteen suunnittelu,
vamistus ja suorituskyky, odotettu suorituskyky mukaan lukien, ovat
ymmarrettavissa siten, ettd on mahdollista arvioida, onko tuote taman asetuksen
vaatimusten mukainen. Nama asiakirjat on séilytettéva vahintdan viiden vuoden gjan
kyseisen laitteen suorituskyvyn arvioinnin jalkeen.
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48 artikla
Kliinista suorituskykya koskeviin tutkimuksiin sovellettavat yleiset vaatimukset

Kliinista suorituskykya koskeviin tutkimuksiin sovelletaan téta asetusta, jos niiden
tarkoituksena on yksi tai useampia seuraavista:

a) tarkistetaan, etta laitteet suunnitellaan, valmistetaan ja pakataan siten, etta ne
tavanomaisissa kayttdolosuhteissa soveltuvat yhteen tai useampaan 2 artiklan
2 alakohdassa tarkoitetuista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinndllisten laitteiden kayttotarkoituksista ja saavuttavat valmistgjan
ilmoittaman, suunnitelman mukaisen suorituskyvyn;

b) tarkistetaan, etta laitteilla saadaan aikaan suunnitelman mukaiset hyodyt
potilaalle sellaisina kuin valmistgja on ne mééritellyt;

c)  méadritellaan laitteen suorituskyvyn rajat tavanomaisissa kyttdol osuhtei ssa.

Kliinista suorituskykyd koskevat tutkimukset on suoritettava olosuhteissa, jotka
vastaavat laitteen tavanomaisia kdyttdol osuhteita.

Jos toimeksiantgja e ole dSijoittautunut unioniin, kyseisen toimeksiantgjan on
varmistettava, ettd sen yhteyshenkil6 on dijoittautunut unioniin. Tallaisen
yhteyshenkilon on oltava kaken tassd asetuksessa sdadetyn toimeksiantajalle
suunnatun viestinnan vastaanottaja. Kaikki viestinta kyseisen yhteyshenkilén kanssa
katsotaan viestinndksi toimeksiantajan kanssa.

Kaikki Kkliinista suorituskykya koskevat tutkimukset on suunniteltava sellaisiksi ja ne
on suoritettava siten, etta tallaisiin kliinistd suorituskyky& koskeviin tutkimuksiin
osallistuvien tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta ja hyvinvointia suojellaan ja etta
Kliinistd suorituskyky& koskevassa tutkimuksessa tuotettavat kliiniset tiedot ovat
luotettavia ja varmoja.

Kaikki kliinistd suorituskykya koskevat tutkimukset on suunniteltava, suoritettava,
Kirjattava ja selostettava liitteessa X1 olevan 2 kohdan mukaisesti.

Edella 2 artiklan 37 alakohdassa méariteltyihin kliinistd suorituskykya koskeviin
interventiotutkimuksiin ja muihin kliinistd suorituskykya koskeviin tutkimuksiin,
joiden suorittamiseen naytteiden keruu mukaan luettuna sisdltyy tutkittaviin
kohdistuvia invasiivisia toimenpiteita tai muita riskeja, sovelletaan téssa asetuksessa
séddettyjen velvoitteiden liséks 49-58 artiklassa ja liitteessa X111 asetettuja
vaatimuksia

49 artikla

Kliinista suorituskykya koskevien interventiotutkimusten ja muiden kliinista suorituskykya
koskevien tutkimusten, joihin siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskej &, osalta esitettava
hakemus

Toimeksiantgjan on ennen ensmmaéisen hakemuksen esittamista hankittava
51 artiklassa tarkoitetusta sdhkoisesta jarjestelmasta yksittéinen tunnistenumero
Kliinistd suorituskykyd koskevalle tutkimukselle, joka toteutetaan yhdessa tai
useammassa  tutkimuspaikassa yhdessa tai useammassa jasenvaltiossa
Toimeksiantgjan on kaytettdva téta yksittastd tunnistenumeroa rekisterdidessdan
Kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen 50 artiklan mukai sesti.

Kliinistéa suorituskykya koskevan tutkimuksen toimeksiantajan on esitettava hakemus
ja siithen liittyvét liitteessa X111 tarkoitetut asiakirjat jasenvaltiolle (jasenvaltioille),
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kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava toimeksiantgjalle, kuuluuko
kliinistd suorituskykyé koskeva tutkimus taman asetuksen soveltamisalaan ja
sisdltaako hakemus vaaditut asiakirjat.

Mikdli jasenvaltio e ole lahettényt toimeksiantgjalle ilmoitusta ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitetun gjanjakson kuluessa, Kkliinistd suorituskykya koskevan
tutkimuksen katsotaan kuuluvan tdman asetuksen soveltamisalaan ja hakemuksen
katsotaan sisdltdvan vaaditut asiakirjat.

Mikdli jasenvaltio katsoo, ettd hakemuksen kohteena oleva Kliinista suorituskykya
koskeva tutkimus e kuulu tdméan asetuksen soveltamisalaan tai etta hakemus on
puuttedlinen, sen on ilmoitettava tastd toimeksiantgalle ja annettava

toimeksiantgjalle enintddn kuuden paivan médrdaika selvitysten antamiseks ja
hakemuksen taydentamiseksi.

Mikali toimeksiantgja e ole antanut selvityksida tai taydentdnyt hakemusta
ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetun madrégjan kuluessa, hakemus katsotaan
peruutetuksi.

Mikdli jasenvaltio ei ole l&hettanyt toimeksiantgjalle ilmoitusta 2 kohdan mukai sesti
Kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen katsotaan kuuluvan tdman asetuksen
soveltamisalaan ja hakemuksen katsotaan sisdltavan vaaditut asiakirjat.

Taman luvun soveltamiseks se pdiva, jona toimeksiantgjalle ldhetetéddn ilmoitus
2kohdan mukaisesti, katsotaan hakemuksen validointipdivaksi.  Mikali
toimeksiantgjalle el 18hetetd ilmoitusta, validointipdivéksi katsotaan 2 ja 3 kohdassa

Toimeksiantaja voi k&ynnistdd Kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen
Seuraavasti:

a) kun kyse on luokkaan C tai D luokitelluista suorituskyvyn arviointiin
tarkoitetuista laitteista, heti kun asianomainen jésenvaltio on ilmoittanut
toimeksiantagjalle hyvaksynnastéan,

b) kun kyse luokkaan A tai B luokitelluista suorituskyvyn arviointiin
tarkoitetuista laitteista, valittomasti hakemuksen esittamispaivamaaran jalkeen
edellyttéen, ettéd asianomainen jésenvaltio on niin paattanyt ja on toimitettu
todisteet diitd, ettda Kliinistd suorituskykya koskevaan tutkimukseen
osallistuvien tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta ja hyvinvointia suojellaan;

¢c) 35pdivan kuluttua 4kohdassa tarkoitetusta validointipdivastd, ellei
asianomainen jasenvaltio ole taman ganjakson kuluessa ilmoittanut
toimeksiantgjalle, ettd se hylkda  hakemuksen  kansanterveyttd,
potilasturvallisuutta tai yleisté jarjestysté koskevien syiden perusteel la.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettel hakemuksen arvioivilla henkilGilla ole
eturigtiriitoja ja ettd he ovat riippumattomia toimeksiantajasta, tutkimuspaikkana
toimivasta laitoksesta ja tutkimukseen osallistuvista tutkijoista seka muusta
mahdolli sesta sopi mattomasta vai kutuksesta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd arviointiin osalistuu kohtuullinen méaara
henkilGitd, joilla on yhdessa tarvittava patevyys ja kokemus. Arvioinnissa on otettava
huomioon véahintéédn yhden sellaisen henkilon nékdkanta, jonka erityisala e liity
tieteeseen. Lisaks on otettava huomioon véhintdan yhden potilaan nakokanta.
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Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joilla
muutetaan tai tdydennetéén teknologian kehittymisen tai kansainvalisen sééntelyn
kehityksen perusteella vaatimuksia, joita sovelletaan kliinista suorituskykya
koskevaa tutkimusta koskevan hakemuksen mukana toimitettaviin asiakirjoihin ja
jotka esitetdan liitteessa X111 olevassal luvussa.

50 artikla

Kliinista suorituskykya koskevien interventiotutkimusten ja muiden kliinista suorituskykya
koskevien tutkimusten, joihin siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskej&, rekisterdinti

Toimeksiantajan on ennen Kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen
kaynnistamista syotettava 51 artiklassa tarkoitettuun sdhkdiseen jarjestelmadn
seuraavat tiedot Kliinista suorituskykya koskevasta tutkimuksesta:

a)  kliinista suorituskykyéa koskevan tutkimuksen yksittéinen tunnistenumero;

b) toimeksiantgan ja tapauksen mukaan taman unioniin sSijoittautuneen
yhteyshenkilon nimi ja yhteystiedot;

C)  suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen vamistuksesta vastaavan
luonnollisen henkilon tai oikeushenkilén nimi ja yhteystiedot, jos eri kuin
toimeksiantaja;

d) suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen kuvaus;

e) vertailukohteen (vertailukohteiden) kuvaus soveltuvissa tapauksissa;

f)  kliinistéa suorituskykya koskevan tutkimuksen tarkoitus;

g)  kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen vaihe.

Jos 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tulee muutos, toimeksiantgjan on saatettava
51 artiklassa tarkoitetussa sahkoisessa jarjestelméssi olevat asianomaiset tiedot gjan
tasalle viikon kuluessa muutoksesta.

Tietojen on oltava yleison saatavilla 51 artiklassa tarkoitetun séhkdisen jarjestelman
kautta, elleivét kaikki ndma tiedot tai osa naista tiedoista ole luottamuksellisia jonkin
Seuraavassa mainitun syyn perusteella:

a)  henkildtietojen suoja asetuksen (EY) N:o 45/2001 mukaisesti,
b) kaupallisesti arkaluonteisten tietojen suoja,

Cc) jasenvaltioiden toteuttama Kkliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen
suorittamista koskeva tehokas valvonta.

Kliinistda  suorituskykyd koskeviin  tutkimuksiin  osallistuvien tutkittavien
henkilGtietoja el saajulkaista.

51 artikla

Sahkoinen jarjestelma kliinista suorituskykya koskeville interventiotutkimuksille ja muille

Kliinista suorituskykya koskeville tutkimuksille, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja

1

Komissio perustaa yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa sdhkoisen jarjestelman ja
hallinnoi kyseista jarjestelméds, jonka avulla luodaan 49 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut  yksittédiset tunnistenumerot  Kkliinistda  suorituskykya koskeville
interventiotutkimuksille ja muille kliinistéa suorituskykya koskeville tutkimuksille,
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joihin siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejd, seka kootaan ja kasitellédn seuraavia

tietoja:

a)  kliinistd suorituskyky&d koskevien tutkimusten rekisterdinti 50 artiklan
mukai sesti;

b) jasenvaltioiden valinen seka jasenvaltioiden ja komission vélinen tietojenvaihto
54 artiklan mukaisesti;

Cc) useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa suoritettavia kliinistd suorituskykya
koskevia tutkimuksia koskevat tiedot silloin, kun kyse on 56 artiklan
mukai sesta keskitetysté hakemuksesta;

d) vakavia haittatapahtumia ja laitteiden virheellisyytta koskevat 57 artiklan
2 kohdassa tarkoitetut raportit, kun kyse on 56 artiklan mukaisesta keskitetysta
hakemuksesta.

Komissio varmistaa 1 kohdassa tarkoitettua sahkoista jarjestel maa perustaessaan, etta
jarjestelma toimii yhteen asetuksen (EU) N:o [Ref. of future Regulation on clinical
trials] [...] artiklan mukaisesti perustetun ihmisille tarkoitettujen 188kkeiden kliinisa
|&8ketutkimuksia koskevan EU-tietokannan kanssa. Lukuun ottamatta 50 artiklassa
tarkoitettuja tietoja, sahkoiseen jérjestelméan koottavia ja siind kasiteltavia tietoja saa
saattaa ainoastaan jasenvaltioiden ja komission saataville.

Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joilla
maaritellaan, mitka sdhkdiseen jarjestelmaan kootuista ja siina kasitellyista kliinista
suorituskykyé koskevia tutkimuksia kasittelevistd muista tiedoista on julkaistava,
jotta mahdollistetaan yhteentoimivuus asetuksella (EU) N:o [Ref. of future
Regulation on clinical trias] perustetun ihmisille tarkoitettujen |a8kkeiden kliinisia
|a8ketutkimuksia koskevan EU-tietokannan kanssa. Sovelletaan 50 artiklan 3 ja
4 kohtaa.

52 artikla
CE-merkintaan oikeutetuilla laitteilla tehtavat kliinisté suorituskykya koskevat

interventiotutkimukset ja muut kliinista suorituskykya koskevat tutkimukset, joihin sisaltyy

tutkittaviin kohdistuvia riskeja

Jos kliinistéa suorituskykya koskevan tutkimuksen tarkoituksena on tehda lisdarviointi
40 artiklan mukaisesti CE-merkintddn oikeutetuille laittellle ja arviointi koskee
asianmukaisessa  vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyssa  tarkoitettua
suunniteltua kayttotarkoitusta, jaljempand ’'markkinoille saattamisen jakeinen
Kliinistd suorituskykya koskeva seurantatutkimus', toimeksiantgjan on tiedotettava
asianomaisille jasenvaltioille vahintéén 30 péivaa ennen tutkimuksen aloittamista, jos
tutkittaville tehtéisiin tutkimuksen vuoksi uusiainvasiivisiata raskaita toimenpiteita.
Sovelletaan 48 artiklan 1-5 kohtaa, 50 artiklaa, 53 artiklaa, 54 artiklan 1 kohtaa,
55 artiklan 1 kohtaa, 55 artiklan 2 kohdan ensimmaistéa alakohtaa ja liitteiden X1I ja
X111 asiaankuuluvia sd8nnoksi&.

Jos CE-merkintdan 40 artiklan mukaisesti oikeutetulle laitteelle tehtdvan kliinista
suorituskykyé koskevan tutkimuksen tavoitteena on arvioida téllaista laitetta muussa
kayttotarkoituksessa kuin siing, jota tarkoitetaan valmistgjan liitteessdl olevan
17 kohdan mukai sesti toimittamissa  tiedoissa ja  asianmukaisessa
vaatimustenmukai suuden arviointimenettel yssd, sovelletaan 48-58 artiklaa.
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53 artikla
Kliinista suorituskykya koskevien interventiotutkimusten ja muiden kliinista suorituskykya

koskevien tutkimusten, joihin siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskej@, huomattavat muutokset

1.

Jos toimeksiantgja tekee kliinisté suorituskykya koskevaan tutkimukseen muutoksia,
joilla on todenndkdisesti huomattava vaikutus tutkittavien turvallisuuteen tai
oikeuksiin taikka tutkimuksessa tuotettavien Kliinisten tietojen varmuuteen tai
luotettavuuteen, tdmén on ilmoitettava asianomaisille jasenvaltioille kyseisten
muutosten syyt ja sisdltd. lImoituksen mukana on toimitettava gjan tasalle saatettu
versio liitteessa X111 tarkoitetuista asiaankuuluvista asiakirjoista.

kuluttua ilmoituksesta, ellei asianomainen j&senvaltio ole ilmoittanut
toimeksiantgjalle, etté se hylkda muutokset kansanterveytta, potilasturvallisuutta tai
yleista jarjestysta koskevien syiden perusteella.

54 artikla

Jasenvaltioiden valinen tiedonvaihto kliinisté suorituskykya koskevista
interventiotutkimuksista ja muista kliinista suorituskykya koskevista tutkimuksista, joihin
sisaltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja

Mikali jasenvaltio on kieltanyt, keskeyttanyt tai lopettanut kliinistéa suorituskykya
koskevan tutkimuksen, jos se on vaatinut kliinistad suorituskykya koskevan
tutkimuksen huomattavaa muutosta tai tilapdistd keskeyttéamistd tai jos
toimeksiantgja on ilmoittanut sille kliinistéa suorituskykya koskevan tutkimuksen
ennenaikaisesta lopettamisesta  turvallisuussyiden  vuoksi, jasenvaltion on
ilmoitettava paatoksestdan ja siihen johtaneista syistd kaikille jasenvatioille ja
komissiolle 51 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jarjestelman kautta.

Mikali toimeksiantgja peruuttaa hakemuksen ennen jasenvaltion paétostd, kyseisen
jasenvaltion on tiedotettava tésta kaikille muille jasenvaltioille ja komissiolle
51 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jérjestel man kautta.

55 artikla

Toimeksiantajan tiedotusvel voitteet kliinisté suorituskykya koskevien interventiotutki musten
tai muiden Kliinista suorituskykya koskevien tutkimusten, joihin sisaltyy tutkittaviin
kohdistuvia riskeja, tilapaisen keskeyttdmisen tai paattymisen yhteydessa

Jos toimeksiantgja on tilapdisesti keskeyttanyt kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen turvallisuussyiden vuoksi, tdmén on tiedotettava asiasta asianomaisilie
jasenvaltioille 15 paivan kuluessa til apéi sesté keskeyttamisesta.

Toimeksiantgjan on ilmoitettava kaikille asianomaisille jasenvaltioille kyseisiin
jasenvatioihin liittyvan kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen paéttymisesta
ja eSitettdva perusteet, jos kyse on ennenaikaisesta lopettamisesta. IImoitus on

tutkimuksen paattymisesta.

Jos tutkimus suoritetaan useammassa kuin yhdessa jésenvaltiossa, toimeksiantajan on
iIImoitettava kaikille asianomaisille jasenvaltioille kliinista suorituskykya koskevan

kuluessa  kliinista  suorituskykya  koskevan  tutkimuksen  pé&ttymisesta
kokonai suudessaan.
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Toimeksiantajan on vuoden kuluessa kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen
padttymisestd toimitettava asianomaisille jasenvaltioille tiivistelma kliinista
suorituskykya koskevan tutkimuksen tuloksista liitteessa X1l olevan A osan
2.3.3kohdassa tarkoitetun  kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen
tutkimusraportin muodossa. Mikali kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen
tutkimusraportin  toimittaminen e tieteellisista syistd ole mahdollista vuoden
kuluessa, se on toimitettava heti kun se on saatavilla. Talldin liitteessa X11 olevan
A osan 2.3.2 kohdassa tarkoitetussa kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen
tutkimussuunnitelmassa on tarkennettava kliinistd suorituskykya koskevan
tutkimuksen tul osten toimittami sajankohta perustel uineen.

56 artikla

Useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa suoritettavat kliinista suorituskykya koskevat
i nterventiotutkimukset ja muut kliinista suorituskykya koskevat tutkimukset, joihin sisaltyy
tutkittaviin kohdistuvia riskeja

Useammassa kuin yhdessd jasenvaltiossa suoritettavan kliinista suorituskykya
koskevan tutkimuksen toimeksiantgja voi 49 artiklan soveltamiseksi toimittaa
51 artiklassa tarkoitetun séhkdisen jarjestelman kautta keskitetyn hakemuksen, joka
toimitetaan heti vastaanottamisajankohtana sahkoisesti asianomaisille jasenvaltioille.

Toimeksiantajan on tassa keskitetyssi hakemuksessa ehdotettava yhta asianomaisista
jasenvaltioista koordinoivaks jasenvaltioksi. Jos kyseinen jasenvaltio el halua ryhtya
toimittami sesta sovittava toisen jasenvaltion kanssa siitd, etté téma toinen jasenvaltio
toimii  koordinoivana jésenvaltiona. Jos yksik&dn jasenvaltioista e suostu
koordinoivaksi jasenvaltioksi, toimeksiantajan ehdottaman jasenvaltion on toimittava
koordinoivana jasenvaltiona. Jos jostakin muusta kuin toimeksiantajan ehdottamasta
jasenvaltiosta tulee koordinoiva jasenvaltio, 49 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
médrégjat alkavat Sitda pdivéa seuraavana pavana, jona jasenvaltio hyvaksyy
tehtavan.

Asianomaisten jasenvaltioiden on 2 kohdassa tarkoitetun koordinoivan jésenvaltion
johdolla koordinoitava hakemuksen ja etenkin liitteessa X1l olevan | luvun
mukaisesti toimitettujen asiakirjojen arviointi lukuun ottamatta kyseisen luvun 4.2,
4.3 ja 4.4 kohdan mukaisesti toimitettuja asiakirjoja, jotka kunkin asianomaisen
jasenvaltion on arvioitava erikseen.

Koordinoivan jasenvaltion on

a) kuuden pédivan kuluessa keskitetyn hakemuksen vastaanottamisesta
ilmoitettava toimeksiantgjale, kuuluuko Kliinista suorituskykyd koskeva
tutkimus tdman asetuksen soveltamisalaan ja sisdltédkd hakemus vaaditut
asiakirjat, lukuun ottamatta liitteessa X111 olevan | luvun 4.2, 4.3 ja 4.4 kohtaa,
joiden osdta kunkin jdsenvaltion on tarkistettava, sisdltédkd hakemus
vaadittavat asiakirjat. Edella olevan 49 artiklan 24 kohtaa sovelletaan
koordinoivaan jasenvaltioon sen tarkistuksen osalta, joka koskee Kliinista
suorituskykya koskevan tutkimuksen kuulumista tédman asetuksen
soveltamisalaan ja Sitd, sisdltddkd hakemus vaadittavat asiakirjat, lukuun
ottamatta liitteessd XIll olevan | luvun 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdan mukaisesti
toimitettavia asiakirjoja. Edella olevan 49 artiklan 2—4 kohtaa sovelletaan
kuhunkin jésenvaltioon sen tarkistuksen osata, joka koskee sitd, sisdltdako

68



F

1.

hakemus liitteessa X111 olevan | luvun 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdan mukaisesti
toimitettavat asiakirjat;
b) laadittava koordinoidun arvioinnin tuloksista raportti, joka muiden

asianomaisten jasenvaltioiden on otettava huomioon tehtdessd padtosta
toimeksiantajan hakemuksesta 49 artiklan 5 kohdan mukai sesti.

Edella 53 artiklassa tarkoitetuista huomattavista muutoksista on ilmoitettava
asianomaisille jasenvaltioille 51 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelman kautta.
Edella 53 artiklassa tarkoitetut arvioinnit, jotka koskevat hylkaamisperusteiden
olemassaol 0a, on toteutettava koordinoivan jasenvaltion johdolla.

Sovellettaessa 55 artiklan 3 kohtaa toimeksiantajan on toimitettava kliinista
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen tutkimusraportti asianomaisille jasenvaltioille
51 artiklassa tarkoitetun sahkdisen jérjestelman kautta.

Komissio antaa koordinoivale jasenvaltiolle sihteeristbapua sen tdssd luvussa
sdadettyjen tehtévien toteuttamiseksi.

57 artikla

Kliinista suorituskykya koskevien interventiotutkimusten ja muiden kliinista suorituskykya
koskevien tutkimusten, joihin siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskej&, aikana ilmenevien

tapahtumien kirjaaminen ja niista raportointi
Toimeksiantajan on kirjattava kokonai suudessaan tiedot seuraavista:

a) haittatapahtuma, jota Kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen
tutkimussuunnitelmassa pidetdan kriittisend kliinistd suorituskykyé koskevan
tutkimuksen tulosten arvioinnin kannalta ottaen huomioon 48 artiklan
1 kohdassa tarkoitetut tarkoitukset;

b) vakava haittatapahtuma;

c) laitteen virheellisyys, joka olis voinut johtaa vakavaan haittatapahtumaan, jos
soveltuvia toimenpiteitd e olisi toteutettu, jos asiaan e olisi puututtu tai jos
olosuhteet olisivat olleet epasuotuisammat;

d)  uudet havainnot jostakin a—c alakohdassa tarkoitetui sta tapahtumista.

Toimeksiantagjan on viipyméttd raportoitava seuraavista seikoista kaikille
jasenvaltioille, joissakliinisté suorituskykya koskevaa tutkimusta suoritetaan:

a) vakava hattatapahtuma, jolla on syy-seuraussuhde suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettuun laitteeseen, vertailukohteeseen tai tutkimusmenettelyyn tai jossa
téllainen syy-seuraussuhde on kohtuudella mahdollinen;

b) laitteen virheellisyys, joka olisi voinut johtaa vakavaan haittatapahtumaan, jos
soveltuvia toimenpiteitd e olis toteutettu, jos asiaan e olis puututtu tai jos
olosuhteet olisivat olleet epasuotui sammat;

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

Raportoinnin  méérdgjassa on otettava huomioon tapahtuman vakavuus.
Toimeksiantgja voi antaa alustavan epétaydellisen raportin, jota seuraa taydellinen
raportti, jos tdma on tarpeen sen varmistamiseksi, etta raportointi tapahtuu hyvissa
goin.
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3. Toimeksiantgjan on myds raportoitava asianomaisille jasenvaltioille 2 kohdassa
tarkoitetuista tapahtumista, jotka ilmenevédt kolmansissa maissa, joissa kliinista
suorituskykyé koskevaa tutkimusta suoritetaan saman kliinista suorituskykya
koskevan  tutkimuksen tutkimussuunnitelman mukaisesti, jota kaytetddn
hakemuksessa, joka esitetddn tamén asetuksen soveltamisalaan kuuluvasta kliinista
suorituskykya koskevasta tutkimuksesta.

4. Mikéali kyse on Kkliinistd suorituskyky& koskevasta tutkimuksesta, jonka osalta
toimeksiantgja on kayttanyt 56 artiklassa tarkoitettua keskitettya hakemusta,
toimeksiantgjan on raportoitava kaikista 2 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista
51 artiklassa tarkoitetun séhkdisen jarjestelman kautta. Tama raportti toimitetaan heti
vastaanottamisajankohtana séhkdisesti kaikille asianomaisille jasenvaltioille.

Jasenvaltioiden on 56 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun koordinoivan jésenvaltion
johdolla koordinoitava vakavien haittatapahtumien ja laitteiden virheellisyyksien
arviointinsa sen méaarittelemiseksi, onko Kkliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen pé&attdminen, méardaikainen peruuttaminen, tilapainen keskeyttdminen
tai muuttaminen tarpeen.

Tama kohta el vaikuta muiden jésenvaltioiden oikeuteen suorittaa omia arviointejaan
ja hyvdksyd toimenpiteitd taman asetuksen mukaisesti kansanterveyden ja
potilasturvallisuuden suojelun varmistamiseksi. Koordinoivalle jasenvaltiolle ja
komissiolle on tiedotettava tdlaisten arviointien tuloksista ja téllaisten
toimenpiteiden hyvaksymisesta

5. Edella olevan 52 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin - markkinoille saattamisen
jakeisiin kliinista suorituskykya koskeviin seurantatutkimuksiin on tdman artiklan
Sjasta sovellettava 59-64 artiklaan sisdltyvid vaaratilanngjarjestelméd koskevia
séannoksia.

58 artikla
Taytant6onpanosaadokset

Komissio voi taytantéonpanosdddoksin hyvaksyd yksityiskohtaiset sdanntt ja menettelyja
koskevat seikat, jotka ovat tarpeen tdmén luvun tayténtdonpanemiseksi seuraavien osalta:
a)  yhdenmukaistetut lomakkeet 49 ja 56 artiklassa tarkoitettuja Kkliinista

suorituskykya koskevista tutkimuksista tehtéavid hakemuksia ja niiden
arviointia varten ottaen huomioon tietyt laiteluokat tai -ryhmét;

b) edelab5l artiklassa tarkoitetun séhkoisen jarjestelmén toimivuus,

¢) yhdenmukaistetut lomakkeet 52 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista markkinoille
saattamisen jalkeisista kliinista suorituskykya koskevista seurantatutkimuksista
ja 53 artiklassa tarkoitetuista huomattavista muutoksi sta ilmoittamista varten;

d) edella54 artiklassa tarkoitettu jasenvaltioiden valinen tiedonvaihto;

e) yhdenmukaistetut  lomakkeet 57 artiklassa  tarkoitetuista  vakavista
haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksista raportointia varten;

f)  madragat 57 artiklassa tarkoitetuista vakavista haittatapahtumista ja laitteiden
virheellisyyksista raportoinnille ottaen huomioon raportoitavan tapahtuman
vakavuus.

Nama taytantoonpanosaadokset hyvaksytéan 84 artiklan 3 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

70



F

VII luku
Vaaratilanneg arjestelméa ja markkinavalvonta

1JAKSO —VAARATILANNEJARJESTELMA

59 artikla
Vaaratilanteista ja kaytt6turvallisuutta korjaavista toimenpiteista raportointi

Laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja laitteita —
vamistailla on velvollisuus raportoida 60 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen
jarjestelman kautta seuraavista:

a) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin  liittyvét vakavat
vaaratilanteet;

b) unionin  markkinoilla  saataville asetettuihin  laitteisiin  liittyvét
kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet, mukaan luettuina
kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet, jotka on toteutettu kolmannessa
maassa sellaisen laitteen osalta, joka on laillisesti asetettu saataville myds
unionin markkinoilla, mikéi kayttéturvallisuutta korjaavan toimenpiteen syy el
ragjoitu kysei sessa kolmannessa maassa saataville asetettuun laitteeseen.

Vamistgiien on annettava ensimméi sessa alakohdassa tarkoitettu raportti viipymaétta
sen syy-seuraussuhteesta laitteeseensa tai siitd, ettd syy-seuraussuhde on kohtuudella
mahdollinen. Raportoinnin méaraajassa on otettava huomioon tapahtuman vakavuus.
Vamistga voi antaa austavan epédtdydellisen raportin, jota seuraa tdydellinen
raportti, jos tdma on tarpeen sen varmistamiseksi, etta raportointi tapahtuu hyvissa
goin.

Kun kyse on saman laitteen tai laitetyypin osalta ilmenevistd samanlaisista vakavista
vaaratilanteista, joiden osalta perussyy on todettu tai kéyttoturvallisuutta korjaavat
toimenpiteet toteutettu, valmistgjat voivat yksittdisten tapahtumaraporttien sijasta
esittédd madragjoin tiivistelméaraportteja edellyttéen, etté 60 artiklan 5 kohdan a, b ja
c dakohdassa tarkoitetut toimivaltaiset viranomaiset ovat sopineet valmistgan
kanssa méadrégoin annettavien tiivistelmaraporttien muodosta, sisdlosta ja
esittamistiheydesta.

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet rohkaistakseen
terveydenhuollon ammattilaisia, kayttgjia ja potilaita raportoimaan oletetuista
1 kohdan aaakohdassa tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista maansa
toimivaltaisille viranomaisille. Niiden on kirjattava télaiset raportit keskitetysti
kansallisella tasolla. Mikéli jasenvaltion toimivaltainen viranomainen saa télaisia
raportteja, sen on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, etté kyseisen
laitteen valmistga saa tiedon vaaratilanteesta Vamistgan on varmistettava
asianmukaisten jatkotoimien toteuttaminen.

Jasenvaltioiden on koordinoidusti kehitettdva verkkopohjaisia j&senneltyja
standardilomakkeita, joiden avulla terveydenhuollon ammattilaiset, kayttgat ja
potilaat voivat raportoida vakavista vaaratilantei sta.

Edella 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja laitteita valmistavien ja kayttavien
terveysalan laitosten on raportoitava 1kohdassa tarkoitetuista vakavista
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vaaratilanteista ja kéyttéturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd sen jésenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa terveysalan laitos sijaitsee.

60 artikla
SAhkoinen vaaratilannejarjestel ma

Komissio perustaa yhteistytssd jasenvaltioiden kanssa sdhkdisen jérjestelman
seuraavien tietojen kokoamista ja kasittelya varten ja hallinnoi téta jarjestel maa:

a) asetuksen 59 artiklan 1kohdassa tarkoitetut vakavia vaardilanteita ja
kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteité koskevat raportit valmistgjilta;

b) asetuksen 59 artiklan 2kohdassa tarkoitetut madrdgoin  annettavat
tilvistelmaraportit vamistgjilta;

c) asetuksen 61 artiklan 1kohdan toisessa aakohdassa tarkoitetut vakavia
vaaratilanteita koskevat raportit toimivaltaisilta viranomaisilta;

d) asetuksen 62 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit
vamistgilta;

e) asetuksen 61 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut kayttoturvallisuutta koskevat
ilmoitukset valmistgjilta;

f)  jésenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vélilla sek& toimivaltaisten
viranomaisten ja komission vélilla 61 artiklan 3 ja 6 kohdan mukaisesti
vaihdettavat tiedot.

Sahkoiseen jarjestelmdan koottavat ja siind kasiteltavét tiedot on saatettava
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, komission ja ilmoitettujen laitosten
saataville.

Komissio varmistaa, etta terveydenhuollon ammattilaisilla ja yleisolla on paasy
sahkadi seen jarjestelméaan asianmukai sessa | agj uudessa.

Komissio voi myontdd kolmansien maiden toimivaltaisille viranomaisille tai
kansainvalisille organisaatioille komission ja kyseisten toimivaltaisten viranomaisten
ta kansainvdlisten organisaatioiden vélisten jarjestelyjen pohjata paéasyn
tietokantaan asianmukaisessa lagjuudessa. Naiden jérjestelyjen on perustuttava
vastavuoroisuuteen, ja niissa on noudatettava salassapito- ja tietosuojasaannoksia,
jotka vastaavat unionissa sovellettavia vastaavia s8annoksia.

Edella olevan 59 artiklan 1kohdan a ja baakohdassa tarkoitetut vakavia
vaaratilanteita ja kayttéturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd koskevat raportit,
59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut maardaikaiset tiivistelmaraportit, 61 artiklan
1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut vakavia vaaratilanteita koskevat raportit ja
62 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit toimitetaan sdhkdisen
jarjestelman  kautta heti  vastaanottamisgjankohtana automaattisesti seuraavien
jésenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille:

a) jasenvaltio, jossatapahtumailmeni;

b) j&senvdltio, jossa kayttéturvallisuutta korjaava toimenpide toteutetaan tai on
toteutettava;

C) jasenvaltio, jossavamistajan rekisterdity toimipaikka sijaitsee;
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d) soveltuvissa tapauksissa jasenvaltio, johon kyseisestd laitteesta todistuksen
43 artiklan mukai sesti antanut ilmoitettu laitos on sijoittautunut.

61 artikla

Vakavien vaaratilanteiden ja kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden analysointi

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
niiden alueella ilmennytta vakavaa vaaratilannetta tai niiden alueella toteutettua tai
toteutettavaa kayttoturvallisuutta korjaavaa toimenpidetta koskevat tiedot, jotka
saatetaan niiden tietoon 59 artiklan mukaisesti, analysoi kansalisella tasolla niiden
toimivaltainen viranomainen, jos mahdol lista yhdessa val mistajan kanssa.

Mikali toimivaltainen viranomainen toteaa 59 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vastaanotettujen raporttien osalta, etta tiedot koskevat vakavaa vaaratilannetta, sen on
viipymétta ilmoitettava naistd raporteista 60 artiklassa tarkoitetun sahkoisen
jarjestelman kautta, jollei valmistaja ole jo raportoinut samasta vaaratil anteesta.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava raportoituja vakavia
vaaratilanteita ja kayttéturvallisuutta korjaavia toimenpiteitad koskeva riskinarviointi
ottaen huomioon sellaiset perusteet kuin syy-seuraussuhde, ongelman havaittavuus ja
uusiutumisen  todenndkdisyys, laitteen  kéyttGtiheys, haitan esiintymisen
todennadkoisyys ja haitan vakavuus, laitteesta saatavat kliiniset hyddyt, suunnitellut ja
mahdolliset kayttdjat seka vaestd, johon asialla on vaikutusta. Niiden on my6s
arvioitava vamistgan suunnittelemien tai toteuttamien kayttéturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden riittavyys sek& muiden korjaavien toimenpiteiden tarve ja
tyyppi. Niiden on seurattava val mistajan suorittamaa vaaratilanteen tutkintaa.

Arvioinnin suoritettuaan arvioivan toimivaltaisen viranomaisen on Vviipymétta
tiedotettava 60 artiklassa tarkoitetun sdhkodisen jarjestelman kautta muille
toimivaltaisille viranomaisille korjaavista toimenpiteist, jotka vamistgja on
toteuttanut tai aikoo toteuttaa tai jotka valmistgjalta vaaditaan vakavan vaaratilanteen
uusiutumisriskin minimoimiseksi, mukaan luettuina tiedot tilanteeseen johtaneista
tapahtumista ja sen arvioinnin tuloksista.

Vamistgan on varmistettava, etta toteutetuista korjaavista toimenpiteisté tiedotetaan
viipymaétta kyseisen laitteen kayttgjille kayttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella.
Mikdli kyse e ole Kiireellisestd tapauksesta, kayttoturvallisuutta koskevan
ilmoituksen luonnos on toimitettava arvioivalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai
téman artiklan 5 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa koordinoivalle toimivaltaiselle
viranomaiselle kommentoitavaksi. Kayttoturvallisuutta koskevan ilmoituksen
sisdlon on oltava yhdenmukainen kaikissa jasenvaltiossa, jollel tasta poikkeaminen
ole yksittéisen jasenvaltion tilanteen vuoksi asianmukaisesti perusteltua.

Vamistgan on syodtettava kayttoturvallisuutta koskeva ilmoitus 60 artiklassa
tarkoitettuun sahkoiseen jarjestelméén, jonka kautta ilmoitus saatetaan yleison
saataville.

Toimivaltaisten viranomaisten on nimettavd koordinoiva toimivaltainen
viranomainen koordinoimaan niiden tekemi& 2 kohdassa tarkoitettuja arviointeja
Seuraavissa tapauksi ssa:

a) kun saman vamistgan samaa laitetta tai laitetyyppia koskevia samanlaisia
vakavia vaaratilanteita esiintyy useammassa kuin yhdessa jésenvaltiossa;
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b) kun kayttéturvallisuutta korjaava toimenpide toteutetaan tai on toteutettava
useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa.

Ellei toimivaltaisten viranomaisten kesken muuta sovita, koordinoivan toimivaltaisen
viranomaisen on oltava sen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen, jossa
valmistajan rekisterdity toimipaikka on.

Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava vamistgjalle, muille
toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle, ettd se on ottanut hoitaakseen
koordinoivan viranomaisen tehtavét.

0. K oordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava seuraavat tehtavat:

a) seurattava vamistgjan suorittamaa vakavan vaaratilanteen tutkintaa ja
toteutettavia korjaavia toimenpiteits;

b)  kuultava kyseisté laitetta koskevan todistuksen 43 artiklan mukaisesti antanutta
ilmoitettua laitosta siitd, miten vakava vaaratilanne vaikuttaa todi stukseen;

Cc) sovittava vamistgian ja 60 artiklan 5 kohdan a—c alakohdassa tarkoitettujen
muiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa 59 artiklan 2 kohdan mukaisten
maaraai kai sten tiivistelmaraporttien muodosta, sisdllosta ja esittamistiheydestd;

d) sovittava vamistgan ja muiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa
asianmukaisten kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden
taytantoonpanosta;

€) tiedotettava arviointinsa edistymisestd ja tuloksesta muille toimivaltaisille
viranomaisille ja komissiolle 60 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jarjestelman
kautta.

Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimeaminen e vakuta muiden
toimivaltaisten viranomaisten oikeuteen suorittaa omia arviointgjaan ja hyvaksya
toimenpiteitd taman asetuksen mukaisesti kansanterveyden ja potilasturvallisuuden
suojelun  varmistamiseksi. Koordinoivalle toimivaltaisele viranomaiselle ja
komissiolle on tiedotettava tdlaisten arviointien tuloksista ja télaisten
toimenpiteiden hyvaksymisesta.

7. Komissio antaa koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle sihteeristbapua sen
téssa luvussa sdadettyjen tehtavien toteuttamiseksi.

62 artikla
Kehityssuuntauksia koskeva raportointi

Luokkiin C tai D luokiteltavien laitteiden valmistgjilla on velvollisuus raportoida 60 artiklassa
tarkoitettuun séhkoiseen jarjestelméaédn tilastollisesti merkittavastd sellaisten muiden kuin
vakavien vaaratilanteiden tai sellaisten odotettavissa olevien ei-toivottujen vaikutusten
esiintyvyyden tai vakavuuden lisééntymisestd, joilla on merkittdvéd vaikutusta liitteessa |
olevassa 1 ja 5 kohdassa tarkoitettuun riski-hyotyanalyysiin ja jotka ovat aheuttaneet ta
voivat aiheuttaa potilaiden, kayttgien tai muiden henkilGiden terveyteen tai turvallisuuteen
kohdistuvia sellaisia riskeja, joita e voida hyvaksya suunniteltuihin hyotyihin suhteutettuina.
Merkittava lisdantyminen on maériteltdva suhteessa téllaisten kyseista laitetta, laiteluokkaa tai
laiteryhmé&d koskevien vaaratilanteiden tai odotettavissa olevien ei-toivottujen vaikutusten
ennakoitavaan maaréan tai vakavuuteen tiettyna gjanjaksona, joka vahvistetaan valmistagjan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa. Sovelletaan 61 artiklaa.
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63 artikla
Vaar atilannejarjestel masta saatujen tietojen dokumentointi

Vamistgien on saatettava tekniset asiakirjansa gjan tasalle terveydenhuollon ammattilaisilta,
potilailta ja kayttgjilta saatujen vaaratilanteita koskevien tietojen, vakavia vaaratilanteita ja
kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd koskevien tietojen, 59 artiklassa tarkoitettujen
maaraai kai sten tiivistelmaraporttien, 62 artiklassa tarkoitettujen kehityssuuntauksia koskevien
raporttien ja 61 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen kéyttturvallisuutta koskevien ilmoitusten
perusteella. Niiden on saatettava nama asiakirjat ilmoitettujen laitostensa saataville, joiden on
arvioitava vaaratilanngérjestelmastd saatujen tietojen vaikutus vaatimustenmukaisuuden
arviointiin ja annettuun todistukseen.

64 artikla
Taytantéonpanosaddokset

Komissio voi taytantéonpanosdddoksin hyvaksyd yksityiskohtaiset sdannot ja menettelyja
koskevat seikat, jotka ovat tarpeen 5963 artiklan taytantdonpanemiseksi seuraavien osalta:

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

b) yhdenmukaistetut lomakkeet 59 ja 62 artiklassa tarkoitettuja vakavista
vaaratilanteista ja kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteista annettavia
raporttgja, méardaikaisia tiivistelmaraporttgja ja kehityssuuntauksia koskevia
raportteja varten, jotka valmistgjien on esitettava;

C) maaragat valmistaiien esittamille 59 ja 62 artiklassa tarkoitetuille vakavia
vaaratilanteita ja kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteita koskeville
raporteille, maardaikaisille tiivistelmaraporteille ja kehityssuuntauksia
koskeville raporteille; maardajoissa on otettava huomioon raportoitavan
tapahtuman vakavuus;

d) yhdenmukaistetut lomakkeet 61 artiklassa tarkoitettua toimivaltaisten
viranomaisten valista tiedonvaihtoa varten.

Nama taytantoonpanosdadokset hyvaksytéan 84 artiklan 3 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

2 JAKSO —MARKKINAVALVONTA

65 artikla
Mar kkinaval vontatoi met

1 Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava laitteiden ominaisuuksia ja
suorituskykya koskevia asianmukaisia tarkastuksia, joihin on soveltuvissa
tapauksissa sisdllyttava asiakirjojen tarkastus ja riittdvddn otantaan perustuvia
fyysisia tarkastuksia ja laboratoriotarkastuksia. Niiden on otettava huomioon riskin
arviointia ja hallintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaaratilannejarjestel masta
saatavat tiedot ja valitukset. Toimivaltaiset viranomaiset voivat vaatia talouden
toimijoita asettamaan saataville sellaiset asiakirjat ja tiedot, jotka ovat tarpeen niiden
tehtavien suorittamiseksi, ja tarpeellisissa ja perustelluissa tapauksissa ne voivat
menna talouden toimijoiden tiloihin ja ottaa tarvittavat naytteet laitteista. Ne voivat
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havittéd tai muulla tavalla tehda kayttokelvottomiks vakavan riskin aheuttavat
laitteet, jos ne pitavét sita tarpeellisena.

2. Jasenvaltioiden on sa@nndllisesti tarkasteltava ja arvioitava valvontatoimintansa
toimivuutta. Télaisia tarkasteluja ja arviointgja on suoritettava vahintédn kerran
neljassa vuodessa, ja niiden tulokset on ilmoitettava muille jasenvaltioille ja
komissiolle. Kyseisen jasenvaltion on julkistettava tiivistel ma tul oksi sta.

3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on koordinoitava
markkinavalvontatoimintaansa, tehtéva yhteistyota toistensa kanssa seka jaettava
toimintansa tulokset toistensa ja komission kanssa. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on soveltuvissa tapauksi ssa sovittava tyonjaosta ja erikoi stumi sesta.

4. Jos useampi kuin yks  viranomainen j&senvaltiossa on  vastuussa
markkinavalvonnasta tai ulkorgjatarkastuksista, kyseisten viranomaisten on
toimittava keskenaén yhteistydssd, muun muassa jakamalla asemansa ja tehtéviensa
kannalta merkityksellisia tietoja.

5. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tehtava yhteistyotéa kolmansien
maiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa vaihtaakseen tietoja ja teknisté tukea
seké edistdakseen markkinavalvontaan liittyvia toimia.

66 artikla
Mar kkinavalvonnan séhkoinen jarjestelma
1 Komissio perustaa yhteistytssd jasenvaltioiden kanssa sdhkdisen jarjestelman
seuraavien tietojen kokoamista ja kasittelya varten ja hallinnoi t&ta jarjestel maa:

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

b) tiedot 70 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista vaatimustenmukaisista laitteista,
jotka aiheuttavat terveys- jaturvallisuusriskin;

c) tiedot 71artiklan 2kohdassa tarkoitetusta tuotteiden muodollisesta
vaatimustenvastai suudesta;

d) tiedot 72 artiklan 2kohdassa  tarkoitetuista ennaltaehkéisevista
terveydensuoj el utoimista.

2. Edella 1 kohdassa mainitut tiedot siirretéén viipymatta sdhkoisen jarjestelman kautta
kaikille toimivaltaisille viranomaisille, joita asia koskee, ja ne ovat j&senvaltioiden ja
komission saatavilla.

67 artikla
Kansallisen tason terveys- ja turvallisuusriskin aiheuttavien laitteiden arviointi

Mikali jasenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla on vaaratilannejarjestel masta saatujen tai
muiden tietojen perusteella syyta uskoa, etté laite aiheuttaa potilaisiin, kayttgiin tai muihin
henkilGihin kohdistuvan terveys- tai turvalisuusriskin, niiden on suoritettava kyseiselle
laitteelle arviointi, joka kattaa kaikki sellaiset tassa asetuksessa saadetyt vaatimukset, jotka
ovat laitteen aheuttaman riskin kannalta merkityksellisia& Asianomaisten talouden
toimijoiden on tehtéva tarpeen mukaan yhtei sty6té toimivaltai sten viranomaisten kanssa.
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68 artikla

Terveys- ja turvallisuusriskin aiheuttaviin vaatimustenvastaisiin laitteisiin sovellettava
menettely

Mikali toimivaltaiset viranomaiset suoritettuaan 67 artiklaan perustuvan arvioinnin
toteavat, ettd potilaisiin, kéyttgiin tai muihin henkil6éihin kohdistuvan terveys- tai
turvallisuusriskin aiheuttava laite e ole tassi asetuksessa séédettyjen vaatimusten
mukainen, niiden on viipyméita vaadittava asianomaista talouden toimijaa
toteuttamaan kaikki asianmukaiset ja perustellut korjaavat toimenpiteet, joilla laite
saatetaan vaatimustenmukaiseksi, laitteen markkinoilla saataville asettaminen
Kielletdan tai sitd rgjoitetaan, laitteen markkinoilla saataville asettamiselle asetetaan
erityisia ehtoja, laite poistetaan markkinoilta tal jérjestetddn sitd koskeva
pal autusmenettely riskin luonteen mukaan méaraytyvan kohtuullisen gjan kuluessa.

Kun toimivaltaiset viranomaiset katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus e raoitu

kansdliselle alueelle, niiden on 66 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jarjestelman
kautta ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille arvioinnin tuloksista ja

toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet talouden toimijoita suorittamaan.

Talouden toimijoiden on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat
toimenpiteet toteutetaan kaikkien asianomaisten laitteiden osalta, jotka talouden

toimijat ovat asettaneet saataville markkinoillaeri puolilla unionia

Mikali asianomainen talouden toimija e suorita riittévia korjaavia toimenpiteita
1 kohdassa tarkoitetun ajanjakson aikana, toimivaltaisten viranomaisten on
ryhdyttdva kaikkiin asianmukaisiin vdliaikaisiin toimenpiteisiin, joilla kielletéan
laitteen asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sit4,

poistetaan laite markkinoiltatal jérjestetdén sitd koskeva palautusmenettely.

Niiden on viipymétta ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille néista

toimenpiteista 66 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jarjestelman kautta.

Edella 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisdllyttava kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
laitteen  tunnistamiseksi, laitteen akuperd, sihen liittyvan  véitetyn
vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonne ja syyt, toteutettujen kansalisten
toimenpiteiden luonne ja kesto sek& asianomaisen talouden toimijan esittamét

perustel ut.

Menettelyn kéynnistanytta jasenvaltiota lukuun ottamatta “muiden jasenvaltioiden on
viipyméttd tiedotettava komissiolle ja muille jasenvaltioille niilld olevista
lisdtiedoista, jotka koskevat kyseisen laitteen vaatimustenvastaisuutta, seka
toimenpiteistd, jotka ne ovat kyseisen laitteen osalta toteuttaneet. Jos ne ovat
vastustavat ilmoitettua kansallista toimenpidettd, niiden on viipymétta esitettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille vastalauseensa 66 artiklassa tarkoitetun

séhkoisen jarjestelman kautta.

Mikali mikdan jasenvaltio tai komissio e kahden kuukauden kuluessa 4 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta ole esittanyt vastalausetta yhden
jasenvaltion toteuttaman véliaikaisen toimenpiteen osalta, mainitun toimenpiteen

katsotaan olevan oikeutettu.

Kaikkien jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asianomaista laitetta koskevat

asianmukai set ragjoittavat toimenpiteet toteutetaan viipymatta.
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69 artikla
Unionin tason menettely

Mikdli kahden kuukauden kuluessa 68 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
vastaanottamisesta jokin jasenvaltio esittdd vastalauseen toisen jésenvaltion
toteuttaman véaliaikai sen toimenpiteen osaltatai komissio pitéé toimenpidetta unionin
lainsdadannon vastaisena, komissio arvioi kansallisen toimenpiteen. Komissio antaa
arvioinnin tulosten perusteella tdytant6onpanosaddoksin pddtoksen siitd, onko
kansallinen toimenpide oikeutettu. Nama taytantdonpanosdadokset hyvaksytadn
84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

Jos kansallista toimenpidetta pidetdan oikeutettuna, sovelletaan 68 artiklan 8 kohtaa.
Jos kansallista toimenpidetta e pidetd oikeutettuna, asianomaisen jasenvaltion on
peruutettava toimenpide. Mikdi 68 ja 70 artiklassa tarkoitetuissa tilanteissa
jasenvatio tai komissio katsoo, ettei laitteesta aheutuvaa terveys ja
turvallisuusriskia voida tyydyttavalla tavala hallita asianomaisen jasenvaltion tai
asianomaisten jasenvaltioiden toteuttamilla toimenpiteilld, komissio voi joko
jasenvaltion pyynnosta tai omasta aloitteestaan toteuttaa taytantdonpanosaadoksin
tarpeelliset ja asianmukaisesti perustellut toimenpiteet, joilla varmistetaan terveyden
ja turvallisuuden suojelu, mukaan luettuina toimenpiteet, joilla rgjoitetaan kyseisen
laitteen markkinoille saattamista ja kayttéonottoa tai kielletddn ne. Nama
taytantoonpanosaadokset  hyvaksytédn 84 artiklan 3 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Komissio hyvaksyy vdittomasti sovellettavia 1lja 2 kohdassa tarkoitettuja
téytantoonpanosdadoksia noudattaen 84 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelya,
kun tama on tarpeen erittdin Kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy ihmisten
terveyteen jaturvallisuuteen.

70 artikla

Terveys- ja turvallisuusriskin aiheuttaviin vaatimustenmukaisiin laitteisiin sovellettava

menettely

Mikadli jasenvaltio suoritettuaan 67 artiklaan perustuvan arvioinnin toteaa, etta vaikka
laite on saatettu markkinoille ja otettu kaytt6éon laillisesti, se aiheuttaa potilaisiin,
kayttgjiin ta muihin henkiloihin kohdistuvan terveys- tai turvallisuusriskin tai
muihin kansanterveyden suojelua koskeviin nékokohtiin kohdistuvan riskin, sen on
vaadittava asianomaista talouden toimijaa tai toimijoita toteuttamaan kaikki
asianmukaiset véliaikaiset toimenpiteet, joilla varmistetaan, ettel kyseinen laite
markkinoille saatettaessa tal kayttbon otettaessa endd aiheuta kyseistd riskid,
poistetaan laite markkinoilta tai jarjestetéén sitd koskeva palautusmenettely riskin
luonteen mukaan maéraytyvan kohtuullisen gjan kuluessa.

Jasenvaltion on viipymétta ilmoitettava toteutetuista toimenpiteista komissiolle ja
muille jasenvaltioille 66 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelman kautta. Tahan
ilmoitukseen on sisdllyttavd tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen laitteen
tunnistamiseksi ja laitteen alkuperdn ja toimitusketjun madrittamiseks, seka
jasenvaltion arvioinnissa tehdyt havainnot, joissa tarkennetaan aiheutuvan riskin
luonne ja toteutettujen kansallisen toimenpiteiden luonne ja kesto.

Komissio arvioi toteutetut véliaikaiset kansalliset toimenpiteet. Komissio antaa
arvioinnin tulosten perusteella taytant6onpanoséadoksin pddtoksen siitd, onko
toimenpide oikeutettu. Nama taytantéonpanosdadokset hyvaksytdan 84 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Komissio hyvéaksyy
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noudattaen 84 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelya valittomasti sovellettavia
taytantoonpanosdadoksid, kun tdma on tarpeen erittdin kiireellisessa tapauksessa,
jokaliittyy ihmisten terveyteen jaturvallisuuteen.

Jos kansallista toimenpidetta pidetdan oikeutettuna, sovelletaan 68 artiklan 8 kohtaa.
Jos kansallista toimenpidetta e pidetd oikeutettuna, asianomaisen jasenvaltion on
peruutettava toimenpide.

71 artikla
Muodollinen vaati mustenvastai suus

Jasenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdesséén vaadittava asianomaista
talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimustenvastai suus
vaatimustenvastaisuuteen suhteutetun kohtuullisen ganjakson kuluessa, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 68 artiklan soveltamista.

a)  CE-merkintd on kiinnitetty 16 artiklassa sdadettyjen muodollisten vaatimusten
vastai sesti;
b) CE-merkintdd e ole kiinnitetty laitteeseen, vaikka sité vaaditaan 16 artiklassa;

¢) CE-merkintd on kiinnitetty vaérin perustein tdméan asetuksen menettelyiden
mukai sesti tuotteeseen, joka el kuulu taman asetuksen soveltamisalaan;

d) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu tai se on puutteellinen;

e) tietoja, jotka valmistgjan on annettava merkinndissa ja kayttoohjeessa, ei ole
saatavilla, ne ovat puutteelliset tai niita e esitetd vaaditulla kielella tai
vaadituillakielillg;

f)  teknisid asiakirjoja, mukaan lukien kliininen arviointi, e ole saatavilla tai ne
ovat puutteel liset.

Mikali talouden toimija e korjaa vaatimustenvastaisuutta 1 kohdassa tarkoitetun
ganjakson kuluessa, asianomaisen jasenvation on ryhdyttdva kaikkiin
asianmukaisiin toimenpiteisiin, joilla rajoitetaan tuotteen asettamista saataville
markkinoilla tai kielletddn se tai varmistetaan, etta tuote poistetaan markkinoilta tai
jarjestetddn sitd koskeva palautusmenettely. Kyseisen jésenvaltion on viipyméatta
Ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille néaista toimenpiteista 66 artiklassa
tarkoitetun sahkoisen jarjestelman kautta.

72 artikla
Ennaltaehkaisevat terveydensuoj el utoi met

Mikadli jasenvaltio suoritettuaan arvioinnin, jossa havaitaan laitteeseen, laiteluokkaan
tai laiteryhmaan liittyva mahdollinen riski, katsoo, etté kyseisen laitteen tai tietyn
laiteluokan tai -ryhméan asettaminen saataville markkinoilla ta kayttdonotto olisi
Kiellettdva, sitd olis rajoitettava tai sille olis asetettava erityisehtoja tai kyseinen
laite tai tietty laiteluokka tai -ryhméa olis poistettava markkinoilta tai olis
jarjestettéava sitd koskeva palautusmenettely potilaiden, kayttdjien tai muiden
henkilGiden terveyden ja turvalisuuden tai muun kansanterveydellisen seikan
suojelemiseksi, se voi toteuttaa tarpeellisiaja perusteltuja valiaikaisia toimenpiteita.
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Jasenvaltion on viipymaétta ilmoitettava asiasta ja esitettdva padtoksensa perustelut
komissiolle ja muille jasenvaltioille 66 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jarjestelman
kautta.

Komissio arvioi toteutetut véaliaikaiset kansalliset toimenpiteet. Komissio antaa
téytantoonpanosdadoksin  pdatoksen siitd, ovatko kansalliset toimet oikeutettuja.
Nama taytantoonpanosdadokset hyvaksytédn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Komissio voi hyvaksya vdlittomasti sovellettavia taytantdonpanosdddoksia
noudattaen 84 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd, kun tdméa on tarpeen
erittain Kiireellisessa tapauksessa, joka liittyy ihmisten terveyteen jaturvallisuuteen.

Mikdli 3 kohdassa tarkoitettu arviointi osoittaa, etté laitteen, tietyn laiteluokan tai
laiteryhmén asettaminen saataville markkinoilla tai kayttdonotto olisi kiellettéava, sitéa
olisi rgjoitettavatal sille olisi asetettava erityisehtojatai téllainen laite, laiteluokka tai
-ryhma olisi poistettava markkinoilta tai olis jarjestettdva sitd koskeva
palautusmenettely kaikissa jésenvaltioissa potilaiden, kayttgien tai muiden
henkilGiden terveyden ja turvallisuuden tai muiden kansanterveyteen liittyvien
seikkojen suojelemiseksi, komissiolle siirretddn valta antaa 85 artiklan mukaisesti
delegoituja sdadoksia, joilla toteutetaan tarpeelliset ja asianmukaisesti perustellut
toimenpiteet.

Taman kohdan nojalla annettaviin delegoituihin sé&doksiin sovelletaan 86 artiklassa
séddettya menettelya, kun tdma on tarpeen erittain kiireellisessi tapauk sessa.

73 artikla
Hyva hallintotapa

Kaikille toimenpiteille, joita jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset hyvaksyvét
68—72 artiklan nojalla, on esitettédva yksityiskohtaiset perustelut. Jos toimenpide
kohdistuu tiettyyn talouden toimijaan, siitéa on ilmoitettava viipymétta asianomaiselle
talouden toimijalle, jolle on samalla ilmoitettava asianomai sen jasenvaltion voimassa
olevan lainsdadanndn mukaiset muutoksenhakukeinot ja muutoksenhaun maaraajat.
Jos toimenpide on yleisluonteinen, se on julkaistava asianmukai sesti.

Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttavat valittomia toimia ihmisten terveyteen
tai turvallisuuteen kohdistuvan vakavan riskin vuoksi, asianomaiselle talouden
toimijalle on annettava tilai suus esittda kannanottonsa toimivaltaiselle viranomaiselle
asianmukaisen ganjakson kuluessa ennen toimenpiteen hyvaksymista. Mikali
toimenpiteita on toteutettu talouden toimijaa kuulematta, téle on annettava tilaisuus
esittdd kannanottonsa mahdollismman pian ja toteutetut toimet on arvioitava
viipymaétta uudelleen sen jalkeen.

Hyvéaksytty toimenpide on valittbmasti peruutettava tai Sitd on muutettava, kun
talouden toimija on osoittanut ryhtyneensa tehokkaisiin korjaaviin toimenpiteisiin.

Mikdli 68-72 artiklan nojala hyvaksytty toimenpide koskee tuotetta, jonka
vaatimustenmukaisuuden arviointiin ilmoitettu laitos on osallistunut, toimivaltaisten
viranomaisten on tiedotettava toteutetusta toimenpiteesta asianomaiselle ilmoitetulle
laitokselle.
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VIII luku
Jasenvaltioiden valinen yhteistyo, ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmé&, EU:n vertailulabor atoriot, laiter ekisterit

74 artikla
Toimivaltaiset viranomai set

1 Jasenvaltioiden on nimettava taman asetuksen tdytantdonpanosta vastaava yks tai
useampi toimivaltainen viranomainen. Niiden on annettava viranomaisilleen riittéva
toimivalta seké riittavét resurssit, vélineet ja tiedot, jotta nama voivat hoitaa téhan
asetukseen perustuvat tehtdvansad asianmukaisesti. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
toimivaltaiset viranomaiset komissiolle, joka julkaisee toimivaltaisten viranomaisten
luettel on.

2. Asetuksen 48-58 artiklan soveltamista varten jasenvaltiot voivat nimeta kansallisen
yhteyspisteen, joka on eri kuin kansallinen viranomainen. Kun t&ssa asetuksessa
viitataan toimivaltaiseen viranomaiseen, viittauksen katsotaan téssa tapauksessa
kasittévan myos kansallisen yhteyspisteen.

75 artikla
Yhtei sty6

1 Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhteistyossa keskendan
jakomission kanssa ja vaihdettava toistensa kanssa kaikki tarvittavat tiedot, jotta téta
asetusta voidaan soveltaa yhdenmukai sesti.

2. Jasenvaltioiden ja komission on osallistuttava kansainvalisella tasolla kehitettaviin
doitteisiin, joilla pyritédn varmistamaan yhteistyd ladkinndlisten laitteiden
sadantelyviranomaisten kesken.

76 artikla
Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhméa

Asetuksen (EU) N:o [Ref. of future Regulation on medical devices| 78 artiklassa
maéaériteltyjen edellytysten ja yksityiskohtai sten sdantdjen mukaisesti perustettu |agkinndllisten
laitteiden koordinointiryhmé suorittaa sille kyseisella asetuksella annetut tehtavét kyseisen
asetuksen 79 artiklassa sdadetylla komission tuella.

77 artikla
Laakinnallisten laitteiden koor dinointiryhman tehtavat
Ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmall& on seuraavat tehtéavat:

a) osdlistua vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja ilmoitettujen laitosten
tehtavia hakeneiden laitosten arviointiin IV [uvun sd8nndsten nojalla;

b) osdlistua tiettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointien tarkasteluun
42 artiklan nojalla;

c¢) olla mukana kehittaméassd ohjeita, joilla pyritddn varmistamaan taman
asetuksen tehokas ja yhdenmukainen téytant6onpano, etenkin ilmoitettujen
laitosten  nimedmisen ja vavonnan, yleisten turvalisuus- ja

81

o



F

suorituskykyvaatimusten soveltamisen sekd sen osadlta, miten valmistgat
suorittavat kliinisen arvioinnin jailmoitetut laitokset arvioinnin;

d) avustaajasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ndiden koordinointitoimissa
Kliinistd suorituskykya koskevien tutkimusten, vaaratilanngarjestelman ja
markkinavalvonnan aloillg;

€) antaa komissiolle tdméan pyynndsta neuvoja ja apua tdaman asetuksen
téytantdonpanoa koskevien kysymysten arvioinnissa;

f) edistéd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin l&8kinndlisiin laitteisiin
liittyvia yhdenmukai stettuja hallintok&ytanteita jasenvaltioissa.

78 artikla
Euroopan unionin vertailulaboratoriot

Komissio voi taytantdtnpanosaadoksin nimetad tiettyja laitteita, laiteluokkaa tai
laiteryhméé taikka laiteluokkaan tai -ryhmaan liittyvia tiettyj& vaaroja varten yhden
tai useamman Euroopan unionin vertailulaboratorion, jaljempana ’'EU:n
vertailulaboratoriot’, jotka tayttéavat 3 kohdassa séadetyt kriteerit. Komissio voi
nimeté ainoastaan laboratorioita, joiden osalta jasenvaltio tai komission yhteinen
tutkimuskeskus on esittanyt nimedmista koskevan hakemuksen.

EU:n vertailulaboratorioilla on nimedmisvaltuutuksensa puitteissa ja tapauksen
mukaan seuraavat tehtavét:

a) todentaa, ettd luokan D laitteet ovat sovellettavien yhteisten teknisten
eritelmien mukaisia, kun sellaiset ovat saatavilla, tai muiden sellaisten
ratkaisujen mukaisia, jotka valmistgja on valinnut varmistaakseen vahintaan
yhté korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason, kuten 40 artiklan 2 kohdan
toi sessa al akohdassa séadetaan;

b) suorittaa asianmukaiset testit valmistetuista luokan D laitteista tai luokan D
laite-erista otetuille naytteille, kuten liitteessa VIl olevassa 5.7 kohdassa ja
liitteessa X olevassa 5.1 kohdassa sé&detdan,;

c) antaa komissiolle, jasenvadtioille ja ilmoitetuille laitoksille tieteellista ja
teknistéa apua taman asetuksen taytantéonpanoon liittyen;”

d) antaa tieteellistd neuvontaa koskien tiettyihin laitteisiin, laiteluokkiin tai
laiteryhmiin liittyvaa uusinta tekniikkaa;

€e) perustaa kansallisten vertailulaboratorioiden verkosto ja hallinnoida sitéa sekéa
julkaista luettelo osallistuvista kansallisista vertailulaboratorioista ja niiden
kunkin tehtavista;

f)  olla mukana kehittdmassd asianmukaisia testaus- ja analysointimenetelmig,
joita sovelletaan  vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyihin  ja
markkinavalvontaan;

g) tehda ilmoitettujen laitosten kanssa yhteistyota parhaiden kéaytanteiden
kehittamiseks vaatimustenmukai suuden arviointimenettel yjen suorittamiseen;

h)  antaa suosituksia soveltuvista korkeamman mittaustason vertailumateriaal eista
javertailumittausmenetel mistg;

1)  myoétavaikuttaa kansainvalisen tason standardien kehittamiseen;
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j)  antaatieteellisialausuntoja vastauksena ilmoitettujen laitosten taman asetuksen
mukai sesti esittémiin lausuntopyyntdéihin.

EU:n vertailulaboratorioiden on taytettava seuraavat kriteerit:

a) niilla on oltava asianmukaiset kel poisuusvaatimukset tayttava henkil 6sto, jolla
on riittava tietdmys ja kokemus niiden in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinndllisten laitteiden alalla, joiden osalta ne on nimetty;

b) niillda on oltava tarvittavat laitteet ja vertailumateriaalit, jotta ne kykenevét
suorittamaan niille annetut tehtavét;

c¢) niilla on kansainvdlisten standardien ja parhaiden kayténteiden riittava
tuntemus;

d) niillaon oltava asianmukainen hallinto-organisaatio ja rakenne;

€) niiden on  varmistettava, ettd  niiden  henkilést6  noudattaa
salassapitovel vol lisuutta tehtéviensa yhteydessi saatavien tietojen osalta;

f)  niiden on palveltavayleista etua rii ppumattomasti;

g) niiden on varmistettava, ettd niiden henkiloston j&senilla e ole in vitro
-diagnostiikkaan  tarkoitettujen  188kinndllisten  laitteiden  toimialaan
taloudellisa ta muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa heidan
puolueettomuuteensa, ettd he antavat ilmoituksen mahdollisista muista
vaittomistd ja vdlillista sidonnaisuuksista, joita heilla voi olla in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lagkinndlisten laitteiden toimialaan, ja ettéa he
saattavat tdman ilmoituksen agjan tasalle aina kun tilanteeseen tulee
merkityksellinen muutos.

EU:n vertailulaboratorioille voidaan myontéé unionin rahoitusta.

Komissio voi taytantéonpanosdddoksin  hyvaksya EU:n vertailulaboratorioille
myonnettavaan unionin rahoitukseen sovellettavat yksityiskohtaiset s&8nnét ja tuen
maaran ottaen huomioon ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojaamista,
innovoinnin  tukemista ja kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet. N&ma
taytantoonpanosdadokset  hyvéksytédn 84 artiklan 3 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Mikali ilmoitetut laitokset tai jasenvaltiot pyytéava EU:n vertailulaboratoriolta
tieteellista tai teknistéd tukea tai tieteellisen lausunnon, niiden voidaan edellyttéa
maksavan maksuja, joilla katetaan pyydetyn tehtdvén suorittamisesta kyseiselle
laboratoriolle aiheutuvat kustannukset kokonaan tai osittain, ennalta mééritettyjen ja
avoimien saantdjen ja ehtojen mukaisesti.

Siirretd8n komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja sé&doksia, joilla

a)  Mmuutetaan tai tdydennetaan 2 kohdassa tarkoitettuja EU:n
vertailulaboratorioiden  tehtdvia ja 3kohdassa tarkoitettuja EU:n
vertailulaboratorioihin sovellettavia kriteeregja.

b) vahvistetaan niiden 5 kohdassa tarkoitettujen maksujen rakenne ja taso, joita
EU:n vertailulaboratorio voi perid tieteellisten lausuntojen antamisesta
vastauksena  ilmoitettujen  laitosten  tdmédn  asetuksen  mukaisiin
lausuntopyynt6ihin, ottaen huomioon ihmisten terveyden ja turvallisuuden
suojaamista, innovoinnin tukemista ja kustannustehokkuutta koskevat
tavoitteet.
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Komissio tekee EU:n vertailulaboratorioihin tarkastuksia, mukaan luettuina k&ynnit
paikan padla ja auditoinnit, valvoakseen, ettd tdman asetuksen vaatimuksia
noudatetaan. Jos tarkastuksissa todetaan, ettd laboratorio e noudata vaatimuksia,
joita sihen sovelletaan nimedmisen  perusteella, komissio toteuttaa
taytantdonpanosdadoksin  asianmukaiset toimenpiteet nimeémisen peruuttaminen
mukaan luettuna.

79 artikla
Laiterekisterit

Komission ja jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet kannustaakseen
rekisterien perustamista tietyille laitetyypeille, jotta voidaan koota markkinoille saattamisen
jakeisialaitteiden kayttoon liittyvia kokemuksia. Téllaiset rekisterit edistavét laitteiden pitkén
aikavdlin turvallisuuden ja suorituskyvyn riippumatonta arviointia.

I X [uku
L uottamuksellisuus, tietosuoja, rahoitus, seuraamukset

80 artikla
Luottamuksdl lisuus

Jollei téssa asetuksessa toisin séddetd ja rgjoittamatta terveydenhuoltohenkil Gstén
salassapito- ja vaitiolovelvollisuutta koskevien kansallisten séanndsten ja kaytantdjen
soveltamista jasenvaltioissa, kaikkien tdman asetuksen soveltamiseen osallistuvien
osapuolten on pidettava salassa tiedot, jotka he ovat saaneet haltuunsa tehtaviensa
suorittamisen yhteydessd, seuraavien suojaamiseksi:

a)  henkilGtiedot direktiivin 95/46/EY jaasetuksen (EY) N:0 45/2001 mukaisesti;

b)  luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon taloudelliset edut, mukaan lukien
teollis- jatekijanoikeudet;

Cc) tadman asetuksen tehokas taytantdonpano, etenkin tarkastukset, tutkimukset ja
auditoinnit.

Rajoittamatta sitd, mita 1 kohdassa séédetéan, toimivaltaisten viranomaisten vdilla
sekd toimivaltaisten viranomaisten ja komission vdailla luottamuksellisesti
vaihdettavat tiedot on pidettéva luottamuksellising, jollei se viranomainen, jolta
tiedot ovat peréisin, ole antanut lupaa niiden luovuttamiseen.

Edella oleva 1 ja 2 kohta eivét vaikuta komission, jasenvaltioiden ja ilmoitettujen
laitosten tiedonvaihtoa ja varoitusten antamista koskeviin oikeuksiin ja
velvollisuuksiin eivdtkd asianomaisten henkildiden rikoslain  mukaiseen
tiedonantovel vol lisuuteen.

Komissio jajasenvaltiot voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja sellaisten kolmansien
maiden sadantelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa ne ovat tehneet kahdenvédisia
tal monenvalisia luottamuksellisuutta suojaavia jarjestelyja.

81 artikla
Tietosuoja

Jasenvaltioiden on sovellettava j&senvaltioi ssa taman asetuksen nojalla suoritettavaan
henkil 6tietojen kasittelyyn direktiivia 95/46/EY .
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2. Komission taméan asetuksen nojalla suorittamaan henkildtietojen kasittelyyn on
sovellettava asetusta (EY) N:o 45/2001.

82 artikla
Maksujen periminen

Talla asetuksella e rgjoiteta jasenvaltioiden mahdollisuutta peria maksu téssa asetuksessa
séadetyistd toiminnoista silla edellytykselld, ettd maksujen taso asetetaan avoimesti ja
kustannusvastaavuuden periaatteiden pohjalta. Niiden on tiedotettava maksujen rakenteesta ja
tasosta komissiolle ja muille jasenvaltioille vahintddn kolme kuukautta ennen niiden
hyvaksymista.

83 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sddnnokset téamén asetuksen sddnndsten  rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ne pannaan taytantéon. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava néistd sédnnoksistéa komissiolle
viimeistéaan [3 kuukautta ennen tdmén asetuksen soveltamispéaivad], ja niiden on viipymatta
ilmoitettava sille myéhemmin tehtéavistd muutoksista, joilla on vaikutusta néaihin sédnnoksiin.

X luku
L oppusdannok set

84 artikla
Komiteamenettely

1 Komissiota avustaa asetuksen (EU) [Ref. of future Regulation on medical devices)
88 artiklalla perustettu |aakinnallisid laitteita kasitteleva komitea.

Kun viitataan téhén kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
Kun viitataan téhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Kun viitataan tdhén kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa
tapauksen mukaan yhdessa 4 tai 5 artiklan kanssa.

85 artikla
Sirretyn sdadosvallan kayttéaminen

1. Siirretdan komissiolle valta antaa 4 artiklan 6 kohdassa, 8 artiklan 2 kohdassa,
15 artiklan 4 kohdassa, 22 artiklan 7 kohdassa, 23 artiklan 7 kohdassa, 27 artiklan
2 kohdassa, 38 artiklan 2 kohdassa, 39 artiklan 4 kohdassa, 40 artiklan 10 kohdassa,
43 artiklan 5 kohdassa, 49 artiklan 7 kohdassa, 51 artiklan 3 kohdassa, 72 artiklan
4 kohdassa ja 78 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja delegoituja sd&doksia tassa
artiklassa séddetyin edellytyksin.

2. Siirretdan 4 artiklan 6 kohdassa, 8 artiklan 2 kohdassa, 15 artiklan 4 kohdassa,
22 artiklan 7 kohdassa, 23 artiklan 7 kohdassa, 27 artiklan 2 kohdassa, 38 artiklan
2 kohdassa, 39 artiklan 4 kohdassa, 40 artiklan 10 kohdassa, 43 artiklan 5 kohdassa,
49 artiklan 7 kohdassa, 51 artiklan 3 kohdassa, 72 artiklan 4 kohdassa ja 78 artiklan
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6 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksia komissiolle
maaradmattomaksi gjaksi tdman asetuksen voi maantul opéivasta.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 4 artiklan
6 kohdassa, 8 artiklan 2 kohdassa, 15 artiklan 4 kohdassa, 22 artiklan 7 kohdassa,
23 artiklan 7 kohdassa, 27 artiklan 2 kohdassa, 38 artiklan 2 kohdassa, 39 artiklan
4 kohdassa, 40 artiklan 10 kohdassa, 43 artiklan 5 kohdassa, 49 artiklan 7 kohdassa,
51 artiklan 3 kohdassa, 72 artiklan 4 kohdassa ja 78 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
sdddosvallan siirron. Peruuttamispdatoksella lopetetaan tuossa pédtoksessa mainittu
sd8dosvallan siirto. Paatos tulee voimaan sitd péivaa seuraavana pdivana, jona se
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa, tai jonakin mydhempana,
padtoksessa mainittuna paivand. Pagtos el vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
séadosten patevyyteen.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sd8doksen, komissio antaa sen tiedoksi
yht&aikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Jonkin 1 kohdassa luetellun artiklan nojalla annettu delegoitu sd8dos tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto e ole kahden kuukauden kuluessa
sitd, kun asianomainen sd8dts on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sita tai jos seké Euroopan parlamentti etta
neuvosto ovat ennen mainitun maérégjan pagttymista ilmoittaneet komissiolle, etta
ne eivat vastusta saadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta téata
maéraaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

86 artikla
Kiireellisen menettelyn soveltaminen delegoituihin saadoksiin

Taman artiklan nojalla annetut delegoidut séadokset tulevat voimaan viipymétta, ja
niitd sovelletaan niin kauan kuin niita e vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun
delegoitu sdados annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetéén
samalla ne perusteet, joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi 85 artiklassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua sd8dostd. Siind tapauksessa komissio kumoaa
sdddoksen viipymaétta sen jalkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston paétos
vastustaa sitd on annettu sille tiedoksi.

87 artikla
Sirtymasdannokset

[Imoituksen julkaiseminen ilmoitetun laitoksen osata direktiivin 98/79/EY
mukaisesti el ole enda voimassa taman asetuksen soveltamispéivasta | dhtien.

[Imoitettujen laitosten direktiivin 98/79/EY mukaisesti ennen tdman asetuksen
voimaantuloa antamat todistukset ovat voimassa todistuksessa mainitun maaragan
paattymiseen saakka lukuun ottamatta direktiivin 98/79/EY liitteen VI mukaisesti
annettuja todistuksia, joiden voimassaolo pa&dttyy viimeistddn kahden vuoden
kuluttua tdman asetuksen soveltamispaivasta.

[Imoitettujen laitosten direktiivin - 98/79/EY mukaisesti tdman asetuksen
voimaantulon jalkeen antamien todistusten voimassaolo paéttyy viimeistéan kahden
vuoden kuluttua tdman asetuksen soveltamispéivasta.
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3. Poiketen siitd, mita direktiivissa 98/79/EY sdddetédn, taméan asetuksen vaatimukset
tayttavat laitteet voidaan saattaa markkinoille ennen sen soveltamispéivaa.

4, Poiketen siitd, mité direktiivissa 98/79/EY sdddetédn, taméan asetuksen vaatimukset
tayttavat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voidaan nimetd ja ilmoittaa
ennen sen soveltamispdivdd. Taman asetuksen mukaisesti nimetyt ja ilmoitetut
ilmoitetut  laitokset ~ voivat  soveltaa  tassA  asetuksessa — sdadettyja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja ja myontdd todistuksia taman
asetuksen mukaisesti ennen sen soveltamispaivaa.

5. Poiketen siita, mita direktiivin 98/79/EY 10 artiklassa ja 12 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohdassa sdadetéan, vamistgjien, valtuutettujen edustgjien, maahantuojien ja
ilmoitettujen laitosten, jotka [soveltamispdivand) akavan ja [18 kuukautta
23 artiklan 2 ja 3 kohtaa ja 43 artiklan 4 kohtaa, on katsottava noudattavan lakeja ja
asetuksia, joita jasenvaltiot ovat hyvaksyneet direktiivin 98/79/EY 10 artiklan ja
12 artiklan 1kohdan a ja balakohdan mukaisesti komission péadtoksessa
2010/227/EU esitetyllatavalla.

6. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten direktiivin 98/79/EY 9 artiklan
12 kohdan mukaisesti myontamat luvat pysyvédt voimassa luvassa mainitun
maér&aj an.

88 artikla
Arviointi

Komissio arvioi taman asetuksen taytantdonpanoa viimeistddn viiden vuoden Kkuluttua
soveltamispéivasta ja laatii arviointikertomuksen siitd, miten taman asetuksen tavoitteiden
saavuttamisessa on edistytty, arvioiden myds asetuksen taytantoonpanon edellyttéméat
resurssit.

89 artikla
Kumoaminen
Kumotaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY [tdméan asetuksen

soveltamispdivaméérastd] |ukuun ottamatta direktiivin 98/79/EY 10 artiklaa ja 12 artiklan
1 kohdan ajab alakohtaa, jotka kumotaan [18 kuukauden kuluttua soveltami spdivamaar astd].

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina téhan asetukseen liitteessa X1V
olevan vastaavuustaul ukon mukai sesti.

90 artikla
Voimaantul o ja soveltamispaiva

1 Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena péivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa |ehdessa.

Sitd sovelletaan [viiden vuoden kuluttua sen voimaantul osta] .
Poiketen siitd, mita 2 kohdassa sé&detéén,

a) asetuksen 23 artiklan 2 ja 3kohtaa ja 43 artiklan 4 kohtaa sovelletaan
[18 kuukauden kuluttua 2 kohdassa tarkoitetusta sovel tamispéivastd];
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b)

asetuksen 26-38 artiklaa  sovelletaan  [kuuden kuukauden  kuluttua
voimaantulosta]. Asetuksen 26-38 artiklan sddnnoksista johtuvia ilmoitettujen
laitoksen  velvoitteita  sovelletaan ennen  [2kohdassa  tarkoitettua
soveltamispéivad] kuitenkin vain niihin laitoksiin, jotka esittavét ilmoittamista
koskevan hakemuksen tdman asetuksen 29 artiklan mukaisesti.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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VII
VIl

Xl
X1l
X1

X1V

F

LIITTEET
Y leiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
Tekniset asiakirjat
EU-vaatimustenmukai suusvakuutus
CE-vaatimustenmukai suusmerkinta

Laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdintia varten 23 artiklan mukaisesti
annettavat tiedot ja 22 artiklan mukaisen yksildllisen laitetunnisteen (UDI)
tietoelementit

V 8himmaéi svaatimukset, jotka ilmoitettujen laitosten on taytettéava
L uokitusperusteet

Kattavaan laadunvarmistukseen ja suunnittelun tarkastukseen perustuva
vaatimustenmukai suuden arviointi

Tyyppitarkastukseen perustuva vaatimustenmukai suuden arviointi

Tuotannnon laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukai suuden arviointi
[Imoitetun laitoksen antamien todistusten vahimmaissisalto

Kliininen tutkimusnaytt® ja markkinoille saattamisen jakeinen seuranta

Kliinista suorituskykya koskevat interventiotutkimukset ja muut kliinista
suorituskykya koskevat tutkimukset, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuviariskeja

V astaavuustaulukko
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LITEI

YLEISET TURVALLISUUS-JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

. YLEISET VAATIMUKSET

1.

Laitteiden on saavutettava valmistgjan suunnittelema suorituskyky, ja ne on
suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne tavanomaisissa kayttoolosuhteissa
soveltuvat suunniteltuun kayttétarkoitukseensa yleisesti tunnustettu alan viimeisin
kehitys huomioon ottaen. Laitteet eivdt saa suoraan tai vdlillisesti vaarantaa
potilaiden kliinistd tilaa tai turvallisuutta eivdtkd kayttdjien tai soveltuvissa
tapauksissa muiden henkiloiden turvalisuutta tai terveyttd, edellyttden, etté niiden
kayttoon mahdollisesti liittyvét riskit tai suorituskyvyn rajoitteet ovat potilaale
aiheutuvaan hyotyyn nahden hyvaksyttdvia ja sopusoinnussa terveyden ja
turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa.

Tahan siséltyy
—  laitteen ergonomisista ominaisuuksista ja sen suunnitellusta kayttdymparistosta

(potilaiden turvallisuutta koskeva suunnittelu) johtuvien virheiden riskin
vahentaminen mahdollisimman tehokkaasti, ja

—  teknisen tiedon, kokemuksen tai koulutuksen seka suunniteltujen kayttgjien
(suunnittelu ammattikayttgjia, muita kuin ammattikayttgjid, vammaisia tai
muita kayttdjia varten) 188ketieteellisen ja fyysisen tilan huomioon ottaminen.

Vamistgan valitsemien, laitteiden suunnitteluun ja valmistukseen liittyvien
ratkaisujen on oltava turvallisuutta koskevien periaatteiden mukaisia yleisesti
tunnustettu alan viimeisin tekninen kehitys huomioon ottaen. Vamistajan on riskien
vahentamiseks hallittava niita siten, ettd kuhunkin vaaraan liittyvan jaannosriskin ja
kokonaigdanndsriskin katsotaan olevan hyvéksyttavdla tasolla. Vamistgian on
sovellettava seuraavia periaatteita annetussaensi sijai suusj arj estyk sessa:

a) yksloiddan tunnetut ta ennakoitavissa olevat vaarat ja arvioidaan
suunniteltuun kayttéon ja ennakoitavissa olevaan virheelliseen kayttoon
liittyvét ja niisté aiheutuvat riskit;

b)  poistetaan riskit mahdollisimman tehokkaasti ottamalla turvallisuus huomioon
jO suunnittelu- ja valmistusvai heessa;

c) vahennetddn jaljelle jaavia riskgia mahdollisimman tehokkaasti toteuttamalla
asianmukaiset suojatoimenpiteet, mukaan lukien halytykset; ja

d) annetaan kayttdille koulutusta jalta tiedotetaan kayttgjille mahdollisista
jaéénnosriskel sta.

Laitteen ominaisuudet ja suorituskyky eivdt saa helkentya siind maarin, etta
potilaiden tai kayttgien ja mahdollisesti muiden henkil6iden terveys tai turvallisuus
vaarantuu valmistgjan ilmoittaman laitteen kayttdian aikana, kun laite joutuu alttiiksi
tavanomaisten kayttoolosuhteiden mukaisille kuormituksille ja kun laitetta on
huollettu asianmukaisesti valmistagjan ohjeita noudattaen. Jos kayttikaéa e ole
ilmoitettu, sama koskee kéyttoikas, joka on kohtuudella ennakoitavissa
samankaltaiselle laitteelle, ottaen huomioon laitteen suunniteltu kayttotarkoitus ja
oletettu kaytto.

Laitteet on suunniteltava, vamistettava ja pakattava siten, etteivat niiden
ominaisuudet ja suorituskyky heikenny suunnitellun kdyton aikana varastointi- ja
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kuljetusolosuhteiden vuoksi (esimerkiksi lampétilan ja kosteuden vaihtelun takia)
ottaen huomioon valmistgjan toimittamat ohjeet jatiedot.

Kaikki tunnetut ja ennakoitavissa olevat riskit sekd mahdolliset ei-toivotut
vaikutukset on minimoitava, ja niiden on oltava hyvaksyttavia verrattuna potilaalle
laitteen  suunnitellusta  suorituskyvystd tavanomaisissa  kayttdol osuhteissa
aiheutuvaan hyétyyn.

[1. SUUNNITTELUA JA RAKENNETTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

6.
6.1

6.2

6.3

7.2

F

Suorituskykyyn liittyvat ominaisuudet

Laitteet on suunniteltava ja vamistettava siten, ettd suorituskykyyn liittyvét
ominaisuudet tukevat suunniteltua kayttotarkoitusta asianmukaisiin tieteellisiin ja
teknisiin menetelmiin perustuen. Laitteiden on saavutettava valmistajan maérittdma
suorituskyky seka soveltuvissa tapauksissa erityisesti

a)  analyyttinen suorituskyky, kuten tarkkuus (oikeellisuus ja tasméallisyys),
poikkeama, analyyttinen herkkyys, analyyttinen spesifisyys, toteamis- ja
méaritysrajat, mittausalue, lineaarisuus, kynnysarvo, toistettavuus,
uusittavuus, mukaan luettuna nédytteiden keruun ja kasittelyn
asanmukaisten perusteiden médrittaminen sekd@ tunnettujen asiaan
vaikuttavien endogeenisten ja eksogeenisten interferenssien ja
ristireaktioiden kasittely ja seuranta; ja

b)  kliininen suorituskyky, kuten diagnostinen herkkyys, diagnostinen
spesifisyys, positiivinen ja negatiivinen ennustearvo, uskottavuussuhde,
tutkittavalle parametrille altistuneissa tai sen suhteen positiivisissa
popul aatioi ssa.

Laitteen suorituskykyyn liittyvien ominaisuuksien on pysyttéava muuttumattomina
vamistgjan ilmoittaman laitteen kayttoian ajan.

Jos laitteen suorituskyky riippuu kalibraattorien jaltai kontrollimateriaalien kaytosta,
kyseisille kalibraattoreille jaltai kontrollimateriaaleille tietylla analyytilla saadut
mittausteknista jaljitettavyytta osoittavat arvot on varmistettava saatavissa olevilla ja
soveltuvilla vertailumittausmenetelmilla ja/tar saatavissa olevilla ja soveltuvilla
korkeamman mittaustason vertailumateriaaleilla. Laite on suunniteltava ja
ovat mittausteknisesti jaljitettavissa saatavissa oleviin ja soveltuviin korkeamman
tason vertallumateriaaleihin  jaltai  vertaillumittausmenetelmiin  valmistgjan
toimittamien ohjeiden jatietojen mukaisesti.

Kemialliset, fysikaaliset ja biologiset ominai suudet

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etté varmistetaan | luvussa " Y leiset
vaatimukset” tarkoitetut ominaisuudet ja suorituskyky.

Erityista huomiota on kiinnitettdvd mahdolliseen analyyttisen suorituskyvyn
heikkenemiseen, joka voi olla seurausta kaytettyjen materiaalien ja tutkittavien
ndytteiden jaltai analyyttien (kuten biologiset kudokset, solut, kehon nesteet ja
mikro-organismit) keskinéisesta yhteensopimattomuudesta, ottaen huomioon laitteen
suunniteltu kayttotarkoitus.

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd minimoidaan
vieraiden aineiden ja jaamien aiheuttama riski potilaille, ottaen huomioon laitteen
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7.3

1.4

8.2

8.3

8.4

suunniteltu kayttotarkoitus, seka laitteiden kuljetukseen, varastointiin ja kayttoon
osallistuvalle henkildstélle. Erityista huomiota on kiinnitettéva altistuviin kudoksiin
seka altistumisen kestoon ja toi stuvuuteen.

Laitteet on suunniteltava ja vamistettava siten, ettd laitteesta mahdollisesti
vapautuvien tai vuotavien aineiden aiheuttamia riskej& vahennetdan niin hyvin kuin
se on mahdollista. Erityistd huomiota on kiinnitettava syopaa aiheuttaviin, perimaa
vaurioittaviin tai lisddntymiselle vaaralisiin aineisin aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja
1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006
muuttamisesta 16 pédivana joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008% liitteessa VI olevan 3 osan mukaisesti,
seka aineisiin, joilla on hormonitoimintaa héiritsevia ominaisuuksia ja joiden osalta
on tieteellisté néyttod todenndkoisista vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen ja
jotka yksil6idaén kemikaalien rekisterdintid, arviointia, lupamenettelyja jaraoituksia
koskevan, 18 paivana joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006(REACH)* 59 artiklassa siédetyn menettelyn
mukai sesti.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etté niin hyvin kuin on mahdollista,
vahennetaan riskejd, jotka johtuvat aineiden tahattomasta joutumisesta laitteeseen tai
siitéa vapautumisesta, laitteen ja sen suunnitellun kayttdympéristén luonne huomioon
ottaen.

Infektio ja mikrobikontaminaatio
Laitteet ja niiden valmistusmenetelmét on suunniteltava siten, ettd poistetaan tai

soveltuvissa tapauksissa muille henkil 6ille aiheutuvan infektion riski.
Laite on suunniteltava siten, etta

a) senkadittely on helppoajaturvallista,

jatarpeen mukaan

b) véhennetddn niin hyvin kuin on mahdollista ja tarkoituksenmukaista
mikrobivuotoja laitteesta ja/tai altistumista mikrobeille kdyttn aikana,

C) estetdan laitteen tai naytteen mikrobikontaminaatio.

Laitteet, jotka on merkitty steriileiksi tai erityistd mikrobiologista puhtaustasoa
osoittavalla merkinndlld, on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, etta
kyseinen taso sdilyy, kun ne saatetaan markkinoille vamistgjan méaarittamissa
varastointi- ja kuljetusolosuhteissa, kunnes steriiliyden varmistava suojaus
vahingoittuu tai avataan.

Steriileiksi tai erityisen mikrobiologisen puhtaustason laitteitksi merkityt laitteet on
prosessoitava, valmistettava ja tarvittaessa steriloitava asianmukaisia validoituja
menetel mia noudattaen.

Steriloitaviksi tarkoitetut laitteet on valmistettava asianmukaisesti valvotuissa
olosuhteissa (esimerkiks ymparistoon liittyva valvonta).

41

EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
EUVL L 136, 29.5.2007, s. 3.
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8.5

8.6

9.2

9.3

10.
10.1

Muille kuin steriileille laittellle tarkoitettujen pakkaugérjestelmien avulla on
varmistettava laitteen  sdilyminen  vamistggan  ilmoituksen  mukaisesti
koskemattomana ja puhtaana seka minimoitava mikrobikontaminaation riski silloin,
kun laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi ennen kayttoa; pakkaugarjestelman on oltava
sopiva valmistajan ilmoittama steril oi ntimenetel mé huomioon ottaen.

Laitteiden merkinndissa on erotettava samanlaiset tai samankaltaiset laitteet, jotka
saatetaan markkinoille seka steriileind etta ei-steriileina.

Biologista alkuperda olevia aineksia sisdltavét laitteet

Jos laitteet sisdltévét elanperdisida kudoksia, soluja ja aineita, kyseistéa alkuperéa
olevien kudosten, solujen ja aineiden muuntaminen, sdlyttdminen, testaus ja
kasittely on suoritettava seké ammattikayttgjien ettéd muiden kuin ammattikayttgjien
jatarvittaessa muiden henkil 6iden kannalta optimaalisi ssa turvallisuusol osuhtei ssa.

Erityisesti viruksilta ja muilta tartuntatautien aiheuttgjilta on suojauduttava
kayttamalla validoituja virusten poistamis- ja inaktivaatiomenetelmia valmistuksen
akana. Tata e vattamétta sovelleta tiettyihin laitteisiin, jos laitteen suunniteltu
kayttotarkoitus edellyttda viruksen tai muun tartuntataudin aiheuttajan aktiivisuutta
ta jos kyseiset poistamis- ja inaktivaatiomenetelmét vaarantaisivat laitteen
suorituskyvyn.

Jos laitteet sisdltdvéat ihmisperdisid kudoksia, soluja ja aineita, ldhteiden ja
luovuttgjien jaltai ihmisperdisten aineiden valinta seka kyseista alkuperéé olevien
kudosten, solujen ja aineiden muuntaminen, sailyttdminen, testaus ja kasittely on
suoritettava seka ammattikayttdjien ettd muiden kuin ammattikayttdjien ja
tarvittaessa muiden henkil 6iden kannalta optimaalisissa turvallisuusol osuhtei ssa.

Erityisesti viruksilta ja muilta tartuntatautien aiheuttgjilta on suojauduttava
kayttamalla validoituja virusten poistamis- ja inaktivaatiomenetelmia valmistuksen
aikana. Tata el vattamétta sovelleta tiettyihin laitteisiin, jos laitteen suunniteltu
kayttotarkoitus edellyttda viruksen tai muun tartuntataudin aiheuttajan aktiivisuutta
ta jos kyseiset poistamis- ja inaktivaatiomenetelmét vaarantaisivat laitteen
suorituskyvyn.

Jos laitteet sisdltdvét mikrobiperdisidsoluja tai aineita, kyseistd alkuperda olevien
solujen ja aineiden muuntaminen, sdilyttdminen, testaus ja kasittely on suoritettava
seka ammattikayttdjien ettd muiden kuin ammattikayttgjien ja tarvittaessa muiden
henkil 6iden kannalta optimaalisissa turvallisuusol osuhtei ssa.

Erityisesti viruksilta ja muilta tartuntatautien aiheuttgjilta on suojauduttava
kayttamalla validoituja virusten poistamis- ja inaktivaatiomenetelmia valmistuksen
akana. Tata el vattamétta sovelleta tiettyihin laitteisiin, jos laitteen suunniteltu
kayttotarkoitus edellyttda viruksen tai muun tartuntataudin aiheuttajan aktiivisuutta
ta jos kyseiset poistamis- ja inaktivaatiomenetelmét vaarantaisivat laitteen
suorituskyvyn.

Laitteiden ja niiden ympéristén vuorovaikutus
Jos laite on tarkoitettu kaytettavdks yhdessa muiden laitteiden tai varusteiden

kanssa, yhdistelman, mukaan lukien liitogjérjestelman, on oltava turvallinen eika se
saa helkentda laitteiden méariteltya suorituskykya. Tallaisten yhdistelmien kayttba

kasittelemét liitanné on suunniteltava ja vamistettava siten, etta kaikki mahdolliset
virhedllisen liiténnan riskit minimoidaan.
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10.2

10.3

104

10.5

10.6

10.7

11.
111

Laitteet on suunniteltava ja vamistettava siten, etta poistetaan seuraavat riskit tai

vahennetaan niita siind maarin kuin on mahdollista ja tarkoituksenmukai sta:

a) laitteiden fysikadisin ja  ergonomisiin  ominaisuuksiin  liittyvét
loukkaantumisriskit, jotka kohdistuvat ammattikayttgjiin tai muihin kuin
ammattikayttgjiin tai muihin henkilGihin;

b) laitteen ergonomisista ominaisuuksista, inhimillisista tekijoista ja
suunnitellusta kdyttdymparistosta johtuvien kayttovirheiden riskit;

c) ennakoitavissaoleviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ymparistéolosuhteisiin liittyvat
riskit, kuten magneettikentdt, ulkoiset sdhkdiset ja sdhkomagneettiset
vaikutukset, sdhkostaattiset purkaukset, paine, kosteus, lampétilan vaihtelut tai
radiosignaalien aiheuttamat hairiot;

d) laitteen kayttoon liittyvat riskit laitteen ollessa kosketuksissa sellaisten
materiaalien, nesteiden ja aineiden kanssa, kaasut mukaan lukien, joille se
altistuu tavanomai sissa kaytttol osuhtei ssa;

e) ohjemiston ja sen kayttd- ja toimintaymparistonmahdolliseen negatiiviseen
vuorovaikutukseen liittyvét riskit;

f)  aneden tahattomasta joutumisesta laitteeseen aiheutuvat riskit;

g) naytteiden virhedllisen yksiléinnin riski;

h)  muiden laitteiden aiheuttamien ennakoitavissa olevien héirididen riskit.

Laitteet on suunniteltava ja vamistettava siten, ettd minimoidaan palo- ja

on Kkiinnitettéva laitteisiin, joiden suunniteltuun kayttotarkoitukseen liittyy
atistuminen herkasti syttyville aineille tai anellle, jotka saattavat aheuttaa
palamista, tai kdyttd yhdessa tallaisten aineiden kanssa.

Laitteet on suunniteltava ja vamistettava siten, ettd laitteiden suunnitellun
suorituskyvyn edellyttéma saééto, kalibrointi ja huolto voidaan tehda turvallisesti.

Laitteet, jotka on tarkoitettu toimimaan yhdessi toisten laitteiden tai tuotteiden
kanssa, on suunniteltava ja valmistettava siten, etta yhteentoimivuus on luotettavaa ja
turvallista

mahdolliset j&teaineet.

Mitta-, tarkkailu- ja néyttOasteikot (myds véarimuutokset ja muut visuaaliset
indikaattorit) on suunniteltava ja val mistettava ergonomisten periaattel den mukai sesti
laitteen suunniteltu kayttétarkoitus huomioon ottaen.

Mittaustoi minnolla varustetut laitteet

Laitteet, joissa on ensisijainen analyyttinen mittaustoiminto, on suunniteltava ja
vamistettava siten, ettéd mittauksen tarkkuus, tdsméllisyys ja vakaus ovat riittavét
asanmukaisissa tarkkuusrgjoissa ottaen huomioon laitteen  suunniteltu
kayttotarkoitus ja saatavilla olevat ja tarkoituksenmukai set
vertailumittausmenetelmét ja -materiaalit. Vamistgjan on méaritettava tarkkuusrajat.
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11.2

12.
121

12.2

12.3

13.

131

13.2

133

14.
141

14.2

14.3

Mittaustoiminnolla varustetuilla laitteilla tehtyjen ja laillisina yksik6ina ilmaistujen
mittausten on oltava neuvoston direktiivin 80/181/ETY *? siannosten mukaisia.

Séteilylta suojaaminen
Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd vahennetéén siina
maarin kuin on mahdollista ammattikayttgien ja muiden kuin ammattikéyttgjien ta

muiden henkilGiden altistumista séteilylle (tahaliselle tai tahattomalle séteilylle tai
héirio- tai hajasétellylle).

Jos laitteiden tarkoituksena on ldhettdd mahdollisesti vaarallista nakyvaa jaltai
nakymatonta sateilya, ne on siind maérin kuin on mahdollista:

a) suunniteltava ja vamistettava siten, etta niiden lahettaman séteilyn
ominaisuuksia ja maarda voidaan valvoa jaltal sédtda; ja

b) varustettava siteilysta varoittavalla naytt6- jaltai &ni-ilmaisimella.
Séteilyd lahettavien laitteiden kéyttdohjeissa on oltava yksityiskohtaiset tiedot

asennukseen liittyvien riskien poistamiseksi.
Laitteisiin sisdllytetyt ohjelmistot seka itsenéiset ohjelmistot

Laitteet, joihin on sisdllytetty ohjelmoitavia elektronisia jarjestelmia kuten
ohjelmistoja, tai itsesséan laakinndllisia laitteita olevat itsendiset ohjelmistot on
suunniteltava siten, ettd varmistetaan suunnitellun kayttotarkoituksen mukainen
toistettavuus, luotettavuus ja suorituskyky. Yhden vian tapauksen ilmetessa on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet tasta mahdollisesti aheutuvien riskien
poistamiseks tai vahentdmiseksi siind madrin - kuin  on mahdollista ja
tarkoituksenmukai sta.

Kun on kyse laitteista, joihin on siséllytetty ohjelmisto, tai itsenéisista ohjelmistoista,
jotka ovat itsessddn ladkinndllisia laitteita, ohjelmisto on suunniteltava ja
vamistettava aan viimeissimman kehityksen mukaisesti ottaen huomioon
kehityskaareen, riskinhallintaan, todentamiseen javalidointiin liittyvét periaatteet.

Tassd kohdassa tarkoitetut ohjelmistot, jotka on tarkoitettu kaytettdviks yhdessa
mobiilialustojen kanssa, on suunniteltava ja vamistettava ottaen huomioon
mobiilialustan erityispiirteet (esimerkiksi nayton koko ja kontrastisuhde) seka niiden
kayttoon liittyvét ulkoiset seikat (valo- ja melutason osalta vaihteleva ymparisto).

Energialdhteeseen liitetyt tai energialdhteella varustetut 188kinnalliset |aitteet

Jos energialdhteeseen liitetyssa tal energialdhteelld varustetussa laitteessa ilmenee
yhden vian tapaus, on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tésta mahdollisesti
aiheutuvien riskien poistamiseksi tai vahentamiseksi siind maarin kuin on
mahdollista ja tarkoituksenmukaista.

Laitteet, joihin kuuluu sisdinen energialdhde, josta potilaan turvallisuus on
riippuvainen, on varustettava téman |ahteen kunnon maérittamiskeinolla.

Laitteet on suunniteltavaja valmistettava siten, ettd vahennetdan siind méaarin kuin on
mahdollista sahkémagneettisten hairi6iden muodostumisesta aiheutuvia riskejd, jotka
saattavat heikentdd kyseisen laitteen tal muiden suunniteltuun ymparistéon
sijoitettujen laitteiden tai varusteiden toimintaa.
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154
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15.6

15.7

15.8

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne on suojattu riittavalla tavalla
sdhkdmagneettisia hairi6ita vastaan, jotta ne toimisivat kuten on tarkoitettu.

Laitteet on suunniteltava ja vamistettava siten, ettd véltetddn siina maarin kuin
kuin ammattikdyttgjdlle tai muulle henkildlle seka laitteen tavanomaisissa
kayttoolosuhteissa ettéd yhden vian tapauksen ilmetessa laitteessa edellyttéen, etta
laite on asennettu ja huollettu valmistajan ohjeita noudattaen.

Mekaanisilta riskeilta ja lampdriskeilta suojaaminen
Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta ammattikayttgj8a tai muuta kuin
ammattikayttd éa suojellaan mekaanisilta riskeilta.

Laitteiden on oltava riittdvén kestévia ennakoiduissa kayttdolosuhteissa. Niiden on
kestettdva tarkoitetulle tydympéristblle ominaisia rasituksia ja Séilytettava tama
kestavyys laitteiden odotettavissa olevan kayttdian ajan edellyttéen, etta vamistajan
ilmoittamia mahdollisia tarkastus- ja huoltovaatimuksia noudatetaan.

Jos on olemassa riskejd, jotka johtuvat liikkuvista osista, rikkoutumisesta tai
irtoamisesta tai aineiden vuotamisesta, laitteisin on sisdlytettavd soveltuvia
suojavdineita.

Kaikkien suojalaitteiden tai muiden vélineiden, jotka on sisdllytetty laitteeseen
suojaamistarkoituksessa erityisesti liikkuvien osien osata, on oltava luotettavia
eivitka ne saa haitata laitteen tavanomaista kayttoa tai rajoittaa laitteen normaalia
huoltoa siten kuin valmistgja on sen tarkoittanut tehtévaksi.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta laitteiden aiheuttamasta varinasta
aiheutuvat riskit vahennetddn mahdollismman ahaiselle tasolle, ottaen huomioon
tekniikan kehitys ja véarinan vahentamiseksi olevat keinot, erityisesti |ahteen osalta,
lukuun ottamatta ilmoitettuun suorituskykyyn kuuluvaa varinda.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta melupadstoista aiheutuvat riskit
vahennetéan mahdollisimman alhaiselle tasolle, ottaen huomioon tekniikan kehitys ja
melun vahentdmiseksi olevat keinot, erityisesti léhteen osalta, lukuun ottamatta
séadettyyn suorituskykyyn kuuluvia mel up&asttja.

Padtteet ja liitantdlaitteet sdhko-, kaasu-, hydrauliseen tai  pneumaattiseen
henkil0 kasittelee, on suunniteltava ja vamistettava siten, ettéa kaikki mahdolliset
riskit minimoidaan.

Jos ennen kayttoatai kayton aikana tiettyj& osia asennettaessa tai vaihdettaessa taikka
kytkettdessa tal uudelleen kytkettdessa voi virheellisestd asennuksesta tai kytkennasta
aiheutua riskgja, virheet on tehtdvd mahdottomiks jo osien suunnittelu- ja
rakennusvaiheessa tai, jos tama el ole mahdollista, tieto riskista on merkittava itse
osiin taikka niiden kotel ointeihin.

Edella tarkoitettu tieto on merkittéva liikkuviin osiin jaltai niiden kotelointeihin, jos
osien liikesuunta on tiedettava riskin valttamiseksi.

Laitteiden kéasiteltéavissa olevien osien (lukuun ottamatta osia ja aueita, jotka on
tarkoitettu |&mmon tuottamiseen tai saavuttamaan tietyt |ampétilat) ja niiden
ympariston lampdtila e saa tavanomaisissa kayttdol osuhtei ssa nousta mahdollisesti
vaaralisiin arvoihin.
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16. Vamistgjan suunnittelema, itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen
tarkoitettujen laitteiden aiheuttamilta riskeilté suojaaminen

16.1  Itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetut laitteet on
suunniteltava ja valmistettava siten, etta ne toimivat asianmukaisesti suunnitellun

kannalta helposti ymmarrettavia ja kdytettavia.

16.2 Itse suoritettavaan testaukseen tai  vieritestaukseen tarkoitetut laitteet on
suunniteltava ja valmistettava siten, etta

—  varmistetaan, etta laitteen kayttd on mahdollismman helppoa suunnitellulle

kayttdjalle menettelyn kaikissa vaiheissa; ja

— vahennetédn suunnitellun  kayttgan erehtymisriskia laitteen  kéytossa,
soveltuvissa tapauksissa ndytteen kasittelyssd seka tarvittaessa tulosten
tulkinnassa siind maarin kuin on mahdollista.

16.3 Itse suoritettavaan testaukseen ta vieritestaukseen tarkoitetuissa laitteissa on
oltava,silloin kun se on kohtuudella mahdollista, menetelma, jolla

— suunniteltu kayttga voi tarkistaa, etta laite toimii vamistgjan tarkoittamalla
tavalaja

—  suunniteltua kayttdaa varoitetaan tarvittaessa, jos laite e ole antanut validia
tulosta.

I11.LAITTEEN MUKANA TOIMITETTAVIA TIETOJA KOSKEVAT VAATIMUKSET
17. Merkinnét ja kaytttohjeet
171 Vamistgan toimittamiatietoja koskevat yleiset vaatimukset

Kunkin laitteen mukana on oltava laitteen ja sen vamistgjan tunnistustiedot seké laitteen
turvallisuutta ja suorituskykya koskevat tiedot tarpeen mukaan ammattikayttgille, muillekuin

sen pakkaukseen tai k&yttoohjeisiin, ja niissa on otettava huomioon seuraavaa:

) Merkintdjen ja kayttbohjeiden esitystavan ja -muodon, sisdlon, luettavuuden ja
gjainnin on oltava kunkin laitteen, sen suunnitellun kayttotarkoituksen seka sen
suunniteltujen kayttgien teknisen tietdmyksen, kokemuksen tai koulutuksen kannalta
asianmukaisia.Etenkin kayttdohjeet on laadittava kayttden suunnitellulle kayttgjalle
helposti ymmaérrettédvaa sanastoa ja tarvittaessa tdydentéen tekstia piirroksin ja
kaavioin. Joissain laitteissa voi olla eri ohjeet ammattikayttgjille ja muille kuin

ammattikayttgille.

i) MerkinnGissi edellytettdvét tiedot on esitettéva itse laitteessa. Jos tdma e ole
mahdollista tai tarkoituksenmukaista, jotkin tai kaikki tiedot voidaan esittéa kunkin
yksikon pakkauksessa jaltai useita laitteita sisdltavassa pakkauksessa.

Jos yhdelle kayttgéle jaltai yhteen kohteeseen toimitetaan useita samanlaisia
laitteita, kayttbohjeet voidaan toimittaa yhtend kappaleena, jos ostgja on téhan
suostunut; joka tapauksessa ostga voi pyytda toimittamaan kdaytttohjeista
lisdkappaleita.
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i)

vi)

vii)

viii)

IX)

17.2

Perustelluissa ja poikkeuksel lisissa tapauksissa kayttoohjeita el vattamatta tarvitata
niitd voidaan lyhentéa, jos laitetta pystyy kayttamaan ilman kayttdohjeita turvallisesti
javamistgjan tarkoittamalla tavalla.

Merkinnét on tehtéava ihmisen luettavassa muodossa, mutta niitd voidaan taydentda
koneluettavalla muodolla, kuten radiotaajuustunnistuksella (RFID) tai viivakoodeilla.

Jos laite on tarkoitettu ainoastaan ammattikayttoon, kayttoohjeet voidaan toimittaa
muussa kuin paperimuodossa (esimerkiksi sahkoisesti), lukuun ottamatta tapauksia,
joissalaite ontarkoitettu kaytettavaksi vieritestaukseen.

Jaannosriskit, joista on ilmoitettava kayttgdlle ja/tai muulle henkildlle, on esitettava
rajoituksing, vasta-aiheina, varotoimenpiteina tai varoituksina valmistgjan antamissa
tiedoissa.

Néiden tietojen on tarvittaessa oltava kansainvélisesti hyvéaksyttyjen symbolien
muodossa. Kalkkien kéytettyjen symbolien tai tunnistevdrien on oltava
yhdenmukai stettujen standardien tai yhteisten teknisten eritelmien mukaisia. Alailla,
joilla el ole standardgjatai yhteisia teknisia eritelmid, symbolit ja vérit on kuvailtava
laitteen mukana ol evissa asiakirjoissa.

Jos laitteet sisdltdvéat ainetta tal seosta, jota voidaan pitéa vaaralisena ottaen
huomioon sen ainesosien laatu, méaréa ja olomuoto, sovelletaan asetuksessa (EY) N:o
1272/2008 saédettyja asiaankuuluvia varoitusmerkkgla jamerkintévaatimuksia. Jos
laitteessa tai sen merkinndissa e ole riittévasti tilaa kaikille tiedoille, asiaankuuluvat
varoitusmerkit on esitettava merkinndissa ja muut kyseisessi asetuksessa vaaditut
tiedot on annettava kayttoohjeissa.

Asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 saadettyja kéyttéturvallisuustiedotetta koskevia
sdannoksia on sovellettava, ellel asiaankuuluviatietoja ole jo asianmukai sesti annettu
kaytttohjeissa.

Merkintdjen sisaltamat tiedot

M erkinnoissa on oltava seuraavat tiedot:

Vi)

vii)

Laitteen nimi tai kauppanimi;

Kayttgale vattamattoméat yksityiskohtaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan
tunnistaa, ja laitteen suunniteltu kayttotarkoitus, jos se e ole kayttdjalle itsestdan
selva

Vamistgjan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd sen
rekisterbidyn toimipaikan osoite, jossa vamistgja on tavoitettavissa ja josta sen
sijainti voidaan todentaa;

Maahantuotujen laitteiden osalta unioniin sijoittautuneen valtuutetun edustajan nimi,
rekisterbity toiminimi tai rekisteroity tavaramerkki sekd sen rekisterGidyn
toimipaikan osoite, jossa edustaja on tavoitettavissa ja josta edustgjan sijainti voidaan
todentaa;

Tieto Siitd, ettalaite on tarkoitettu kaytettavaksi in vitro -diagnoosei ssa.

Eran koodi/numero tai laitteen sarjanumero, jota edeltdd sana ERA tai
SARJANUMERO tai vastaava tunniste tapauksen mukaan;

Soveltuvissa tapauksissa yksil6llinen laitetunniste (UDI);
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viii)

Xi)

Xii)

xiii)

Xiv)

XV)
XVi)
XVii)

XViii)

XiX)

Yksiselitteinen pavamaara, johon saakka laitetta voi kéyttéa turvallisesti sen
suorituskyvyn heikentyméttd, ilmaistuna véahintédn kuukautena ja vuotena ja
soveltuvissa tapauksessa my6s péivana, tassa j arjestyksesss;

Vamistusvuosi, jos e ole ilmoitettu paivamaarad, johon saakka laitetta voi kayttéa
turvallisesti. Vamistusvuosi voidaan ilmoittaa osana erdn numeroata sarjanumeroa,
edellyttden etté se on selvasti erotettavissa;

Tarpeen mukaan sisdllon nettomaaré ilmaistuna painonatai tilavuutena, lukumaérana
ta naiden yhdistelmana taikka muulla tavoin, jolla pakkauksen sisdltd voidaan
ilmaista tarkasti.

Tiedot varastointiajal/tai kasittelya koskevista erityisedel lytyksistg;

Tarpeen mukaan, jos laite toimitetaan steriiling, tieto sen steriiliydestd seké
sterilointimenetelmastd, tai ilmoitus erityisestd mikrobiologisesta tai muusta
puhtaustasosta;

Varoitusten tai tarvittavien varotoimenpiteiden on oltava vdlittomasti laitteen

havaittavissa. Nama tiedot voidaan esittdd mahdollismman Iyhyesti, missa
tapauksessa yksityiskohtaisemmat tiedot on annettava kayttoohjeissa;

Soveltuvissa tapauksi ssa kayttoa koskevat erityisohjeet;

Jos laite on tarkoitettu kertakayttoiseksi, se on ilmoitettava. Valmistajan ilmoituksen,
jonka mukaan laite on kertakayttdinen, on oltava yhdenmukainen kaikkialla
unionissa;

Jos laite on tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen, se on
IImoitettava;

Jos laite on tarkoitettu ainoastaan suorituskyvyn arviointiin, se on ilmoitettava;

Jos laitesarjat sisdltdvét yksittdisia reagenssgja ja tuotteita, jotka voidaan asettaa
saataville erillisina laitteina, kunkin tallaisen laitteen on téytettava tdman kohdan
sisdtamat merkintévaatimukset;

Siind méaarin kuin on kohtuudella mahdollista, laitteet ja erilliset osat on merkittéva
tunnistein, soveltuvissa tapauksissa eran perusteella, jotta olisi mahdollista toteuttaa
aiheelliset toimenpiteet laitteiden ja irrotettavien osien aiheuttaman mahdollisen
vaaran havaitsemiseksi.

K &yttoohjeissa annettavat tiedot
Kéayttoohjeissa on mainittava seuraavat seikat:
Laitteen nimi tai kauppanimi;

Laitteen suunniteltu kayttotarkoitus:

—  mitaon tarkoitus havaitaja/tai mitata;

- laitteen toiminta (esimerkiks seulonta, tarkkailu, diagnosointi ta kayttd
diagnosoinnin apuvalineend);

- havainnoitava, méaritettavatai eriytettava sairaus, terveydentilatai riskitekij&;

- onko laite automaattinen vai €i;

— onko se tarkoitettu kvalitatiivisiin, semikvantitatiivisiin tai kvantitatiivisiin
maarityksiin;
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vii)

viii)

Xi)

Xii)

—  eddlytetty néytetyyppi; ja
—  testattava populaatio soveltuvissa tapauksissa.
Tieto Siit, etté laite on tarkoitettu kéytettavaks in vitro -diagnoosei ssa.

Testausperiaate;

Reagenssien, kalibraattorien ja kontrollien kuvaus seka kaikki niiden kayttoon
liittyvat rajoitteet (esimerkiksi soveltuu ainoastaan tiettyyn tarkoitukseen
suunniteltuun instrumenttiin);

L uettel o toimitetuista varustei sta seka luettel o erityisvarusteista, joita tarvitaan mutta
joitaei ole toimitettu;

Yhdessd muiden laitteiden kanssa jaltai yleidaitteiden kanssa kaytettaviksi
tarkoitettujen laitteiden osalta

—  tdlaisten laitteiden tai varusteiden tunnistamiseks tarvittavat tiedot, jotta
yhdistelméon turvalinen, jaltai

—  tiedot laitteiden ja varusteiden yhdistelmid mahdollisesti koskevista tunnetuista
rajoitteista.

Tiedot varastointia (kuten lampdtilaa, valoa, kosteutta) jaltai kasittelya koskevista

erityisolosuhteista;

Kéayton aikainen stabiilisuus, joka voi sisdtéd varastointiolosuhteet ja tuotteen
enssimmaisen pakkauksen ensmmasta avaamista seuraavan kayttogjan seka
soveltuvissa tapauksissa kayttoliuosten varastointiol osuhteet ja stabiilisuus;

Jos laite toimitetaan steriiling, tieto sen steriiliydesta ja sterilointimenetel mésta sekéa
ohjeet sen varalta, etta steriili pakkaus vahingoittuu ennen kayttog;

Kéyttgdlle annettavat tiedot mahdollisista laitteeseen liittyvistd varoituksista,
varotoimista, suoritettavista toimenpiteista tai kayttorajoituksista. Naiden tietojen on
tarpeen mukaan sisdllettava

—  varoitukset, varotoimet jaltai suoritettavat toimenpiteet, jos laitteeseen tulee
toimintahairio ta sen ulkonddn muutokset osoittavat sen haurastuneen tavalla,
joka saattaa vaikuttaa suorituskykyyn;

—  varoitukset, varotoimet jaltai suoritettavat toimenpiteet, jotka liittyvét
kohtuudella ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ympdristéolosuhteisiin,
joita ovat essimerkiksi magneettikentét, ulkoiset séhkdiset ja séhkomagneettiset
vaikutukset, sdhkostaattiset purkaukset, diagnostisiin tai terapeuttisiin
toimenpiteisiin liittyva séteily, paine, kosteus tai lampatila;

—  varoitukset, varotoimet jaltai suoritettavat toimenpiteet, jotka liittyvét
hairidriskiin, joka liittyy laitteen kohtuudella ennakoitavaan |&asndoloon
tiettyjen diagnostisten tutkimusten, arviointien, terapeuttisten hoitojen tai
muiden  toimenpiteiden  aikana  (esimerkiksi laitteen  l&hettama
sahkodmagneettinen héirio, joka vaikuttaa muihin laitteisiin);

- varotoimet, jotka liittyvét laitteeseen sisdllytettyihin aineisiin, jotka ovat
syOpaa aheuttavia, perimaa vaurioittavia ta toksisa tai joilla on
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xiii)

Xiv)

XV)

XVi)

XVii)

XViii)

XiX)

XX)

XXi)

XXii)

hormonitoimintaa héritsevia ominaisuuksia tai jotka voivat aiheuttaa

herkistymistatai allergisen reaktion potilaassatai kéyttdassa;

— jos laite on tarkoitettu kertakdyttdiseksi, se on ilmoitettava. Vamistgan
ilmoituksen, jonka mukaan laite on kertakaytttinen, on oltava yhdenmukainen
kaikkialla unionissa;

— Jos laite on tarkoitettu kaytettavaks uudelleen, laitteen uutta kayttéa varten
tarvittavia asianmukaisia menetelmia koskevat tiedot, mukaan lukien
puhdistus, desinfiointi, dekontaminaatio, pakkaaminen ja tarvittaessa myds
validoitu uudelleensterilointimenetelma. Lisdksi on annettava tiedot sen
osoittamiseksi, milloin laitetta el pida endd kayttda uudelleen, esimerkiksi
merkit  materiaalin  haurastumisesta tai  sdlittujen  kayttokertojen
enimmai smaara.

Laitteen sisdltamaan mahdollisesti tartuntavaaralliseen ainekseen liittyvét varoitukset
jaltal varotoimet;

erityista koulutusta (kuten séteilyturvallisuuskoulutusta) ja tiettya kelpoisuutta
koskevat vaatimukset;

Naytteiden keruuta, kasittelya ja valmistelua koskevat vaatimukset;

Yksityiskohtaiset tiedot kakista vamistelutoimista tai laitteen kasittelystd, joita
tarvitaan ennen kuin laitetta voidaan kayttdd (esimerkiksi sterilointi, lopullinen
kokoonpano, kalibrointi jne.);

Tiedot, joita tarvitaan sen todentamiseksi, etté laite on hyvin asennettu javalmis
toimimaan turvallisesti ja vamistgjan tarkoittamalla tavalla, seka tapauksen mukaan
Seuraavat tiedot:

—  yksityiskohtaiset tiedot ennakoivan ja méardaikaishuollon luonteesta ja
tiheydestd, mukaan luettuna puhdistus ja desinfiointi;

—  kulutusosien yksil6inti ja miten ne vaihdetaan;

—  mahdollisesti tarvittavaa kalibrointia koskevat tiedot, jotta varmistetaan laitteen
asianmukainen ja turvallinen toiminta sen suunnitellun k&yttéian ajan;

—  menetelmét, joilla vahennetdan laitteita asentaville, kalibroiville tai huoltaville
henkil6ille aiheutuviariskeja

Tarpeen mukaan laadunvalvontamenettelyja koskevat suositukset;

Kalibraattoreiden ja oikeellisuuden kontrollimateriaalien arvojen mittaustekninen

jdjitettavyys, mukaan luettuna sovellettavien korkeamman tason vertailumateriaalien
jaltal vertailumittausmenetelmien yksilGinti;

Testimenettely mukaan luettuna tulosten laskeminen ja tulkinta seka soveltuvissa
tapauksissatieto siitd, olisiko varmistustestausta harkittava;

Anayyttista suorituskykyd koskevat ominaisuudet, kuten herkkyys, spesifisyys ja
tarkkuus, toistettavuus, uusittavuus ja toteamisrgjat seka mittausalue, mukaan lukien
tunnettujen asiaan vaikuttavien héirididen hallintaan tarvittavat tiedot, menetelman

-materiaalien kaytosta;

Tarpeen mukaan kliiniseen  suorituskykyyn liittyvéd ominaisuudet, kuten
diagnostinen herkkyys ja diagnostinen spesifisyys,
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XXiii)

XXIV)

XXV)

XXVi)

XXVil)

XXViii)

Tarpeen mukaan vertailuvdlit;

Tiedot interferoivista aineista tai rgoituksista (kuten nakyvda merkit
hyperlipidemiasta tai hemolyysistd, naytteen ikd), jotka voivat vaikuttaa laitteen
suorituskykyyn;

Varoitukset tai tieto noudatettavista varotoimenpiteistd, joiden avulla laite ja sen

kanssa mahdollisesti kaytettéavat lisdlaitteet ja kulutusosat havitetéén turvallisesti.

Néiden tietojen on tarpeen mukaan sisdllettava

— infektio- tai mikrobivaarat (esimerkiksi ihmisestd perdisin olevilla,
mahdollisesti tartuntavaarallisilla aineilla kontaminoituneet kulutusosat);

—  ympaistéon kohdistuvat vaarat (esimerkiksi paristot tai mahdollisesti
vaarallisia mééria séteilya |dhettavéat materiaalit);

—  fyysiset vaarat (esimerkiks rgjahdys).

Vamistgjan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekistergity tavaramerkki seka sen

rekisterbidyn toimipaikan osoite, jossa vamistagja on tavoitettavissa ja josta sen

sijainti voidaan todentaa, seka puhelinnumero jaltai faksinumero jaltai verkko-osoite

teknista tukea varten;

sijoittautunut;

xxix) Jos laitesarjat sisdltavdt yksittdisd reagensseja ja tuotteita, jotka voidaan asettaa

17.3.2

i)

saataville erillisina laitteina, kunkin tédlaisen laitteen on taytettava tédman jakson
sisdtamat kayttoohjeita koskevat vaatimukset.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja vieritestaudaitteiden
kayttoohjeiden on lisdks oltava seuraavien periaatteiden mukaisia:

Testimenettely on kuvailtava yksityiskohtaisesti, mukaan luettuna mahdollinen
reagenssin preparointi, ndytteiden keruu jalta preparointi seka ohjeet siitd, miten
testi suoritetaan ja tulokset luetaan;

Tulokset on ilmaistava ja esitettava siten, ettd suunniteltu kayttd§d ymmaértda ne
hel posti;

kysymyksessa positiivinen, negatiivinen tai maarittelematon tulos), testiin liittyvista
rgjoituksista ja vadran positiivisen tai vaaran negatiivisen tuloksen mahdollisuudesta.
Lisékss on annettava tiedot tulokseen mahdollisesti vaikuttavista tekijoista
(esimerkiks k&, sukupuoli, kuukautiset, infektio, liikunta, paasto, ruokavalio tai
|a&kitys);

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden tiedoissa on oltava selked

keskustel ematta siitd ensin asianmukai sen terveydenhuollon ammattilaisen kanssa;

Itse suoritettavaan, olemassa olevan sairauden seurantaan liittyvédn testaukseen
tarkoitettujen laitteiden tiedoissa on myos tésmennettéava, etta potilas voi muuttaa
hoitoa vain, jos han on saanut siihen asianmukai sen koul utuksen.
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LIITEII
TEKNISET ASIAKIRJAT

Vamistajan on laadittava tekniset asiakirjat ja tarvittaessa teknisten asiakirjojen tiivistelma, ja
niiden on siséllettava etenkin seuraavat osat:

11

LAITTEEN KUVAUS JA ERITELMAT, MUKAAN LUETTUNA MUUNNOKSET JA
LISALAITTEET

Laitteen kuvausja eritelmat

a)

b)

d)
€)

f)

laitteen tuote- tai kauppanimi ja yleiskuvaus mukaan luettuna sen suunniteltu
kayttotarkoitus;

vamistaan kyseiselle laitteelle antama 22 artiklan 1 kohdan a alakohdan i
alakohdan mukainen UDI-laitetunniste heti, kun kyseisen laitteen tunnistuksen
on perustuttava UDI-jarjestelmadn, tai muuten selked tunniste, kuten
tuotekoodi tai luettelonumero tai muu yksiselitteinen viite, jonka avulla tuote
on jajitettavissy;

laitteen suunniteltu kayttotarkoitus, joka voi sisiltéd seuraavaa:

1)  mitdon tarkoitus havaitaja/tai mitata;

ii) laitteen toiminta (esimerkiks seulonta, tarkkailu, diagnosointi tai kaytto
diagnosoinnin apuvalineend);

iii) bhavaittava, méadritettdva tai eriytettdva sairaus, terveydentila tai
riskitekij&;

iv) onko laite automagattinen vai €i;

v) onko se tarkoitettu kvalitatiivisin, semikvantitatiivisiin  tai
kvantitatiivisiin maarityksiin;

vi) edellytetty ndytetyyppi;

vii) testattava populaatio soveltuvissa tapauksissa;

testimenetel méan periaatteen tai instrumentin toi mintaperiaatteen kuvaus;

laitteen riskiluokka ja sovellettava luokitussdanto liitteen VI mukaisesti;

osien kuvaus ja tarpeen mukaan asianomaisten osien reaktiivisten aineiden
(kuten vasta-aineiden, antigeenien ja nukleiinihappojen alukkeiden) kuvaus;

seka soveltuvissa tapauksissa

9)
h)
)
)

laitteen mukana toimitettujen ndytteenkeruu- ja kuljetusmateriaalien kuvaus tai
suositeltujen kayttoedel lytysten kuvaus;

automatisoitujen testien instrumentit: soveltuvien testien ominaispiirteiden tai
tiettyyn tarkoitukseen suunniteltujen testien kuvaus;

automatisoidut testit: soveltuvien testien ominaispiirteiden tai tiettyyn
tarkoitukseen suunniteltujen instrumenttien kuvaus,

laitteen kanssa kaytettavien ohjelmistojen kuvaus;
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k)

kuvaus tai tdydellinen luettel o laitteen eri konfiguraatioista/muunnoksista, jotka
asetetaan saataville;

sellaisten lisdlaitteiden, muiden in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laitteiden ja muiden tuotteiden kuvaus, jotka on tarkoitettu kaytettéviks
yhdessé kyseisen laitteen kanssa

12 Viittaukset laitteen edellisiin ja vastaaviin sukupolviin
a) katsausvamistajan mahdollisiin edellisiin laitesukupolviin;
b) katsaus vamistajan mahdollisiin vastaaviin laitteisiin EU:n markkinoilla tai
kansainvalisilla markkinoilla.
2. VALMISTAJAN TOIMITTAMAT TIEDOT
a)  seuraavat kokonaisuudessaan:
—  merkinnét laitteen ja sen pakkauksen paall&;
—  kayttoohjeet;
b) Iluettelo kielivaihtoehdoista jasenvaltioissa, joissa laitetta on tarkoitus pitéa
kaupan.
3. SUUNNITTELUA JA VALMISTUSTA KOSKEVAT TIEDOT
31 Suunnittelua koskevat tiedot
Tiedot, joiden avulla on mahdollista ymmartaa yleisella tasolla laitteen suunnittelun vaiheet.
Tahan sisdltyvét
a) selaisten laitteen olennaisen térkeiden ainesosien, kuten vasta-aineiden,

3.2

b)

antigeenien, entsyymien ja nukleinihappojen aukkeiden, kuvaus, jotka
toimitetaan laitteen mukanatai joita suositellaan kaytettaviks laitteen kanssa;

instrumenttien osalta térkeimpien osgéarjestelmien, analyysiteknologian
(esimerkiks toimintaperiagiteiden ja valvontgérjestelmien) ja tiettyyn
tarkoitukseen suunniteltujen tietokonel aitteiden ja -ohjelmistojen kuvaus;

instrumenttien ja ohjelmistojen osalta koko jarjestelman yleiskuvaus;

itsendisten ohjelmistojen osalta tietojen tulkintamenetelmien (algoritmi)
kuvaus,

itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden
osdta sellaisten suunnitteluun liittyvien nakokohtien kuvaus, jotka tekevét
laittel sta soveltuvia itse suoritettavaan tai vieritestaukseen.

Valmistusta koskevat tiedot

a)

b)

Tiedot, joiden avulla on mahdollista ymméartda yleisella tasolla laitteen
valmistusprosessit, kuten laitteen tuotanto, kokoaminen, tuotteen lopputestaus
ja vamiin laitteen pakkaaminen. YKksityiskohtaisemmat tiedot on annettava
laadunhallintaj &rjestelméan auditointia tai muita sovellettavia
vaatimustenmukai suusmenettelyja varten;

Kaikkien niiden tuotantopaikkojen yksilginti, joissa laitteita valmistetaan,
tavarantoimittgjat ja alihankkijat mukaan luettuina.
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4, YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

Asiakirjojen on sisdllettava tiedot liitteessa | sdédettyjen yleisten turvalisuus- ja
suorituskykyvaatimusten t8yttamiseks valituista ratkaisuista. Tiedot voivat olla sellaisen
tarkistuslistan muodossa, jossa mainitaan

a) laitteeseen sovellettavat yleiset turvalisuus- ja suorituskykyvaatimukset ja
miksi muitavaatimuksiae sovelleta;

b) kéytetyt menetelmét, joilla osoitetaan  kunkin  turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksen noudattaminen;

Cc) kaytetyt yhdenmukaistetut standardit tai yhteiset tekniset eritelmét tai muut
kaytetyt menetelmét;

d) sdlaisten tarkastettujen asiakirjojen tasméallinen yksiléinti, joilla osoitetaan
yhdenmukaisuus kuhunkin  yhdenmukaistettuun  standardiin, yhteiseen
tekniseen eritelmdan tai muuhun kaytettyyn menetelmaan, joilla osoitetaan
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattaminen. Nahin
tietoihin on sisdllyttava viittaus siihen, missd kohtaa kyseinen néyttd on
teknisissa asiakirjoissa jatarvittaessa teknisten asiakirjojen tiivistel massa.

5. RISKI-HYOTYANALYYSI JA RISKINHALLINTA
Asiakirjojen on sisdllettavatiivistelma
a) liitteessd | olevassa 1 ja 5 kohdassa tarkoitetusta riski-hyotyanalyysista, ja

b) liitteessa | olevassa 2 kohdassa tarkoitetussa riskinhalinnassa valituista
ratkai suista ja riskinhallinnan tuloksista.

6. TUOTTEEN TARKASTUSJA VALIDOINTI

Asiakirjojen on sisdllettava niiden tarkastus- ja validointitestien jaltai -tutkimusten tulokset,
jotka on tehty sen osoittamiseksi, etta laite on taman asetuksen vaatimusten ja etenkin
sovellettavien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen.

Néihin kuuluvat seuraavat:
6.1 Analyyttista suorituskykya koskevat tiedot

6.1.1 Naytetyyppi

Tassi kohdassa kuvaillaan erilaiset ndytetyypit, joita voidaan kéyttéd, mukaan lukien niiden
stabiilisuus (esim. varastoitaessa ja tarpeen mukaan Kkuljetusolosuhteissa) ja
varastointiolosuhteet (essm. kesto, |&mpdtilargjat ja jaédytys-sulamisjaksot).

6.1.2 Analyyttista suorituskykya koskevat ominaisuudet
6.1.2.1 Mittauksen tarkkuus
a)  Mittauksen oikeellisuus

Tassa kohdassa annetaan tiedot mittausmenettelyn oikeellisuudesta ja esitetdan
tiedoista tarpeeks yksityiskohtainen tiivistelma, jotta oikeellisuuden osoittamiseksi
valittujen keinojen riittavyys voidaan arvioida. Oikeellisuuteen liittyvia menettelyja
sovelletaan sekd maédrdlisiin etta laadullisiin testeihin ainoastaan silloin, kun
saatavilla on vertailustandardi tai -menetelma.

b)  Mittauksen tasmallisyys
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Téassé kohdassa kuvaillaan toi stettavuutta ja uusittavuutta koskevat tutkimukset.
6.1.2.2 Analyyttinen herkkyys

Tahén kohtaan sisdityvét tutkimusasetelmaa ja tuloksia koskevat tiedot. Siina kuvaillaan
ndytteen tyyppi ja valmistelu, mukaan luettuna matriksi seké analyyttien tasot ja niiden
madritystavat. Liséks ilmoitetaan kussakin pitoisuudessa testattujen rinnakkaisndytteiden
maara seka kuvaus laskelmasta, jolla testausherkkyys on méaaritetty.

6.1.2.3 Analyyttinen spesifisyys

Tassd kohdassa kuvaillaan interferenssia ja ristireaktiivisuutta koskevat tutkimukset, joilla
madritetddn analyyttinen spesifisyys ndytteen sisaltéessa muita aineita/tekijoita.

Tiedot annetaan seuraavistar testissd mahdollisesti interferoivien ja ristireagoivien
aineiden/tekijoiden arviointi, testatun aineen/tekijan tyyppi ja pitoisuus, naytetyyppi,
analyytin testipitoisuus ja tul okset.

Interferoivat ja ristireagoivat aineet/tekijat, jotka vaihtelevat huomattavasti testityypin ja

-asetelman mukaan, voivat olla perdisin eksogeenisista tai endogeenisista lahteista, joita ovat
esimerkiks seuraavat:

a)  potilaiden hoitoon tarkoitetut aineet (esim. 1&8kkeet);

b)  potilaan nauttimat aineet (esim. alkohali, elintarvikkeet);

C)  naytteen valmistelussa kaytetyt aineet (esim. séilonté- ja stabilointiaineet);

d) tietyissa naytetyypeissa esintyvét aneet (esim. hemoglobiini, lipidit,
bilirubiini, proteiinit);

e) rakenteellisesti samankaltaiset anayytit (esim. |dhtGaineet, metaboliitit) tai
testauksen kohteena olevaan sairauteen tai muuhun |88ketieteelliseen tilaan
liittymattomat seikat, mukaan lukien testin suhteen negatiiviset naytteet, jotka

ovat positiivisia sellaisen parametrin osalta, joka voi jdljitella testauksen
kohteena olevaartilaa.

6.1.2.4 Kalibraattorin ja vertailumateriaalin arvojen mittaustekninen jaljitettavyys
6.1.2.5 Testin mittausalue

Tahan kohtaan sisdltyvat (lineaaristen ja muiden kuin lineaaristen mittausjarjestelmien)
mittausaluetta koskevat tiedot, mukaan lukien toteamisrgja, seka tiedot siita, miten ne on
madritetty.

Néissa tiedoissa kuvaillaan naytetyyppi, naytteiden lukumdard, rinnakkaisndytteiden
lukuméaéra ja valmistelu, mukaan lukien tiedot matriksista ja analyyttien tasosta seka niiden
méadritystavoista. Tarpeen mukaan lisdtd8dn kuvaus korkean pitoisuuden vaikutuksesta
tuloksen luotettavuuteen ja tiedot, jotka tukevat kyseisen efektin véhentdmista (esim.
laimentamista).

6.1.2.6 Testin kynnysarvon méaarittaminen

Tassd kohdassa esitetéén analyysitietojen tiivistelma ja tutkimusasetelman kuvaus seka testin
kynnysarvon méaaritysmenetelméat, muun muassa seuraavat:

a) tutkittu populaatio tai tutkitut populaatiot (vaestdtiedot / valinta/ sisdllyttamis-
japoissulkemisperusteet / osallistuneiden yksil6iden lukumaérd);

b)  naytteiden koostumuksen kuvausmenetelméatai -kaytanto; ja
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c) tilastolliset menetelmét, joita on kaytetty tulosten tuottamiseksi, essm. ROC
(Receiver Operator Characteristic), ja tarvittaessa harmaan/epéselvan
vyoOhykkeen maérittamiseksi.

6.2 Kliinista suorituskykya koskevat tiedot

Asiakirjojen on tarpeen mukaan siséllettava laitteen kliinisté suorituskykyé koskevat tiedot.
Liitteessa XII olevassa 3 kohdassa tarkoitettu kliinista tutkimusnayttoda koskeva raportti on
sisdlytettava teknisiin asiakirjoihin ja/tai siihen on oltava téydelliset viittaukset.

6.3 Stabiilisuus (lukuun ottamatta naytteen stabiilisuutta)

Tassd kohdassa kuvaillaan tutkimukset, jotka koskevat ilmoitettua kayttbaikaa seka
stabiilisuutta kdyton ja kuljetuksen aikana.

6.3.1 lImoitettu k&yttdaika

Tassa kohdassa annetaan tiedot stabiliteettitutkimuksista, joiden tulokset tukevat ilmoitettua
kayttbaikaa. Testit on suoritettava véhintddn kolmella erdld, jotka on vamistettu
tavanomaisia tuotanto-olosuhteita olennaisesti vastaavissa olosuhteissa (ndiden erien el
tarvitse olla perakkéisid). Nopeutetut tutkimukset tai reaaliaikaisista tiedoista ekstrapol oidut
tiedot hyvéksytédn kayttbaikaa koskevaan alkuvaiheen ilmoitukseen, mutta sen jdkeen on
suoritettava reaaliaikai set stabiliteettitutkimukset.

Naissa tiedoissa kuvaillaan yksityiskohtai sesti seuraavat:

a) tutkimusraportti (mukaan luettuna tutkimussuunnitelma, erien lukumaarg,
hyvaksymisperusteet ja testien suoritusvali);

b)  nopeutetuissa tutkimuksissa kéytetyt menetelmaét, jos reaaliaikaisia tutkimuksia
ennakoitaessa on suoritettu nopeutettuja tutkimuksia;

c) padtelmét jailmoitettu kdyttdaika.
6.3.2 Stabiilisuus kayton aikana

Tassa kohdassa annetaan tiedot stabiilisuutta kdyton aikana koskevista tutkimuksista, joissa
on tutkittu yhta laite-erdd laitteen tavanomaisessa (todellisessa tai  simuloidussa)
kayttotarkoituksessa. Téhan voi sisdltya stabiilisuus avattuna ja/tai automaattisten laitteiden
osalta stabiilisuus laitteessa kayttéon otettuna.

Jos automaattisten laitteiden kalibroinnin stabiilisuus on ilmoitettu, sitd tukevat tiedot on
esitettava.

Néaissa tiedoissa kuvaillaan yksityiskohtaisesti seuraavat:

a) tutkimusraportti (mukaan luettuna tutkimussuunnitelma, hyvaksymisperusteet
jatestien suoritusvdli);

b) paatelmat jailmoitettu stabiilisuus kéyton aikana.
6.3.3 Stabiilisuus kuljetuksen aikana

Tassa kohdassa annetaan tiedot kuljetuksen aikaista stabiilisuutta koskevista tutkimuksista,
joissa on tutkittu yhta laite-erd& sen arvioimiseksi, miten tuotteet kestéavat ennakoituja
kuljetusol osuhteita.

Kuljetustutkimukset voidaan suorittaa todellisissa jaltai simuloiduissa olosuhteissa, ja niihin
voi sisdltyavaihtelevia, essm. &arimmaisen kuumiajaltai kylmia kuljetusol osuhteita.

Tiedoissa on esitettéva seuraavat seikat:
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tutkimusraportti (mukaan luettuna tutkimussuunnitelma ja
hyvaksymisperusteet);

simuloitujen olosuhteiden aikaansaamiseks kaytetyt menetel mét;
paadtelmét ja suositellut kuljetusol osuhteet.

6.4 Ohjelmistojen tarkastusja validointi

Asiakirjojen on sisdllettava ohjelmistojen, siind muodossa kuin niita kaytetddn vamiissa
laitteessa, validointia koskeva ndyttd. Naihin tietoihin sisdltyvét tavallisesti kaikkien sellaisten
tarkastusten, validointien ja testien tulosten tiivistelmét, jotka on tehty valmistajan tiloissa
todellisessa kayttOympéristossa ennen tuotteen vapauttamista myyntiin. Niissd olis
kasiteltava myos erilaisia laitteistokokoonpanoja ja soveltuvissa tapauksissa merkinnissa
yksilGityja kayttojarjestelmia.

6.5 Erityistapauksia koskevat lisatiedot

a)

b)

d)

Jos laite on saatettu markkinoille steriilind tai maaritellyssa mikrobiol ogisessa
tilassa, edtetédn kuvaus laitteen tarkeimpien  vamistusvaiheiden
ympéristdolosuhteista. Jos laite on saatettu markkinoille steriiling, kuvataan
pakkaamisessa, steriloinnissa ja steriilin tilan  yll@pitamisessa  kaytetyt
menetelmat, myos validointiraportit. Validointiraportissa on kasiteltava
alkukontaminaatiotestausta, pyrogeenitestausta ja soveltuvissa tapauksissa
sterilointiaineiden jaamien testausta.

Jos laitteet siséltavat ihmis-, eldin- tai mikrobiperdisa kudoksia, soluja tai
aineita, tiedot kyseisten ainesten alkuperéasta ja keruuolosuhteista.

Jos markkinoille saatetussa laitteessa on mittaustoiminto, kuvataan
menetel mét, joilla varmistetaan eritelmissa esitetty tarkkuus.

Jos laite on liitettéava yhteen tai useaan muuhun laitteeseen, jotta se toimisi
kayttotarkoituksensa mukaisesti, esitetéédn kuvaus tasta yhdistelméstd seka
nayttd siita, etta laite téyttda yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
ollessaan liitettynd johonkin naistd laitteista, ottaen huomion valmistgan
ilmoittamat ominai suudet.
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10.

LITE I
EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Vamistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki ja tarvittaessa
sen valtuutettu edustgja sekd sen rekisterdidyn toimipaikan osoite, jossa valmistga
on tavoitettavissa jajosta sen sijainti voidaan todentaa.

[Imoitus diitd, ettd vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu vamistajan
yksinomaisella vastuulla;

Taman asetuksen 22 artiklan 1 kohdan a alakohdan i alakohdan mukainen UDI-
laitetunniste heti, kun vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitetun laitteen
tunnistuksen on perustuttava UDI-jarjestelmaan;

Tuote- tai kauppanimi, tuotekoodi, luettelonumero tai muu yksiselitteinen viite,
jonka avulla vaatimustenmukai suusvakuutuksessa tarkoitettu laite voidaan tunnistaa
ja jajittéa (voi tarvittaessa sisdltéd valokuvan). Tuote- tai kauppanimea lukuun
ottamatta tunnistuksen ja jdljitettavyyden mahdollistava tieto voidaan antaa edella
3 kohdassa tarkoitetulla laitetunnisteel | &;

Liitteessa V1| sdadettyjen sdantdjen mukainen laitteen riskiluokka;

[Imoitus siita, ettd vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu laite on taman
asetuksen vaatimusten mukainen seka tarvittaessa muun sellaisen asiaa koskevan
unionin lainsé&dannon mukainen, jossa sdadetdan
vaatimustenmukai suusvakuutuksen antamisesta;

Viittaus niihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin tai yhteisiin
teknisiin eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukai suusvakuutus on annettu;

Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnusnumero, Kkuvaus suoritetusta
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelystda sekd annetun  (annettujen)
vaatimustenmukai suustodistuksen (-todistusten) tunniste (tunnisteet).

Tarvittaessa lisétietoja;
Antamispaikka ja pdivamaara, allekirjoittajan nimi ja virka-asema, tieto siita, kenen
puolestatai nimissa han allekirjoittaa vakuutuksen, seka allekirjoitus.
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LITEIV
CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA

1 CE-merkinté koostuu kirjaimista” CE” seuraavallatavalla graafisesti esitettyiné:
:;IIJ:].! ':':TITTI
. i TrE
- 1 T
n H 0
. T ] T
11
G L1t
Emsmmasan; HHHHH
2. Jos CE-merkintda pienennetdan tai suurennetaan, on noudatettava edella esitetyn
piirroksen mittasuhteita.
3. CE-merkinnan eri osien on oltava jokseenkin samankorkuisia, kuitenkin vahintaén

5 mm. Tama vahimmaiskoko ei ole pakollinen pienten laitteiden ollessa kyseessa.
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LIITEV

LAITTEIDEN JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINTIA
VARTEN 23ARTIKLAN MUKAISESTI ANNETTAVAT TIEDOT

JA

22 ARTIKLAN MUKAISEN YKSILOLLISEN LAITETUNNISTEEN

(UDI) TIETOELEMENTIT

A osa
23 artiklan mukaisen laiter ekister 6innin yhteydessa annettavat tiedot

Vamistgien tal tarvittaessa valtuutettujen edustgjien tai tapauksen mukaan maahantuojien on
toimitettava seuraavat tiedot:

1.
2.
3.

10.
11.
12.
13.

14.

talouden toimijan rooli (vamistgja, valtuutettu edustgjatai maahantuoja),
talouden toimijan nimi, osoite ja yhteystiedot,

jos tiedot on toimittanut muu henkil® jonkin 1 kohdassa mainitun talouden toimijan
puolesta, ilmoitetaan kyseisen henkilon nimi, osoite ja yhteystiedot,

yksil6llinen laitetunniste (unique device identifier, UDI) tai, jos laitteen tunnistus ei
viela perustu UDI-jarjestelmaan, taman liitteen B osan 5-18 kohdassa vahvistetut
tietoel ementit,

todistuksen tyyppi, numero ja voimassaolon paattymispaiva seka todistuksen
antaneen ilmoitetun laitoksen tunnistenumero (seka linkki todistuksen tietoihin, jotka
ilmoitettu laitos on kirjannut todistuksia koskevaan sdhkdiseen jéarjestel maan),

jasenvaltio, jossa laite saatetaan tai on saatettu markkinoille unionissa,

luokkiin B, C tai D kuuluvien laitteiden osalta: jéasenvaltio, jossa laite on saatavilla
tal asetetaan saataville,

maahantuodun laitteen osalta alkuperémaa,

laite sisdltéa ihmisperdisia kudoksia, solujatai aineita (kyll&/ei),
laite sisdltéa eldinperdisia kudoksia, solujata aineita (kyllé/el),
laite sisdltéa mikrobiperédisid solujata aineita (kyll&/ei),
liitteessa V1 séadettyjen sééntdjen mukainen laitteen riskiluokka,

soveltuvissa tapauksissa tutkimuksen yksittdinen tunnistenumero, kun Kkyseessa
onkliinistd suorituskykyd koskeva interventiotutkimus tai muun Kliinista
suorituskykya koskeva tutkimus, johon sisdltyy riskgd laitteeseen liittyvaén
tutkimukseen osallistuville (tai linkki kliinista suorituskykyé koskevan tutkimuksen
rekisterdintiin, joka on kliinistéa suorituskykya koskevien tutkimusten sahkoisessa
jarjestelmassd),

jos laitteen on suunnitellut ja valmistanut muu kuin 8 artiklan 10 kohdassa tarkoitettu
oikeushenkild tai luonnollinen henkil®, kyseisen oikeushenkilon tai luonnollisen
henkil6n nimi, osoite ja yhteystiedot,
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15.

16.

17.

18.

luokkaan C tai D kuuluvien laitteiden osata tiivistelma turvallisuudesta ja
suorituskyvysta,

laitteen status (markkinoilla, e valmisteta endd, vedetty pois markkinoilta,
pal autusmenettely jarjestetty),

tieto Siita, ettd kyseessa on uusi laite.
L aitetta pidetéén uutena, jos

a) tdllainen laite e ole ollut jatkuvasti saatavilla unionin markkinoilla kolmen
edellisen vuoden aikana asianomaisen analyytin tai muun parametrin osalta,

b) menettely sisdltda sellaista analyyttista teknologiaa, jota e ole kaytetty tietyn
analyytin tai muun parametrin yhteydessd unionin markkinoilla jatkuvasti
kolmen edellisen vuoden aikana.

Tieto gSiitd, jos laite on tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen.
B osa
22 artiklan mukaisen UDI-tunnisteen tietoelementit

UDI-tunnisteessa on oltava seuraavat valmistajaa jalaitemallia koskevat tiedot:

1
2.
3.

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

pakkauksessa olevien yksikoiden lukumaara,
soveltuvissa tapauksissa vaihtoehtoiset tai lisatunnisteet,

eranumero, sarjanumero),

soveltuvissa tapauksissa laitteen kayttoyksikkétunniste (jos laitteelle e ole osoitettu
sen kayttoyksikon tasoista UDI-tunnistetta, sille on annettava kéyttoyksikkotunniste,
jolla osoitetaan laitteen kaytto potilaalla),

vamistajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinngissa),

soveltuvissa tapauksissa vatuutetun edustgjan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu
merkinndissd),

Ladkinndlisten laitteiden ja tarvikkeiden nimikkeistén (Global Medical Device
Nomenclature, GMDN) koodi tai kansainvaisesti hyvaksytyn nimikkeiston koodi,

soveltuvissa tapauksi ssa kauppani mi/tuotenimi,

soveltuvissa tapauksissa laitteen mallin numero tai viite- tai luettelonumero,
tuotteen lisékuvaus (valinnainen),

soveltuvissa tapauksissa varastointi- jalta kasittelyolosuhteet (kuten esitetty
merkinndissatai kayttoohjeissa),

soveltuvissa tapauksissa laitteen muut kauppanimet,

merkitty kertakayttoiseks laitteeks (kyll&/ei),

soveltuvissa tapauksissa kayttokertoja koskeva rgjoitus,

laite on pakattu steriilina (kyll&/ei),

steriloitava ennen kayttoa (kyll&/ei),

URL-0soite, josta saa lisdtietoja, esimerkiks sahkoiset kdyttdohjeet (valinnainen),
soveltuvissa tapauksissa olennai sen tarkedét varoitukset ja vasta-ai heet.
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LIITE VI

VAHIMMAISVAATIMUKSET,JOTKA ILMOITETTUJEN LAITOSTEN

11
111

112

113

114

1.2
121

122

123

ONTAYTETTAVA

ORGANISAATIOTA KOSKEVAT JA YLEISET VAATIMUKSET
Oikeudellinen asema ja organisaation rakenne

[Imoitetun laitoksen on oltava perustettu jasenvaltion kansallisen lainséédannon
mukaisesti tai sellaisen kolmannen maan lainséddannén mukaisesti, jonka kanssa
unioni on tehnyt téta koskevan sopimuksen, ja silla on oltava taydelliset asiakirjat
oi keushenkil dydestéén ja asemastaan. Niiden on sisdllettava tiedot omistuksesta seka
ilmoitettuja laitoksia val vovista oikeushenkil Gistéa tai luonnollisista henkil Gistéa.

Jos ilmoitettu laitos on oikeussubjekti, joka on o0sa suurempaa organisaatiota,
kyseisen organisaation toiminnan, organisaatiorakenteen, hallintotavan ja suhteen
ilmoitettuun laitokseen on oltava selkeasti dokumentoitu.

Jos ilmoitettu laitos omistaa kokonaan tai osittain jasenvaltioon tai kolmanteen
maahan sijoittautuneita oikeussubjekteja, kyseisten oikeussubjektien toiminta ja
vastuut seka niiden oikeudellinen ja toiminnallinen suhde ilmoitettuun laitokseen on
oltava selkeasti méaritelty ja dokumentoitu.

[Imoitetun laitoksen organisaatiorakenteen, vastuunjaon ja toiminnan on oltava
sellaisia, ettd ne herdttavat luottamusta suoritettavaan vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimintaan ja sen tuloksiin.

Ylimman johdon ja muun vaatimustenmukaisuuden arviointiin ja sen tuloksiin
vaikuttavan henkildston organisaatiorakenne, tehtavét, vastuualueet ja valtuudet on
dokumentoitava selkeasti.

Riippumattomuusja puolueettomuus

[Imoitetun laitoksen on oltava kolmas taho, joka on riippumaton sen tuotteen
valmistgjasta, jonka vaatimustenmukaisuutta se arvioi. IImoitetun laitoksen on oltava
riippumaton myds kaikista muista talouden toimijoista, joilla on tuotteeseen liittyvia
intressgj 8, seka kaikista valmistajan kilpailijoista.

[Imoitetun laitoksen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, etta sen
toimien riippumattomuus, objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu. [Imoitetulla
laitoksella on oltava kéytdssa menettelyt, joilla varmistetaan tehokkaasti sellaisten
tapausten tunnistaminen, tutkiminen ja ratkaiseminen, joissa saattaa ilmetd
eturistiriita, mukaan luettuna osallistuminen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinndllisten laitteiden alaa koskeviin konsulttipalveluihin ennen tyoskentelyn
aloittamista ilmoitetun laitoksen palvel uksessa.

[Imoitettu laitos, sen ylin johto ja sen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaava

henkil 6sto eivét saa

—  ollatuotteiden suunnittelijoita, vamistgjia, tavarantoimittagjia, asentgjia, ostgjia,
omistagjia, kayttgia, huoltgjia eivatka ndiden osapuolten valtuutettuja edustgjia.
Tama e sulje pois sellaisten arvioitujen laitteiden ostamista (esimerkiksi
mittausvélineitd), joita ilmoitettu laitos tarvitsee toiminnassaan tai
suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden arviointia, tai tallaisten tuotteiden
kayttoa henkilokohtaisiin tarkoituksiin;
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— olla suoranaisesti mukana arvioimiensa tuotteiden  suunnittelussa,
vamistuksessa tai rakentamisessa, myynnissg, asentamisessa, kaytdssa tai
huollossa eivétkéa edustaa nédissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne
eivét saa osallistua mihink&an toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa,
ettA ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden
riippumattomuutta, joka liittyy vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimiin, joita
varten ne on ilmoitettu;

— tarjota ta antaa paveluja, jotka voivat vaarantaa luottamusta niiden
riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai  objektiivisuuteen. Ne elvét
etenkéén saa tarjota tai antaa vamistgjalle, sen valtuutetulle edustgalle,
tavarantoimittajalle tai kaupalliselle kilpailijalle konsulttipalveluja, jotka
koskevat arvioitavina olevien tuotteiden tai prosessien suunnittelua,
rakentamista, myyntié tai huoltoa. Téma e sulje pois yleisia koulutustoimia,

koskeviin standardeihin ja jotka eivét ole asiakaskohtaisia.

1.2.4  lImoitetun laitoksen, sen ylimman johdon ja arviointihenkil6ston puolueettomuus on
taattava. llmoitetun laitoksen ylimmén johdon ja arviointihenkiloston palkkauksen
taso e saariippua arvioinnin tuloksista.

1.25 Jos ilmoitetun laitoksen omistaa julkinen taho tai laitos, riippumattomuus ja
eturigtiriitojen pois sulkeminen on varmistettava ja dokumentoitava ilmoitetun
laitoksen ja diitd vastuussa olevan kansallisen viranomaisen vdilla jaltai
toimivaltaisen viranomaisen jailmoitetun laitoksen valilla

1.2.6 lImoitetun laitoksen on varmistettava ja dokumentoitava, etté sen tytéryhtididen tai
alihankkijoiden tai muiden siihen liittyvien tahojen toimet eivdt vaikuta sen
suorittamien  vaatimustenmukaisuuden  arviointitoimien  riippumattomuuteen,
puol ueettomuuteen tai objektiivisuuteen.

1.2.7 Illmoitetun laitoksen on toimittava johdonmukaisilla, oikeudenmukaisilla ja
kohtuullisilla ehdoilla ja edellytyksilla ottaen huomioon komission suosituksessa
2003/361/EY tarkoitettujen pienten ja keskisuurten yritysten edut.

1.2.8 Taman kohdan vaatimukset eivat milldan tavoin sulje pois teknisten tietojen vaihtoa
eiké sdantelya koskevaa opastusta ilmoitetun laitoksen ja vaatimustenmukaisuuden
arviointia hakevan valmistgjan vélilla

1.3. Luottamuksellisuus

[Imoitetun laitoksen henkilGstén on noudatettava salassapitovelvollisuutta kaikkien niiden
tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan tdman asetuksen mukaisia tehtdvidan, paits
ilmoitetusta laitoksesta vastaaviin kansallisiin viranomaisiin, toimivaltaisiin viranomaisiin tai
komissioon ndhden. Omistusoikeudet on suojattava. [Imoitetullalaitoksella on oltava kdytdssa
tétd koskevat dokumentoidut menettelyt.

1.4. Vastuu

[Imoitetulla laitoksella on oltava asianmukainen vastuuvakuutus, joka vastaa niita
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, joita varten se on ilmoitettu, mukaan lukien
todistusten mahdollinen peruuttaminen maardajaksi, rajoittaminen ta peruuttaminen
kokonaan, ja sen toimien maantieteellinen lagjuus, jollei vastuu kuulu valtiolle kansallisen
lainsd&dannodn mukaisesti tai jollel jéasenvaltio ole suoraan vastuussa vaatimustenmukai suuden
arvioinnista.
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1.5

Rahoitusta koskevat sAannok set

[Imoitetulla laitoksella on oltava kdyttssdan sen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja
muiden siihen liittyvien toimien suorittamisen edellyttdma rahoitus. Sen on dokumentoitava
taloudelliset valmiutensa ja kestéva taloudel linen kannattavuutensa ja esitettéva niista nayttoa,
ottaen huomioon k&ynnistysvaiheen erityisol osuhteet.

1.6.
161

162

2.2

Osallistuminen koordinointiin

[Imoitetun laitoksen on osallistuttava asiaa koskevaan standardointiin jailmoitettujen
laitosten koordinointiryhman toimintaan tai varmistettava, ettd sen henkil6sté on
naisté tietoinen ja etté sen arviointi- ja padtoksentekohenkil 6sto tuntee kaiken asiaa
koskevan lainséédannon, ohjeet ja parhaita toimintatapoja koskevat asiakirjat, jotka
on hyvaksytty tdman asetuksen puitteissa.

[Imoitetun laitoksen on noudatettava ilmoitetuista laitoksista vastaavien kansallisten
viranomaisten hyvaksymia kéyténnesdantdjd, joissa kasitellddn muun muassa
ilmoitettujen laitosten eettisia liiketoimintakdytantdja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen 1&&kinndllisten laitteiden aalla. Kaytdnnesddnnoissi on vahvistettava
menettely, jolla seurataan kayténnesdantdjen taytantéonpanoa ilmoitetuissa
laitoksissa ja todennetaan se.

LAADUNHALLINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

[Imoitetun laitoksen on perustettava, dokumentoitava, pantava taytantéon seka
pidettéava ylla ja toiminnassa sellainen laadunhallintajarjestelmd, joka soveltuu sen
suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luonteeseen, aaan ja
lagjuuteen ja jonka avulla tuetaan tédman asetuksen vaatimusten johdonmukaista
tayttymista ja osoitetaan se.

[Imoitetun laitoksen laadunhallintgjérjestelméassa on kasiteltava vahintéén seuraavia
nakokohtia:

—  menettelyt, joiden mukaisesti henkilostdlle osoitetaan heidén tyotehtavansa ja
vastuual ueensa;

— ylimman johdon ja ilmoitetun laitoksen  muun  henkilGston
padtoksentekomenettel yt tehtavien, vastuualueiden ja roolien mukaisesti;

—  asakirjojen hallinta;

—  tadlenteiden hallinta;

—  johdon katselmus,

—  Sisdiset auditoinnit;

—  korjaavat ja ennaltaehkéi sevét toimet;
—  valitukset ja muutoksenhaku.
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3.1
311

3.1.2

313

3.2.
321

3.2.2

RESURSSIVAATIMUKSET
Yleista

[Imoitetun laitoksen on kyettava suorittamaan téll& asetuksella sille osoitetut tehtavat
mahdollismman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseisdla erityisalala
vaadittavaa teknista pétevyytta noudattaen riippumatta siitd, suorittaako ilmoitettu
laitos kyseiset tehtavét itse vai tehddanko ne sen puolestaja vastuulla.

Sen kéytettdvissa on etenkin oltava tarvittava henkilGst6 seka tarvittavat laitteet ja
tilat, jotta se voi suorittaa asianmukaisesti siihen vaatimustenmukai suuden arviointiin
liittyvét tekniset ja hallinnolliset tehtavét, jota varten se on ilmoitettu.

Tama edellyttad, ettd sen organisaatiossa on riittdva maara tieteellista henkil 6st6a,
jollaon tarvittava kokemus ja tietdmys niiden laitteiden |&8keti eteellisen toimivuuden
jasuorituskyvyn arvioimiseksi, joiden osalta se on ilmoitettu ottaen huomioon tdméan
asetuksen vaatimukset ja erityisesti liitteen | vaatimukset.

Imoitetulla  laitoksella on  kaikkina akoina ja kunkin  sellaisen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja tuotetyypin tai -luokan osalta, jota
varten se on ilmoitettu, oltava kaytossdan tarpeellinen hallinnollinen, tekninen ja
tieteellinen henkil6std, jolla on tekninen asiantuntemus seka riittava ja
asianmukainen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin |a&kinndllisiin laitteisiin ja
vastaavaan  teknologiaan  liittyvd kokemus, jotta se voi  suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtévét, kliinisten tietojen arviointi mukaan
luettuna.

[Imoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin suorittavan henkildston tehtavien, vastuualueiden ja valtuuksien lagjuus ja
rajoitukset ja tiedotettava niisté asianomaiselle henkil stdll e.

Henkiloston kelpoisuusvaatimuk set

[Imoitetun laitoksen on médritettéava ja dokumentoitava vaatimustenmukaisuuden
arviointiin - osallistuvan henkiléston  kelpoisuusvaatimukset ja valinta ja
valtuutusmenettelyt (tietdmys, kokemus ja muu vaadittava kelpoisuus) sekéa
vaadittava koulutus (perus- tai jatkokoulutus). Kelpoisuusvaatimuksissa on otettava
huomioon vaatimustenmukaisuuden arviointiin  kuuluvat erilaiset tehtévét
(esimerkiksi auditoinnit, tuotteiden arvioiminen/testaus, suunnitteluasiakirjojen
tarkastelu, pédtoksenteko) seka laitteet, teknologiat ja alat, jotka kuuluvat
valtuutuksen piiriin.

Kelpoisuusvaatimuksissa on viitattava ilmoitetun laitoksen nimedmisvaltuutuksen
soveltamisalaan sen mukaisesti, miten jasenvaltio on kuvaillut soveltamisaan
ilmoittaessaan  laitoksen 31 artiklan mukaisesti, ja edStettava riittavan
yksityiskohtaisesti, mita kelpoisuusvaatimuksia soveltamisalan kuhunkin osa-alaan
sovelletaan.

Biosopeutuvuuteen liittyvien ndkokohtien, kliinisen arvioinnin ja erityyppisten
sterilointiprosessien osalta on méaritettava erityiset kel poisuusvaatimukset.
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323

324

HenkilGston, joka vastaa muun henkildston valtuuttamisesta suorittamaan
vaatimustenmukai suuden arviointitehtavia, seka henkildston, jolla on kokonaisvastuu
loppuarvioinnista ja sertifiointia koskevasta paatoksenteosta, on oltava ilmoitetun

osoitettu tietamys ja kokemus seuraavista:

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinndllisia laitteita koskeva unionin
lainsd8dantd ja asiaan liittyvét ohjeas akirjat;
téman asetuksen mukai set vaatimustenmukai suuden arviointimenettel yt;

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin l88kinndllisiin laitteisiin liittyvéan
teknologian, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lagkinndlisia laitteita
vamistavan toimialan seka in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
|a8kinndllisten laitteiden suunnittelun ja valmistuksen lagja tuntemus;

ilmoitetun laitoksen laadunhallintaj&rjestelma ja siihen liittyvat menettelyt;

erilaiset kelpoisuuden alat (tietédmys, kokemus ja muunlainen péatevyys), joita
edellytetdan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen l88kinnallisten laitteiden
vaatimustenmukai suuden arvioinnissa, seka niita koskevat kel poisuuskriteerit;

in  vitro -diagnostiikkaan  tarkoitettujen  |&&kinnallisten  laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvalle henkilostdlle soveltuva
koulutus;

kyky laatia todistuksia, poytakirjoja ja raporttgja, joilla osoitetaan, etta
vaatimustenmukai suuden arviointi on suoritettu asianmukai sesti.

IImoitetuilla laitoksilla on oltava saatavilla henkil 8st6d, jolla on Kliinistd kokemusta.
Kyseisen henkiléston on oltava sdannollisesti mukana pédtoksentekoprosessissa,
jotta se pystyy

tunnistamaan tilanteet, joissa valmistgjan suorittaman kliinisen arvioinnin
tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, seka yksiléimaan asiamukaiset ja péatevét
asiantuntijat;

kouluttamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisia asiantuntijoita tuntemaan
asaa koskevat tdman asetuksen vaatimukset, delegoidut jaltai
taytantoonpanosdadokset, yhdenmukaistetut standardit, yhteiset tekniset
eritelméa ja ohjeasiakirjat, ja varmistamaan, ettd ulkopuoliset Kliiniset
asiantuntijat ovat taysin tietoisia antamansa arvioinnin ja neuvonnan
asiayhteydestd ja seurauksista;

keskustelemaan valmistgian kliinisen arvioinnin sisdtamista  kliinisista
tiedoista yhdessa valmistgjan ja ulkopuolisten kliinisten asiantuntijoiden kanssa
sekd opastamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisid asiantuntijoita
tarkastelemaan kliinista arviointia;

tarkastelemaan kriittisesti ja tieteellisin perustein kliinisia tietoja seka tuloksia,
jotka ulkopuoliset Kkliiniset asiantuntijat esittavat vamistgjan kliinisen
arvioinnin tarkastel ussa;

varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien Kliinisten tarkasteluiden
vertailukel poisuuden ja johdonmukaisuuden;

tekemdan objektiivisen Kliinisen péétoksen vamistgan kliinisen arvioinnin
tarkastelusta ja esittémaén suosituksen ilmoitetun laitoksen padtoksentekijaille.
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325

3.26

Henkil6stoll&, joka vastaa tuotekohtai sesta tarkastelusta (kuten
suunnitteluasiakirjojen  tarkastelu, teknisten asiakirjojen tarkastelu  tai
tyyppitarkastus, mukaan luettuna muun muassa Kliininen arviointi, sterilointi,
ohjelmistojen validointi), on oltava seuraavanlainen osoitettu kel poisuus:

—  suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kel poisuus
asianomaisilla aloilla, kuten |d8ketieteen, luonnontieteiden tai tekniikan alailla;

—  néjan vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden aalla tai siihen
liittyvilla aoilla (kuten alan teollisuus, auditointi, terveydenhuolto,
tutkimustoiminta); téstd kokemuksesta kaks vuotta on oltava arvioitavan
laitteen tai teknologian suunnittelua, valmistusta, testausta tai kayttoa tai
liityttéva arvioitaviin tieteellisiin ndkokohtiin;

— aslanmukainen liitteessd | sdddettyjen yleisten turvadlisuus- ja
suorituskykyvaatimusten,  delegoitujen jaltai  taytantdonpanosdddosten,
yhdenmukaistettujen standardien, yhteisten teknisten eritelmien seka
ohjeasiakirjojen tuntemus;

— riskinhdlinnan ja siihen liittyvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
la&kinndllisia laitteita koskevien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus ja
niihin liittyva kokemus,

—  liitteissa VIII-X sdadettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
asianmukainen tuntemus ja niihin liittyva kokemus etenkin niiden nékdkohtien
osdta, joihin henkilostd on valtuutettu, seka riittdvéat valtuudet suorittaa
kyseiset tarkastelut.

Vamistgjan laadunhallintajérjestelmén auditoinnista vastaavala henkil6stolla on
oltava seuraavanlainen osoitettu kel poisuus:

—  suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kel poisuus
asianomaisilla aloilla, kuten |d8ketieteen, luonnontieteiden tai tekniikan alailla;

- neljan vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai siihen
liittyvilla aoilla (kuten aan teollisuus, auditointi, terveydenhuolto,
tutkimustoiminta); tastd kokemuksesta kaksi vuotta on oltava laadunhallintaa;

— asianmukainen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinndllisia latteita
koskevan lainsd&dannon sekd delegoitujen jaltai taytantdonpanosaadosten,
yhdenmukaistettujen standardien, yhteisten teknisten eritelmien seka
ohjeasiakirjojen tuntemus;

— riskinhdlinnan ja siihen liittyvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
l&8kinndllisid laitteita koskevien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus ja
niihin liittyva kokemus;

- asianmukainen laadunhallintajarjestelmien seké niihin liittyvien standardien ja
ohjeasiakirjojen tuntemus;

—  liitteissa VIII-X s8&dettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
asianmukainen tuntemus ja niihin liittyva kokemus etenkin niiden nékokohtien

osdlta, joihin heidét on vatuutettu, seka riittavat valtuudet suorittaa kyseiset
auditoinnit;

— auditointitekniikoita koskeva koulutus, joka antaa heille valmiudet tarkastella
Kriittisesti laadunhallintajarjestelmia.
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3.3.
331

332

Henkiloston kelpoisuutta, koulutusta ja valtuutusta koskevat asiakirjat

IImoitetulla laitoksella on oltava kaytossa menettely, jolla dokumentoidaan tarkasti
jokaisen vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvan henkiloston jasenen
kelpoisuus seka 3.2 kohdassa tarkoitettujen kel poisuusvaatimusten tayttyminen. Jos
3.2 kohdassa tarkoitettujen kelpoisuusvaatimusten tayttymista ei poikkeuksellisissa
olosuhteissa voida osoittaa kokonaisuudessaan, ilmoitetun laitoksen on
asianmukaisesti perusteltava kyseisen henkilGston valtuuttaminen suorittamaan
tiettyja vaatimustenmukai suuden arviointitehtavia.

[Imoitetun laitoksen on 3.2.3-3.2.6 kohdassa tarkoitetun henkil6stonsa osalta
perustettava ja pidettéva gjan tasalla

—  matriisi, josta kdyvét ilmi henkiloston vastuualueet vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa;

—  rekisteri, josta k&y ilmi kuhunkin sellaiseen vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimeen vaadittu tietamys ja kokemus, johon henkil 6st6 on valtuutettu.
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343

344

3.5.
351

352

4.2

4.3

F

Alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat

[Imoitetut laitokset voivat teettdd selkedsti madriteltyja vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin osia alihankintana, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3.2 kohdasta johtuvia
rgjoituksia. Laadunhallintajarjestelmien auditoinnin tai tuotekohtaisten tarkastelujen
teettaminen kokonai suudessaan alihankintana el ole sallittua.

Jos ilmoitettu laitos teettédd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia alihankintana
joko organisaatiolla tai henkildll&, laitoksella on oltava saénndt, joissa maaritetdan
minkdlaisin edellytyksin alihankinta voidaan toteuttaa. Kaikki aihankinta ja
ulkopuolisten asiantuntijoiden kuuleminen on dokumentoitava asianmukaisesti ja
niistd on laadittava Kkirjalinen sopimus, jossa sovitaan muuan muassa
luottamuksellisuudesta ja eturistiriidoista.

Jos alihankkijoita tai ulkopuolisia asiantuntijoita kéytetéan vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa, ilmoitetulla laitoksella on oltava riittavasti omaa patevyytta kaikilla
tuotealueilla, joilla se on nimetty johtamaan vaatimustenmukaisuuden arviointia,
jotta se voi varmistaa, etté asiantuntijalausunnot ovat asianmukaisia ja patevia, seka
tehda sertifiointia koskevan paatoksen.

[Imoitetun laitoksen on vahvistettava menettelyt, joilla arvioidaan ja seurataan
kaikkien kaytettyjen alihankkijoiden ja ulkopuolisten asiantuntijoiden pétevyytta.
Patevyyden ja koulutuksen seuranta

I[Imoitetun laitoksen on seurattava asianmukaisesti, ettd sen henkilOkunta suorittaa
vaatimustenmukai suuden arviointitehtavét tyydyttavallatavalla.

Sen on tarkasteltava henkilostbonsa patevyytta ja yksilditédva koulutustarpeet
pitédkseen ylla tarvittavan kel poisuus- ja tietamystason.

MENETTELYJA KOSKEVAT VAATIMUKSET

[Imoitetun laitoksen paatoksentekomenettelyt on dokumentoitava selkeéasti, mukaan
luettuna vaati mustenmukai suustodi stusten myontaminen, peruuttaminen maaraajaks,
uudelleen voimaan saattaminen, peruuttaminen kokonaan, epaaminen, muuttaminen
tai rgjoittaminen seka lisdysten liittdminen kyseisiin todistuksiin.

[Imoitetulla laitoksella on oltava kéytossd dokumentoitu prosess niiden
vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyjen suorittamiselle, joita varten laitos on
nimetty; siind on otettava huomioon ilmoituksen soveltamisalaan kuuluvia
laiteluokkia koskevien menettelyjen erityispiirteet, kuten lakisdateiset kuulemiset, ja
varmistettava menettel yjen avoimuus ja toistettavuus.

[Imoitetulla laitoksella on oltava kaytdssd dokumentoidut menettelyt ainakin
Seuraavia varten:

— vamistgan tai vatuutetun edustgian esittdma vaatimustenmukaisuuden
arviointihakemus,

—  hakemuksen kasittely, mukaan luettuna asiakirjojen taydellisyyden
todentaminen, tuotteen méaarittdminen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuksi
l&8kinnalliseks laitteeksi seka sen luokittelu,

—  hakemuksen,kirjeenvaihdon ja toimitettavien asiakirjojen kieli,
—  vamistgjan tai valtuutetun edustajan kanssa sovitut sopimusehdot,
—  vaatimustenmukaisuuden arvioinnista perittévat maksut,
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ennakkohyvéksyntéa varten
arviointi,

valvonnan suunnittelu,
todistusten uusiminen.

toimitettavien merkityksellisten muutosten
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2.
2.1

LIITE VII
LUOKITUSPERUSTEET

L UOKITUSSAANTOJEN SOVELTAMISTA KOSKEVAT SAANNOT
L uokitussaanttja sovelletaan laitteiden suunnitellun kayttétarkoituksen mukaisesti.

Jos laite on tarkoitettu kaytettédvaksi muiden laitteiden kanssa, luokitusséantoja
sovelletaan erikseen kuhunkin laitteeseen.

Lisélaitteet luokitellaan sellaisenaan, erilldan laitteista, joiden kanssa niitéa kaytetéén.

Laitetta ohjaava tai sen k&yttoon vaikuttava itsendinen ohjelmisto kuuluu
automaattisesti samaan luokkaan kuin laite. Jos itsendinen ohjelmisto toimii
riippumattomasti muista laitteista, se luokitellaan sellai senaan.

Laitteen kanssa kaytettavaks tarkoitetut kalibraattorit luokitellaan samaan luokkaan
kuin kyseinen laite.

Itsendiset kontrollimateriaalit, joilla on tietylle analyytille tai useille analyyteille
tarkoitetut kvantitatiiviset ta kvalitatiiviset vertailuarvot, luokitellaan samaan
luokkaan kuin laite, jonka kanssa ne on tarkoitettu kaytettaviksi.

Vamistagjan on otettava kaikki s&&annot huomioon tehdessddn laitteen
luokituspadatoksen.

Jos vamistaja on ilmoittanut laitteelle useita suunniteltuja kéyttétarkoituksia, joiden
mukaan laite voidaan luokitella useaan luokkaan, laite on luokiteltava néista
ylimpaan.

Jos samaan laitteeseen sovelletaan useita luokitussdantoja, sovelletaan saantdd, jonka
mukaan laite luokitellaan ylimpaén luokkaan.

L UOKITUSSAANNOT
SHANLS 1

Seuraaviin kayttotarkoituksiin suunnitellut laitteet kuuluvat luokkaan D:

- Laitteet, jotka on tarkoitettu havaitsemaan tartuntatautien aiheuttgja tai sille
altistuminen veressd, veren komponenteissa, soluissa, kudoksissa tai elimissa
ta niista perdisin olevissa vamisteissa, jotta voidaan arvioida naiden
soveltuvuus veren-, elimen- tai kudoksensiirtoon.

—  Laitteet, jotka on tarkoitettu havaitsemaan sellainen hengenvaarallinen
tartuntatautien aiheuttgja tai sille altistuminen, jonka leviamisriski on suuri tai
toistaiseks maarittelematon.

Tata séantda sovelletaan ensivaiheen testeihin, varmistustesteihin ja tdydentaviin testeihin.

2.2

SEANLS 2

Laitteet, jotka on tarkoitettu veriryhméan tai kudostyypin maéritykseen, jonka avulla
varmistetaan veren-, elimen- tai kudoksensiirtoon tarkoitetun veren, veren komponenttien,
solujen, kudosten tai elinten immunologinen soveltuvuus, kuuluvat luokkaan C, lukuun
ottamatta laitteita, jotka on tarkoitettu seuraaviin méarityksiin:

—  ABO-jajesteima[A (ABOL), B (ABO2), AB (ABO3)];
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Rhesus-jarjestelma [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];
Kell-jarjestelma [Kel 1 (K)];

Kidd-jarjestelma [JK1 (Jka), K2 (Kb)];

Duffy-jarjestelma [FY 1 (Fya), FY 2 (Fyb)],

jolloin laitteet kuuluvat luokkaan D.
2.3 Saanto 3
Laitteet kuuluvat luokkaan C, jos ne on tarkoitettu

a)
b)

c)

d)

f)

9)
h)

i)
)

havaitsemaan sukupuoliteitse tarttuvan taudinaiheuttgjan esiintyminen tai sille
altistuminen;

havaitsemaan aivo-selkdydinnesteessa tai veressa oleva taudinaiheuttaja, jonka
levidmisriski on rgjallinen;
havaitsemaan taudinaiheuttgja, jos on olemassa huomattava riski, etta

virhedlinen tulos aiheuttais kuoleman ta vakavan vamman testattavalle
yksilolletai sikiolletai kyseisen yksilon jalkelaiselle;

naisten raskaudenaikaiseen seulontaan, jonka avulla méaéritetddn heidan
immuniteettinsa tartuntatautien aiheuttajia vastaan;

madrittamaan tartuntatautitila tai immuniteetin tila, jos on olemassa riski, etta
virheellinen tulos johtaisi hoitosuunnitelmaan, joka saattais potilaan tai
potilaan jakeldisen vélittémaan hengenvaaraan;

potilasvalintaan, toisin sanoen

1) laitteet, jotka on tarkoitettu |&8kehoidon ja diagnostiikan yhdistamiseen;
tai

i) laitteet, jotka on tarkoitettu taudin vaiheiden méérittelyyn; tai
iii) laitteet, jotka on tarkoitettu syévan seulontaan tai diagnosointiin.
Ihmisen geenitestaukseen;

tarkkailemaan |88kkeiden, aineiden tai biologisten komponenttien maaréa, jos
on olemassa riski, ettd virheellinen tulos johtaisi hoitosuunnitelmaan, joka
saattaisi potilaan tai potilaan jakeldisen valittémaan hengenvaaraan;

hengenvaarallista tartuntatautia sairastavien potilaiden hoitoon;
sikididen synnynnaisten héiri6iden seulontaan.

2.4 Saanto 4

a)

b)

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet kuuluvat luokkaan C, lukuun
ottamatta laitteita, joista saadulla tuloksella el méariteta kriittista tilaa, tai saatu
tulos on alustava ja edellyttdd seurantana asianmukaista |aboratoriokoetta,
mi ssa tapauksessa kyseiset laitteet kuuluvat luokkaan B.

Verikaasujen ja veren glukoosin méaarittémiseen tarkoitetut vieritestauslaitteet
kuuluvat luokkaan C. Muut vieritestaukseen tarkoitetut laitteet on luokiteltava
erikseen.

25 Saanto 5
Seuraavat laitteet kuuluvat luokkaan A:
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a) reagenssit ja muut tuotteet, joilla on tiettyja ominaisuuksia, jotka valmistgjan
tarkoituksen mukaisesti tekevédt niistd soveltuvia tiettyyn tutkimukseen
liittyv&an in vitro -diagnostiikkaan;

b) instrumentit, jotka vamistgja on tarkoittanut kaytettaviks erityisesti in vitro
-diagnostiikassa;
C= naytteenottoastiat.
2.6 Saanto 6
Laitteet, jotka eivét kuulu edella mainittujen luokitussdantojen piiriin, kuuluvat luokkaan B.
2.7 Saanto 7

Laitteet, joita kaytetdan kontrolleina ilman niille méériteltyja kvantitatiivisia tai kvalitatiivisia
vertailuarvoja, kuuluvat luokkaan B.
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LIITE VI

KATTAVAAN LAADUNVARMISTUKSEEN JA SUUNNITTELUN

TARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN

ARVIOINTI

| luku: Kattavan laadunvar mistuksen jarjestelma

Vamistgian on huolehdittava hyvaksytyn laadunhallintajarjestelman soveltamisesta
asianomaisten laitteiden suunnitteluun, valmistukseen ja lopputarkastukseen siten
kuin 3 kohdassa sdddetddn, ja tdmén on oltava 3.3 ja 3.4 kohdassa séédetyn
auditoinnin ja 4 kohdassa sé&detyn valvonnan alainen.

Vamistgjan, jonka on taytettdva 1 kohdassa sdadetyt velvoitteet, on laadittava ja
sdilytettédva 15 artiklan ja liitteen 111 mukainen EU-vaatimustenmukai suusvakuutus
laitemallista, joka kuuluu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn piiriin.
Antaessaan vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistgja varmistaa ja vakuuttaa,
etta kyseiset laitteet tayttévat niitd koskevat tdman asetuksen saannokset.

Laadunhallintajarjestelmé

Vamistgian on tehtavd laadunhallintgjdrjestelmansa arviointia koskeva hakemus
ilmoitetulle laitokselle. Hakemuksessa on oltava

— vamistggan ja kakkien laadunhallintgjdrjestelman piiriin  kuuluvien
valmistuspaikkojen nimi ja osoite sekd, jos hakemuksen on tehnyt valtuutettu
edustaja, myds taman nimi ja osoite,

- kaikki aiheelliset tiedot menettelyn alaisesta laitteesta tai |aitel uokasta,

—  kirjalinen  vakuutus St — ettel laitteeseen  liittyvéa  samaa
laadunhallintg érjestelmééa koskevaa hakemusta ole jéatetty jollekin toiselle
ilmoitetulle laitokselle, tai tiedot aiemmasta, laitteeseen liittyvasta samaa
laadunhallintgjérjestelmééa  koskevasta hakemuksesta, jonka jokin toinen
ilmoitettu laitos on hylannyt,

—  laadunhallintajarjestelmaa koskevat asiakirjat,

— niiden kaytdssd olevien menettelyjen kuvaus, joiden avulla taytetdan
hyvaksytysta laadunhallintaj arj estel masta aiheutuvat velvoitteet, ja valmistgjan

menettelyja,

—  adakirjat, jotka koskevat markkinoille saattamisen jdkeistd valvontaa
koskevaa suunnitelmaa, mukaan luettuna tarvittaessa markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantaa koskeva suunnitelma, ja kéytdssa olevat menettelyt, joilla
varmistetaan 59-64 artiklassa sdddetyista vaaratilanngjarjestelmaa koskevista
sédnnoksi sté ai heutuvien velvoitteiden noudattaminen,

—  kuvaus kaytossa olevista menettelyista, joiden avulla pidetdan gjan tasala
markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskeva suunnitelma, mukaan
luettuna tarvittaessa markkinoille saattamisen jalkeistéd seurantaa koskeva
suunnitelma, ja menettelyistd, joilla varmistetaan 59-64 artiklassa séédetyista
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3.2

3.3

vaaratilanng arjestelméa koskevista sdannoksistd aiheutuvien velvoitteiden
noudattaminen, seka valmistajan sitoumus soveltaa néitd menettelyja.

Laadunhallintajarjestelméa soveltamalla on kyettdva varmistamaan, etta laitteet
tayttavat niita koskevat taman asetuksen sddnnokset kaikissa vaiheissa suunnittel usta
lopputarkastukseen. Kaikki valmistajan laadunhallintgjérjestelmédnsa hyvaksymét
elementit, vaatimukset ja maaraykset on dokumentoitava jarjestelmallisesti ja selvasti
kirjallisina toimintatapoina ja menettelying, kuten laatua koskevina ohjelmina,
suunnitelmina, kasikirjoinajakirjauksina.

Laadunhallintajérjestelméan arviointia varten toimitettaviin asiakirjoihin on liséksi
sisdlyttava riittava kuvaus seuraavista:

a)  vamistgan laatutavoitteet;
b)  yrityksen organisaatio, ja erityisesti

—  organisaatiorakenteet, johdon velvollisuudet ja sen toimivalta organisaatiossa
tuotteiden suunnittelun ja valmistuksen laadun osalta,

—  menetelmét, joilla valvotaan laadunhallintgjérjestelméan tehokasta toimintaa ja
erityisesti sen kykya saavuttaa tuotteiden ja niiden suunnittelun haluttu laatu,
mukaan lukien vaatimustenvastai sten tuotteiden valvonta,

— jos toinen osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien suunnittelun,
vamistuksen jaltai  lopputarkastuksen ja  testauksen, menetelmét
laadunhallintgjérjestelman tehokkaan toiminnan valvomiseks ja erityisesti
kysei seen toi seen osapuol een kohdistuvan valvonnan tyyppi jalaguus,

— jos vamistgjalla e ole rekistertitya toimipaikkaa jasenvaltiossa, valtuutetun
edustajan nimeamista varten laadittu luonnos toimeksiannosta ja esisopimus,
jossa valtuutettu edustaja hyvaksyy toimeksiannon;

c) laitteiden suunnittelua koskevaan seurantaan, todentamiseen, validointiin ja
valvontaan liittyvdt menettelyt ja tekniikat, mukaan luettuna vastaavat
asiakirjat seké kyseisid menettelyjajatekniikoita koskevat tiedot ja kirjaukset;

d) laadun tarkastus- ja varmistusmenetelmét valmistuksessa, ja erityisesti

—  kaytettdvdat menetelmét ja menettelyt etenkin steriloinnin ja hankinnan osalta
seka niita koskevat asiakirjat,

—  tuotteen tunnistamismenettelyt, jotka on laadittu ja pidetéén gan tasala
piirrosten, sovellettavien eritelmien tai muiden asiaa koskevien asiakirjojen
avulla kaikkien valmistusvaiheiden aikana;

€) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja sen jalkeen suoritettavat asianmukaiset
tutkimukset ja testit, niiden suoritustiheys ja kéytettdva testaudaitteisto;
testaudaitteiston kalibrointi on suoritettava siten, ettd se on mahdollista
0s0ittaa myohemmin asianmukaisesti.

Liséks vamistgjan on annettava ilmoitetulle laitokselle mahdollisuus tarkastella
kaikkialiitteessd |1 tarkoitettujateknisid asiakirjoja.
Auditointi

a) Illmoitetun laitoksen on suoritettava laadunhalintajarjestelman auditointi
médrittadkseen, vastasko se 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia
Asianmukaisesti perusteltuja tapauksia lukuun ottamatta sen on katsottava, etta
asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisia teknisia eritelmia
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4.2

noudattavat laadunhallintgjdrjestelmédt ovat kyseisten yhdenmukaistettujen
standardien tai yhteisten teknisten eritelmien vaatimusten mukaisia.

b)  Arviointiryhméssd on oltava vahintéan yks jasen, jolla on jo kokemusta
asianomaisen teknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn kuuluu auditointi
vamistgjan tiloissa ja tarvittaessa valmistgan tavarantoimittajien ja/tai
alihankkijoiden tiloissa valmistusmenetelmien ja muiden asiaan kuuluvien
prosessien valvomiseksi.

c¢) Lisaks auditoinnissa on luokkaan C kuuluvien laitteiden osdta arvioitava
edustava otos kyseessa olevien laitteiden suunnitteluasiakirjoista liitteessa |1
tarkoitettujen teknisten asiakirjojen yhteydessd. Yhta tai useampaa edustavaa
otosta valitessaan ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon teknologian
uutuus, suunnittelun, teknologian ja vamistus- ja sterilointimenetelmien
samankaltaisuus, kayttotarkoitus ja taman asetuksen mukaisesti suoritetuista
mahdollisista aiemmista vastaavanlaisista arvioinneista saadut tulokset.
[Imoitetun laitoksen on dokumentoitava otosten valintaa koskevat perustelunsa.

d) Jos laadunhallintgjdrjestelma on asiaa koskevien tdman asetuksen sddnndsten
mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava  slle EU:n
laadunvarmistustodistus. Paéttksesta on ilmoitettava valmistgjalle. Paétoksen
on sisdllettava auditoinnin perusteella tehdyt paétel mét ja perusteltu arviointi.

Vamistgian on ilmoitettava laadunhalintajarjestelman hyvéaksyneelle ilmoitetulle
laitokselle kaikista téhan jarjestelmaan tai kyseiseen tuotevalikoimaan suunnitelluista
merkittavista muutoksista. llmoitetun laitoksen on arvioitava muutosehdotukset ja
tarkastettava, vastaako nain muutettu laadunhallintgj&rjestelma edelleen 3.2 kohdassa
tarkoitettuja vaatimuksia. Sen on ilmoitettava valmistajalle pddtoksenss, jonka on
sisdlettéava auditoinnin perusteella tehdyt paételmét ja perusteltu arviointi. Kaikki
laadunhallintgjérjestelméaéan tai  sen kattamaan tuotevalikoimaan tehtdvien
huomattavien  muutosten  hyvaksynnd on liitettavd lisdyksena EU:n
laadunvarmi stustodi stukseen.

Luokkiin CjaD kuuluvien laitteiden valvonnan yhteydessa suoritettava arviointi

Vavonnan tavoitteena on varmistaa, ettd vamistga tayttdd asianmukaisesti
hyvaksytysta laadunhallintaj &rjestel masté johtuvat velvoitteet.

Vamistgjan on valtuutettava ilmoitettu laitos tekemaan kaikki tarvittavat auditoinnit
jatarkastukset jatoimitettava sille kaikki asiaa koskevat tiedot, erityisesti

—  laadunhallintajarjestelmaa koskevat asiakirjat,

- asiakirjat, jotka koskevat markkinoille saattamisen jélkeista valvontaa
koskevaa suunnitelmaa, tarvittaessa markkinoille saattamisen jalkeinen
seuranta mukaan luettuna, ja mahdolliset havainnot, jotka on tehty
markkinoille saattamisen jakeistd valvontaa koskevan —suunnitelman
téytantdonpanosta, markkinoille saattamisen jalkeinen seuranta mukaan
luettuna, sekd 59-64 artiklassa sdadettyjen vaaratilanteiden valvontaa
koskevien sdannosten soveltamisesta,

—  laatujarjestelman suunnittelua koskevassa osassa saddetyt tiedot, kuten
analyysitulokset, laskelmat, testaukset ja liitteessd | olevassa 2 kohdassa
tarkoitetussa riskinarvioinnissa valitut ratkaisut,

127

o



F

— vamistusta koskevassa laadunhallintgjdrjestelman osassa maarédtyt tiedot,
kuten tarkastusraportit ja testaustiedot, kalibrointitiedot ja selvitykset
asianomai sen henkildkunnan pétevyydesta.

4.3 [Imoitetun laitoksen on sdénndllisin valigoin, vahintédn kerran 12 kuukaudessa,
suoritettava asianmukaisia auditointgja ja arviointeja varmistaakseen, etta vamistgja
noudattaa hyvéaksyttya laadunhallintgjarjestelméd ja markkinoille saattamisen
jdkeista valvontaa koskevaa suunnitelmaa, sek& annettava vamistgalle
arviointiraportti. Téhan kuuluvat tarkastuskaynnit valmistajan tiloihin ja tarvittaessa
my6s vamistgan tavarantoimittajien jaltai  aihankkijoiden tiloihin. Né&den
tarkastuskayntien aikana ilmoitettu laitos voi, jos se pitda tarpeellisena, tehda tai
teettdd testgjd laadunhallintajarjestelman asianmukaisen toiminnan tarkistamiseksi.
[Imoitetun laitoksen on toimitettava vamistgale tarkastusraportti ja, jos on
suoritettu testej 4, testaussel oste.

4.4 [Imoitetun  laitoksen on tehtdva satunnaisesti tarkastuskayntga ilman
ennakkoilmoitusta valmistgjan tuotantotiloihin  ja tarvittaessa valmistgan
tavarantoimittgjien jaltai alihankkijoiden tuotantotiloihin; nama kaynnit voidaan
yhdistda 4.3 kohdassa tarkoitettuihin séénndllisin valigjoin valvonnan yhteydessa
suoritettaviin arviointeihin tai ne voidaan suorittaa kyseisten valvonnan yhteydessa
suoritettavien arviointien liséksi. Ilmoitetun laitoksen on laadittava ilman
ennakkovaroitusta tehtévistéa tarkastuksista suunnitelma, jota e saa luovuttaa
vamistgjalle.

[Imoitetun laitoksen on tédllaisten ilman ennakkovaroitusta tehtavien tarkastuskayntien
yhteydessi tarkastettava riittéva ndyte tuotannosta tai valmistusprosessista todentaakseen, etta
valmistettu laite on teknisten asiakirjojen ja/tai suunnittel uasiakirjojen mukainen. Ennen kuin
téllainen ennalta ilmoittamaton tarkastuskaynti tehdaén, ilmoitetun laitoksen on méaritettava
asianmukaiset ndytteenottokriteerit ja testimenettel yt.

[Imoitettu laitos voi tuotannosta otetun nédytteen Sijasta tai sen liséksi ottaa naytteita
markkinoilla olevista laitteista todentaakseen, ettd valmistettu laite on teknisten asiakirjojen
jaltai suunnitteluasiakirjojen mukainen. Ennen ndytteen ottamista ilmoitetun laitoksen on
maéadritettéva asianmukai set naytteenottokriteerit ja testimenettel yt.

[Imoitetun laitoksen on toimitettava vamistgjalle tarkastusraportti, joka sisdltda tarvittaessa
otantaan perustuvan tarkastuksen tuloksen.

45 Vavonnan yhteydessa suoritettavassa arvioinnissa on luokkaan C kuuluvien
laitteiden osalta arvioitava kyseessd olevien laitteiden suunnitteluasiakirjat ndiden
laitteiden teknisten asiakirjojen yhteydessd; arviointi tehdd&n edustavista
lisdotoksista, jotka on valittu 3.3 kohdan ¢ alakohdan mukaisia ilmoitetun laitoksen
Kirjaamia perusteita noudattaen.

4.6 [Imoitetun laitoksen on varmistettava, ettd arviointiryhman kokoonpanon avulla
taataan asianomaiseen teknologiaan liittyva kokemus seka jatkuva objektiivisuus ja
puolueettomuus; téhan kuuluu arviointiryhmén jasenten siirtyminen tehtévasta
toiseen asianmukaisin véligoin. Johtava auditoija saa p&dsaantdisesti johtaa samaan
vamistgjaan kohdistuvaa auditointia tai osalistua siihen enintddn kolmena
perakkdisena vuotena.

4.7 Jos ilmoitettu laitos havaitsee eroavaisuuden tuotannosta tai markkinoilta otetun
ndytteen ja teknisissd asiakirjoissa vahvistettujen eritelmien tai hyvaksytyn
suunnittelun valilld, sen on peruutettava kyseinen todistus méaérdajaks tai kokonaan
tal kohdistettava siihen rgjoituksia.
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52

5.3

54

5.5

5.6

[l luku: Suunnitteluasiakirjojen tarkastus
Luokkaan D kuuluvien laitteiden suunnittelun ja erien tarkastaminen

Luokkaan D kuuluvien laitteiden valmistgjan on 3 kohdassa sdadetyn velvoitteen
lisdks jétettdva 3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle sellaisen laitteen
suunnitteluasiakirjojen tarkastusta koskeva hakemus, jota se aikoo valmistaa ja joka
kuuluu  laiteluokkaan, johon  sovelletaan 3  kohdassa  tarkoitettua
laadunhallintaj &rjestel maé.

Hakemuksessa on kuvailtava kyseisen laitteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky.
Sen on sisdlettéva liitteessa Il tarkoitetut tekniset asiakirjat; jos tekniset asiakirjat
ovat lagjoja jaltai niita séilytetdan eri tiloissa, vamistgjan on toimitettava teknisten
asiakirjojen tiivistelma ja annettava pyynnosta mahdollisuus tarkastella kaikkia
teknisidg asiakirjoja.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja vieritestaudaitteiden osalta
hakemuksessa on oltava myds 6.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tiedot.

[Imoitetun laitoksen on tutkittava hakemus kayttden henkil0st6d, jolla on osoitettu
tietdmys ja kokemus kyseessa ol evasta teknol ogiasta. [Imoitettu laitos voi vaatia, etté
hakemusta tdydennetdan lisétesteilla tai muulla néytoll & témén asetuksen vaatimusten
mukaisuuden arvioimiseksi. [Imoitetun laitoksen on suoritettava laitteelle riittavét
fyysiset jalaboratoriotestit, tai se voi pyytéa valmistajaa suorittamaan kyseiset testit.

Ennen kuin ilmoitettu laitos antaa EU:n suunnittelutarkastustodistuksen, sen on
pyydettava vertailulaboratoriota, kun sellainen on nimetty 78 artiklan mukaisesti,
todentamaan, etta laite on yhteisten teknisten eritelmien mukainen, jos sellaiset ovat
saatavilla, tai muiden sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka valmistaja on valinnut
varmistaakseen vahintéén yhté korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason.

Vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja sen mahdolliset péivitykset on liitettava
laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon. lImoitetun laitoksen on
padtosta tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon tieteellisessd lausunnossa
esitetyt mielipiteet. Ilmoitettu laitos el voi antaa todistusta, jos tieteellinen lausunto
on kielteinen.

[Imoitetun laitoksen on annettava valmistajalle EU:n suunnittel utarkastusraportti.

Jos laite on asiaa koskevien taman asetuksen sddnndsten mukainen, ilmoitetun
laitoksen on annettava sille EU:n suunnittelutarkastustodistus. Todistuksessa on
oltava paatelmaét tutkimuksesta, voimassaolon edellytykset, hyvéksytyn suunnittelun
tunnistamiseksi tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus laitteen suunnitellusta
kayttotarkoituksesta.

Hyvaksyttyd  suunnittelua  koskeville  muutoksille on  saatava EU:n
suunnittel utarkastustodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyvéksyntd, jos
ndma muutokset saattavat vaikuttaa siihen, onko suunnittelu tdmén asetuksen
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tai laitteen kaytdlle maaréttyjen
edellytysten mukainen. Hakijan on ilmoitettava EU:n suunnittel utarkastustodistuksen
antaneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista hyvaksyttya suunnittelua koskevista
suunnitelluista muutoksista.  lImoitetun laitoksen on  tutkittava suunnitellut
muutokset, ilmoitettava valmistgjalle paétdksestéén ja annettava sille lisdys EU:n
suunnittel utarkastusraporttiin.
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5.7

5.8

Jos muutokset voivat vaikuttaa siihen, onko laite yhteisten teknisten eritelmien tai
sellaisten valmistajan valitsemien muiden ratkaisujen mukainen, jotka on hyvaksytty
EU:n  suunnittelutarkastustodistuksella,  ilmoitetun  laitoksen  on  kuultava
alkuperaiseen kuulemiseen osallistunutta vertailulaboratoriota varmistaakseen, etta
laite on yhteisten teknisten eritelmien tai muiden sellaisten ratkaisujen mukainen,
jotka valmistgja on valinnut varmistaakseen vahintéan yhté korkean turvallisuuden ja
suorituskyvyn tason sailymisen.

Kaikki hyvaksyttyyn suunnitteluun tehtyjen muutosten hyvaksynnat on liitettéva
lisdyksena EU:n suunnittel utarkastustodi stukseen.

V armistaakseen valmistettujen luokkaan D kuuluvien laitteiden
vaatimustenmukaisuuden valmistajan on suoritettava testgja valmistetuille laitteille
tai kullekin laite-erélle. Kun tarkastukset jatestit on saatu pagtokseen, valmistajan on
Vamistajan on lisdks toimitettava valmistetuista laitteista tai laite-erista otetut
nadytteet ilmoitetun laitoksen saataville sellaisten ennalta sovittujen edellytysten ja
yksityiskohtaisten sdant6jen mukaisesti, joihin kuuluu, etté ilmoitetun laitoksen tai
vamistgjan on sdanndllisin véligjoin lahetettava naytteita valmistetuista laitteista tai
laite-erista vertailulaboratoriolle, kun sellainen on nimetty 78 artiklan mukaisesti,
jotta se tekee niille asianmukaiset testit. Vertailulaboratorion on ilmoitettava
havainnoistaan ilmoitetulle laitokselle.

Vamistga voi saattaa laitteet markkinoille, ellei ilmoitettu laitos sovitussa gjassa,
mutta enintddn 30 pavan kuluttua nédytteiden vastaanottamisesta, tiedota
vamistgjalle muusta, erityisesti annettujen todistusten voimassaolon edellytyksia

koskevasta paétoksesta.
Tiettyjen laitetyyppien suunnittelun tarkastaminen

Luokkiin A, B tai C kuuluvien itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen
tarkoitettujen laitteiden suunnittelun tarkastaminen

a) Luokkiin A, B ta C kuuluvien itse suoritettavaan testaukseen tai
vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden valmistajan on jatettava 3.1 kohdassa
tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle suunnittelun tarkastamista koskeva
hakemus.

b) Hakemuksen perusteella on oltava mahdollista ymmaértda laitteen suunnittelua
ja arvioida asetuksessa saadettyjen laitteen suunnittelua koskevien vaatimusten
mukai suutta. Hakemuksessa on oltava

—  testausselosteet, mukaan lukien tulokset tutkimuksista, joita on tehty
suunniteltujen kayttgjien kanssa;

—  laitteen mallikappale, mikdi mahdollista; tarvittaessa laite palautetaan
suunnittelun tarkastuksen jél keen;

—  tiedot, jotka osoittavat laitteen késittelyn soveltuvuuden itse suoritettavaan
testaukseen tai vieritestaukseen,

—  laitteen merkinnoissa ja kdyttdohjeissa annettavat tiedot.

[Imoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta tdydennetéén lisétesteilld tai -todisteilla
sen arvioimiseksi, onko suunnittelu tdméan asetuksen vaatimusten mukai sta.
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6.2

c¢) Illmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus kéayttden henkilostod, jolla on
osoitettu tietdmys ja kokemus kyseessa olevasta teknologiasta, ja annettava
vamistajalle EU:n suunnittel utarkastusraportti.

d) Jos laite on asiaa koskevien taman asetuksen saanndsten mukainen, ilmoitetun
laitoksen on annettava sille EU:n suunnittelutarkastustodistus. Todistuksessa
on oltava paatelmat tutkimuksesta, voimassaolon edellytykset, hyvaksytyn
suunnitellun tunnistamiseksi tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus laitteen
suunnitellusta kayttttarkoituksesta.

e) Hyvaksyttyd suunnittelua koskeville muutoksille on saatava EU:n
suunnittel utarkastustodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyvaksyntd,
jos namd muutokset saattavat vaikuttaa siihen, onko suunnittelu t&man
asetuksen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tai laitteen kéaytdlle
méaréttyjen edellytysten mukainen. Hakijan on ilmoitettava EU:n
suunnittel utarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista
hyvaksyttya suunnittelua koskevista suunnitelluista muutoksista. 1lmoitetun
laitoksen on tutkittava suunnitellut muutokset, ilmoitettava valmistajalle
padtoksestddn ja annettava sille lisdys EU:n suunnittelutarkastusraporttiin.
Kaikki hyvaksyttyyn suunnitteluun tehtyjen muutosten hyvaksynnat on
liitettéva lisdyksena EU:n suunnittel utarkastustodi stukseen.

L &8kehoidon ja diagnostiikan yhdistavien laitteiden suunnittelun tarkastaminen

a) La&akehoidon ja diagnostiikan yhdistavien laitteiden valmistgjan on jétettéva
3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle suunnittelun tarkastamista
koskeva hakemus.

b) Hakemuksen perusteella on oltava mahdollista ymmartaa laitteen suunnittelua
ja arvioida téssd asetuksessa sdadettyjen laitteen suunnittelua koskevien
vaatimusten mukaisuutta etenkin niiltd osin kuin on Kkyse laitteen
soveltuvuudesta suhteessa kysei seen |aékkeeseen.

¢) Kun kyseessa ovat |agkehoidon ja diagnostiikan yhdistavét laitteet, joita on
tarkoitus kayttéd arvioitaessa potilaan soveltuvuutta tietyn |&88kkeen avulla
toteutettavaan  hoitoon, ilmoitetun laitoksen on — ennen EU:n
suunnittelutarkastustodistuksen antamista ja turvallisuutta ja suorituskykya
koskevan tiivistelman ja kéyttoohjeiden luonnoksen perusteella— kuultava yhta
jasenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedmaa toimivaltaista
viranomaista, jaljempana’|aékealan toimivaltainen viranomainen’, tai ihmisille
ja edamille tarkoitettuja l|adkkeita koskevista yhteison Ilupa ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan l|aédkeviraston perustamisesta annetulla
asetuksella (EY) N:o 726/2004* perustettua Euroopan |askevirastoa siita,
soveltuuko laite kaytettavaks kyseisen laékkeen kanssa. Jos ladkinndlinen
laite kuuluu yksinomaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen
soveltamisalaan, ilmoitetun laitoksen on kuultava Euroopan |88kevirastoa.

d) Lé&ikedan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan |&&keviraston on
annettava mahdollinen lausuntonsa 60 pdivan kuluessa asianmukaisen
asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Tatd 60 pdivan madrdaikaa voidaan
tieteellisesti patevin perustein pidentda ainoastaan yhden kerran 60 péaivalla

L&8kealan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan |éékeviraston lausunto ja
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f)

sen mahdolliset péivitykset on liitettéva laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen
asiakirja-aineistoon.

IImoitetun laitoksen on otettava padtoksenteossaan asianmukaisesti huomioon
mahdollinen |&&kealan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan |aékeviraston
lausunto. Sen on ilmoitettava lopullisesta p&dtoksestddn asianomaiselle
|&8kealan toimivaltaiselle viranomaiselle tai Euroopan |&8kevirastolle.
Suunnittel utarkastustodistus on annettava 6.1 kohdan d alakohdan mukai sesti.

Ennen kuin laitteeseen tehdd&n muutoksia, jotka vaikuttavat laitteen
soveltuvuuteen kaytettdvaks kyseisen |a8kkeen kanssa, vamistgjan on
tiedotettava muutoksista ilmoitetulle laitokselle, jonka on kuultava
alkuperdiseen kuulemiseen osallistunutta |&8kealan toimivaltaista viranomaista
tai Euroopan l&8kevirastoa. Ladkealan toimivaltaisen viranomaisen tai
Euroopan la&keviraston on annettava mahdollinen muutoksia koskeva
suunnittel utarkastustodistuksen lisdys on annettava 6.1 kohdan e alakohdan
mukai sesti.

[11 luku: Hallinnolliset maar ayk set

Vamistgan tai tdman valtuutetun edustgjan on pidettava vahintéén viiden vuoden
gan viimeisen laitteen markkinoille saattamisen gankohdasta toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla

vaatimustenmukai suusvakuutus,

edelld 3.1 kohdan neljannessd luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat ja
erityisesti 3.2 kohdan c¢ aakohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvéat
tiedot ja kirjaukset,

edell& 3.4 kohdassa tarkoitetut muutokset,
edella 5.2 kohdassa ja 6.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut asiakirjat, ja

edelld 3.3, 4.3, 4.4, 5.5, 5.6 ja 5.8 kohdassa, 6.1 kohdan c, d ja e alakohdassa,
6.2 kohdan e ja f aakohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paéttkset ja
raportit.

Kunkin jasenvaltion on saadettava, ettd nama asiakirjat on pidettava toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla edellisen kohdan ensimmaisessa virkkeessd méaritetyn gjan
sen varalta, etta vamistgjatai sen valtuutettu edustaja, joka on sijoittautunut kyseisen
jasenvaltion alueelle, tekee konkurssin tai lopettaa liiketoimintansa ennen kyseisen
gjan padttymista.
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2.

LIITEIX

TYYPPITARKASTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

EU-tyyppitarkastus on menettely, jolla ilmoitettu laitos varmistaa ja todistaa, etta
kyseista tuotantoa edustava ndyte tayttaa tdman asetuksen sité koskevat sdannokset.

Hakemus

Hakemukseen on sisdllyttava

3.

— vamistgan nimi ja osoite seka valtuutetun edustgjan nimi ja osoite, jos taméa
tekee hakemuksen,

—  liitteessa |l tarkoitetut tekniset asiakirjat, joita tarvitaan sen arvioimiseksi, onko
kyseistd tuotantoa edustava nayte, jéljempand 'tyyppi’, tdméan asetuksen
vaatimusten mukainen; jos tekniset asiakirjat ovat lagjojajaltal niita sdilytetéan
eri tiloissa, valmistgan on toimitettava teknisten asiakirjojen tiivistelma ja
annettava pyynnostd mahdollisuus tarkastella kaikkia teknisia asiakirjoja
Hakijan on pidettéva tyyppi ilmoitetun tarkastuslaitoksen saatavilla. llmoitettu
laitos voi vaatia muita naytteita tarvittaessa,

- kun kyse on itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetuista
laitteista, testaussel osteet, mukaan lukien tulokset tutkimuksista, joita on tehty

soveltuvuuden itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen,

—  kirjalinen vakuutus siita, ettei samaa tyyppia koskevaa hakemusta ole jatetty
jollekin toiselle ilmoitetulle laitokselle, tai tiedot alemmasta, samaa tyyppia
koskevasta hakemuksesta, jonka jokin toinen ilmoitettu laitos on hylannyt.

Arviointi

[lmoitetun laitoksen on

31

3.2

3.3

34

tutkittava ja arvioitava tekniset asiakirjat sekd tarkastettava, etta tyyppi on
valmistettu asiakirjojen mukaisesti; sen on myds laadittava luettelo osista, jotka on
suunniteltu 6 artiklassa tarkoitettujen standardien soveltuvien eritelmien tai yhteisten
teknisten eritelmien mukaisesti, sek& osista, joiden suunnittelu e perustu edella
mainittujen standardien asianmukaisiin maarayksiin;

tehtavd ta teetettdva asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset tai
laboratoriotestit sen tarkastamiseksi, tayttéavatko valmistajan tekemét ratkaisut tdmén
asetuksen vyleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, jos 6 artiklassa
tarkoitettuja standardeja tai yhteisia teknisia eritelmia ei ole noudatettu; jos tuote on
liitettdvd yhteen tai useampaan toiseen laitteeseen, jotta se toimis
kayttotarkoituksensa mukaisesti, toimitettava nayttd sitd, etta se tayttda yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ollessaan liitettyné johonkin néista laitteista,
jollaon valmistgjan ilmoittamat ominaisuudet;

tehtavd ta teetettdvd asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset tai
laboratoriotestit sen tarkastamiseksi, ettd asiaa koskevia standardeja on tosiasiassa
sovellettu silloin, kun valmistgja on vainnut asiaa koskevien standardien
soveltamisen;

sovittava hakijan kanssa paikasta, missa tarvittavat arvioinnit ja testit tehdaan;
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35

3.6

4.

luokkaan D kuuluvien laitteiden ollessa kyseessd pyydettava vertailulaboratoriota,
kun sellainen on nimetty 78 artiklan mukaisesti, todentamaan, etté laite on yhteisten
teknisten eritelmien mukainen tai muiden sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka
vamistgja on vainnut varmistaakseen vahintéén yhta korkean turvallisuuden ja
suorituskyvyn tason. Vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto 30
péaivitys on liitettéva laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon.
[Imoitetun laitoksen on paatdstd tehdessdan otettava asianmukaisesti huomioon
tieteellisessa lausunnossa esitetyt mielipiteet. [Imoitettu laitos ei anna todistusta, jos
tieteellinen lausunto on kielteinen;

sellaisten |a&kehoidon ja diagnostiikan yhdistévien laitteiden ollessa kyseessg, joita
on tarkoitus kayttéd arvioitaessa potilaan soveltuvuutta tietyn ladkkeen avulla
toteutettavaan hoitoon, pyydettava turvallisuutta ja suorituskykyd koskevan
tilvistelman luonnoksen ja kayttdohjeiden luonnoksen perusteella lausunto yhdelta
jasenvaltioiden direktiivin  2001/83/EY mukaisesti nimedmdta toimivaltaiselta
viranomaiselta, jajempana 'ladkealan toimivaltainen viranomainen’, tai Euroopan
|&8kevirastolta siitd, soveltuuko laite kaytettavaks kyseisen |88kkeen kanssa. Jos
la8ke kuuluu yksinomaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen soveltamisalaan,
ilmoitetun laitoksen on kuultava Euroopan |éékevirastoa. La8kealan toimivaltaisen
viranomaisen tai Euroopan |88keviraston on annettava mahdollinen lausuntonsa 60

padivan maéraaikaa voidaan tieteellisesti patevin perustein pidentéd ainoastaan yhden
kerran 60 péivala Ladkealan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan
|&8keviraston lausunto ja sen mahdolliset paivitykset on liitettéva laitetta koskevaan
ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on otettava
paatoksenteossaan asianmukaisesti huomioon mahdollinen |88kealan toimivaltaisen
viranomaisen tai Euroopan lé8keviraston lausunto. Sen on ilmoitettava lopullisesta
paatoksestddn asianomaiselle 188kealan toimivaltaiselle viranomaiselle tai Euroopan
|&&kevirastolle.

Todistus

Jos tyyppi on taman asetuksen sédnndsten mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava sille
EU-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava vamistgjan nimi ja osoite, arvioinnin
padtelmat, voimassaoloa koskevat edellytykset sekd hyvaksytyn tyypin tunnistamiseks
tarvittavat tiedot. Todistukseen on liitettdva asiakirjojen olennaiset osat, ja ilmoitetun
laitoksen on sdilytettava jaljennds todi stuksesta.

5.
5.1

5.2

Tyyppiin tehtavat muutok set

Hakijan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle
laitokselle kaikista hyvaksytyn tyypin suunnitelluista muutoksista.

Hyvaksyttya tuotetta koskeville muutoksille on sagtava EY-
tyyppitarkastustodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyvéksyntd, jos
muutokset saattavat vaikuttaa siihen, onko tuote yleisten turvalisuus- ja
suorituskykyvaatimusten tai tuotteen kaytdlle maaréttyjen edellytysten mukainen.
[Imoitetun laitoksen on tutkittava suunnitellut muutokset, ilmoitettava valmistgjalle
padtoksestddn ja annettava slle lisdys EU-tyyppitarkastusraporttiin,  Kaikki
hyvaksyttyyn tyyppiin tehtyjen muutosten hyvéksynnét on liitettava lisdyksena
alkuperaiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen.
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5.3

54

6.

Jos muutokset voivat vaikuttaa siihen, onko laite yhteisten teknisten eritelmien tai
sellaisten valmistajan valitsemien muiden ratkaisujen mukainen, jotka on hyvéaksytty
EU:n tyyppitarkastustodistuksella, ilmoitetun laitoksen on kuultava akuperdiseen
kuulemiseen osallistunutta vertailulaboratoriota varmistaakseen, ettéa laite on
yhteisten teknisten eritelmien mukainen, jos ne ovat saatavilla, tai muiden sellaisten
ratkaisujen mukainen, jotka valmistgja on valinnut varmistaakseen vahintéén yhta
korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason séilymisen.

Jos muutokset vaikuttavat 188kehoidon ja diagnostiikan yhdistéavaan laitteeseen, joka
on hyvaksytty EU-tyyppitarkastustodistuksella, siltd osin kuin on kyse laitteen
soveltuvuudesta kéytettavaks yhdessa 188kkeen kanssa, ilmoitetun laitoksen on
kuultava akuperdiseen kuulemiseen osalistunutta l|adkealan toimivataista
viranomaista tai Euroopan |a&kevirastoa. L&8kealan toimivaltaisen viranomaisen tai
Euroopan |a&keviraston on annettava mahdollinen muutoksia koskeva lausuntonsa 30
paivan kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Kaikki
hyvaksyttyyn tyyppiin tehtyjen muutosten hyvaksynnét on liitettava lisdyksena

alkuperai seen EU-tyyppitarkastustodistukseen.
Hallinnolliset maaraykset

Vamistgan tai tdméan valtuutetun edustgjan on pidettdva vahintéan viiden vuoden gan
viimeisen laitteen markkinoille saattamisen gjankohdasta toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla

—  eddla2 kohdan toisessa |uetel makohdassa tarkoitetut asiakirjat,
—  edella5 kohdassa tarkoitetut muutokset,
- EU-tyyppitarkastustodistusten ja niiden lisdysten jaljennokset.

Liitteessa VIl olevaa 8 kohtaa sovelletaan.
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3.2

3.3

LITE X

TUOTANNNON LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Vamistgan on huolehdittava asianomaisten laitteiden valmistukseen hyvaksytyn
laadunhallintgj &rjestel méan taytantéonpanosta ja suoritettava lopputarkastus siten kuin
3 kohdassa sé&detaan; valmistgjaan sovelletaan 4 kohdassa tarkoitettua val vontaa.

Vamistgjan, jonka on taytettdva 1 kohdassa sdadetyt velvoitteet, on laadittava ja
sdilytettédva 15 artiklan ja liitteen 111 mukainen EU-vaatimustenmukai suusvakuutus
laitemallista, joka kuuluu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn piiriin.
Antaessaan vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistgja varmistaa ja vakuuttaa,
ettd asianomaiset laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin
mukaisia ja tayttavat niitd koskevat tdman asetuksen sdannokset.

Laadunhallintajarjestelma

Vamistgian on tehtava laadunhallintagjarjestelméansa arviointia koskeva hakemus
iIlmoitetulle laitokselle.

Hakemukseen on sisdllyttava
- kaikki liitteessa VIl olevassa 3.1 kohdassa luetel lut tiedot,

—  hyvéksyttyjen tyyppien osalta liitteessa Il tarkoitetut tekniset asiakirjat; jos
tekniset asiakirjat ovat lagjoja jaltai niita sailytetdan eri tiloissa, valmistajan on
toimitettava teknisten asiakirjojen tiivistelma ja annettava pyynnosta
mahdollisuus tarkastella kaikkia teknisid asiakirjoja;

—  liitteessa IX olevassa 4 kohdassa tarkoitettujen EU-tyyppitarkastustodistusten
jajennds; jos EU-tyyppitarkastustodistukset on antanut sama ilmoitettu laitos
kuin se laitos, jolle hakemus on jétetty, viittaus teknisiin asiakirjoihin ja
annettuihin todistuksiin riittaa.

Laadunhallintajarjestelmda soveltamalla on kyettava varmistamaan, etta laitteet ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tayttavéat niit koskevat
taman asetuksen saannokset kaikissa vaiheissa. Vamistgjan
laadunhallintaj &rjestelméénsa hyvaksymét periaatteet, vaatimukset ja mééraykset on
dokumentoitava jarjestelmdllisesti ja selvasti kirjallisina toimintatapoina ja
menettelying, kuten laatua koskevina ohjelmina, suunnitelmina, k&sikirjoina ja
Kirjauksina.

Sen on etenkin sisdllettava riittava kuvaus kaikista liitteessa V111 olevan 3.2 kohdan
a, b, d jae adakohdassa luetelluista seikoista.

Liitteessa VIl olevan 3.3 kohdan aja b alakohdan séanntksia sovelletaan.

Jos laadunhalintgarjestelma  varmistaa, etta  laitteet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tayttavét asiaa koskevat
tdman asetuksen sdénnokset, ilmoitetun laitoksen on annettava EU:n
laadunvarmistustodistus. Padtoksestd on ilmoitettava valmistgjalle. Paétoksessa on
oltava tarkastusta koskevat paatelmét ja perusteltu arviointi.

Liitteessa VIl olevan 3.4 kohdan sdannoksi & sovelletaan.
Valvonta
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Liitteessa VIII olevan 4.1 kohdan, 4.2 kohdan ensmmaéisen, toisen ja neljdnnen
luetelmakohdan seka 4.3, 4.4, 4.6 ja 4.7 kohdan sdannoksia sovelletaan.

5.
51

52

6.

Valmistettujen luokkaan D kuuluvien laitteiden tarkastus

Luokkaan D kuuluvien laitteiden ollessa kyseessd valmistgjan on suoritettava testeja
vamistetuille laitteille tai kullekin laite-erdlle. Kun tarkastuksista ja testeista on tehty
padtelmét, vamistagjan on viipymétta toimitettava néita testeja koskevat selosteet
iIlmoitetulle laitokselle. Valmistajan on lisdksi toimitettava valmistetuista laitteista tai
laite-erista otetut naytteet ilmoitetun laitoksen saataville sellaisten ennalta sovittujen
edellytysten ja yksityiskohtai sten sdant6jen mukaisesti, joihin kuuluu, ettd ilmoitetun
laitoksen tai valmistgjan on saannollisin véaligjoin lahetettava naytteita valmistetuista
laitteista tai laite-erista vertailulaboratoriolle, kun sellainen on nimetty 78 artiklan
mukaisesti, jotta se tekee niille asianmukaiset testit. Vertailulaboratorion on
Ilmoitettava havainnoistaan ilmoitetulle laitokselle.

Vamistga voi saattaa laitteet markkinoille, ellei ilmoitettu laitos sovitussa gjassa,
mutta enintddn 30 pavan kuluttua nédytteiden vastaanottamisesta, tiedota
vamistgjalle muusta, erityisesti annettujen todistusten voimassaolon edellytyksia

koskevasta paétoksesta.
Hallinnolliset maar aykset

Vamistgan tai tdméan valtuutetun edustgjan on pidettdva vahintéan viiden vuoden gan
viimeisen laitteen markkinoille saattamisen gjankohdasta toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla

—  vaatimustenmukaisuusvakuutus,

—  liitteessa VIII olevan 3.1 kohdan neljannessa luetelmakohdassa tarkoitetut
asiakirjat,

- liitteessd VIII olevan 3.1 kohdan seitsemannessa |uetel makohdassa tarkoitetut
asiakirjat, mukaan luettuna liitteessa | X tarkoitettu EU-tyyppitarkastustodistus,

- liitteessa V111 olevassa 3.4 kohdassa tarkoitetut muutokset, ja

—  liitteessa VIl olevassa 3.3, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen
padtokset jaraportit.

Liitteessa VIl olevaa 8 kohtaa sovelletaan.
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10.

11.
12.
13.
14.

LIITE XI

ILMOITETUN LAITOKSEN ANTAMIEN TODISTUSTEN
VAHIMMAISSISALTO

[Imoitetun laitoksen nimi, osoite ja tunnusnumero;

Vamistgjan jatarvittaessa tdman valtuutetun edustajan nimi ja osoite;
Todistuksen yksil6llinen tunnistenumero:

Viimeinen voimassaol opéivg;

Tiedot, joiden perusteella todistuksessa tarkoitetut laitteet tai laiteluokat voidaan
tunnistaa, mukaan luettuna laitteen tai laitteiden kayttotarkoitus seka lagkinndllisten
laitteiden maailmanlagjuisen nimikkeiston (GMDN) koodi tai kansainvélisesti
tunnustetun nimikkeiston koodi;

Tarvittaessa todi stuksessa tarkoitettu valmistusl aitos;

Viittaus téhan asetukseen ja sihen  liitteeseen, jonka  mukaisesti
vaatimustenmukai suuden arviointi on suoritettu;

Suoritetut tarkastukset ja testit, esim. viittaus asianomaisiin standardeihin /
testiraportteihin / auditointiraportteihin;

Tarvittaessa viittaus teknisten asiakirjojen tai muiden, kyseisten laitteiden
markkinoille saattamisen edellyttémien todistusten olennaisiin osiin;

Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen suorittamaa valvontaa koskevat tiedot;
[Imoitetun laitoksen suorittaman arvioinnin, tarkastelun tai tarkastuksen pédtel mét;
Todistuksen voimassaol oa koskevat edellytykset tai rajoitukset;

Sovellettavan kansallisen lainsdadannon mukaisesti oikeudellisesti sitova ilmoitetun
laitoksen allekirjoitus.
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LIITE XII

KLIININEN TUTKIMUSNAYTTO JA MARKKINOILLE
SAATTAMISEN JALKEINEN SEURANTA

A osa: Kliininen tutkimusnaytto

Liitteessa | saadettyjen yleisten turvalisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisuuden
osoittamisen, laitteen tavanomaisissa kayttoolosuhteissa, on perustuttava kliiniseen
tutkimusnayttoon.

Kliiniseen tutkimusndyttoon kuuluvat kaikki tiedot, jotka tukevat analyytin tieteellista
validiteettia, analyyttistd suorituskykya ja soveltuvissa tapauksissa laitteen Kliinista
suorituskykya laitteen suunnitellussa kayttotarkoituksessa, siten kuin vamistagja on
kayttotarkoituksen ilmoittanut.

1. TIETEELLISEN VALIDITEETIN MAARITTAMINEN JA SUORITUSKYVYN ARVIOINTI
1.1. Tietedlisen validiteetin méaarittaminen

111 Tieteellisessa validiteetissa on kyse analyytin yhteydesta kliiniseen tai fysiologiseen
tilaan.

1.1.2 Tietedlisen validiteetin maarittaminen e ole valttamétta tarpeen, jos analyytin
yhteys kliiniseen tai fysiologiseen tilaan on hyvin tunnettu perustuen saatavilla
olevaan tietoon, kuten vertaisarvioituun kirjalisuuteen, historialisiin tietoihin ja
kokemukseen.

1.1.3 Uuden analyytin jaltai uuden kayttétarkoituksen osalta tieteellinen validiteetti on
osoitettava perustuen yhteen seuraavistalhteista tai niiden yhdistelmaan:

—  tiedot markkinoilla olevista laitteista, joilla mitataan samaa analyyttia ja joilla
on sama suunniteltu kayttétarkoitus,

—  kirjalisuus,

—  asantuntijalausunnot,

—  konseptin oikeaksi todistamista koskevien tutkimusten tul okset,
—  kliinisté suorituskykyé koskevien tutkimusten tul okset.

1.1.4. Anayytin tieteellista validiteettia tukevista tiedoista on laadittava tiivistelma osaksi
Kliinista tutkimusnadyttod koskevaa raporttia.

1.2. Suorituskyvyn arviointi

Laitteen suorituskyvyn arviointiprosessissa arvioidaan ja analysoidaan tuotetut tiedot, jotta
voidaan osoittaa laitteen analyyttinen suorituskyky ja soveltuvissa tapauksissa myds sen
kliininen suorituskyky valmistgjan ilmoittamassa suunnitellussa kéyttotarkoituksessa, siten
kuin valmistaja on kayttotarkoituksen ilmoittanut.

Suorituskykyd koskevia interventiotutkimuksia ja muita kliinista suorituskykyd koskevia
tutkimuksia, joihin siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja saa suorittaa vasta sen jalkeen, kun
laitteen analyyttinen suorituskyky on vahvistettu ja se on méaritetty hyvaksyttavaksi.

121  Analyyttinen suorituskyky

1.2.1.1 Analyyttista suorituskykya koskevat ominaisuudet kuvaillaan liitteessa | olevan 6.1
kohdan a al akohdassa.
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1.2.1.2 Yleensd anayyttinen suorituskyky osoitetaan aina analyyttistd suorituskykyé
koskevien tutkimusten perusteella.

1.2.1.3 Uusien laitteiden osalta oikeellisuutta e aina ole mahdollista osoittaa, koska saatavilla
e ehka ole korkeamman tason vertailumateriaaleja tai soveltuvaa vertailumenetelmaa.
Vertailumenetelmien puuttuessa voidaan kayttéa muita |ahestymistapoja (esimerkiksi vertailu
suhteessa johonkin hyvin dokumentoituun menetelmaén tai suhteessa soveltuvaan
yhdistelmémenetelmadan). Jos vaihtoehtoisia |dhestymistapoja e ole, on tarpeen kayttda
Kliinistd suorituskykya koskevaa tutkimusta, jossa testausta verrataan nykyisin yleisesti
tunnettuun kliiniseen tutkimustapaan.

1.2.1.4 Anayyttista suorituskykya koskevista tiedoista on laadittava tiivistelma osaksi
Kliinista tutkimusnadyttod koskevaa raporttia.

1.2.2  Kliininen suorituskyky

1.2.2.1 Kliinistd suorituskykya koskevat ominaisuudet kuvaillaan liitteessd | olevan 6.1
kohdan b alakohdassa.

1.2.2.2 Kliinista suorituskykyéa koskevia tietoja e vattaméitd vaadita vakiintuneista ja
standardoiduista laitteista elka laitteista, jotka kuuluvat liitteessd VII vahvistettujen
luokitussdanttjen mukaisesti luokkaan A.

1.2.2.3 Laitteen Kkliininen suorituskyky on osoitettava perustuen yhteen seuraavista lahteista
tai niiden yhdistelméaan:

—  kliinistéa suorituskykya koskevat tutkimukset,
- kirjallisuus,
- rutiinikokein saatu kokemus.

1.2.2.4 Kliinisté suorituskykyd koskevat tutkimukset on suoritettava, ellei ole perusteltua
nojautua muihin kliinisen suorituskyvyn tietolahteisiin.

1.2.1.4 Kliinista suorituskykya koskevista tiedoista on laadittava tiivistelma osaks kliinista
tutkimusnayttta koskevaa raporttia.

1.2.2.6 Jos kliinisen suorituskyvyn arviointiin sisaltyy kliinista suorituskykyd koskeva
tutkimus, taman liitteen 2.3.3 kohdassa tarkoitetussa kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen tutkimusraportissa edellytetty yksityiskohtaisuuden taso vaihtelee liitteessa VI
vahvistettujen séantdjen mukai sesti maaritetyn laitteen riskiluokan mukaan seuraavasti:

- Liitteessa VI esitettyjen sdéntdjen mukaisesti luokkaan B kuuluvien laitteiden
Kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimusraportti voi olla
tutkimussuunnitelman, tulosten ja paatelmien tiivistelmg;

- Liitteessa VI esitettyjen saéntdjen mukaisesti luokkaan C kuuluvien laitteiden
Kliinista suorituskykyé koskevan tutkimuksen tutkimusraportin on siséllettava
tietojen analysointimenetelma, tutkimuksen padtelmét ja tutkimussuunnitelman
relevantit yksityiskohdat;

- Liitteessa VI esitettyjen sdantdjen mukaisesti luokkaan D kuuluvien laitteiden
Kliinista suorituskykyé koskevan tutkimuksen tutkimusraportin on siséllettava
tietojen analysointimenetelmd, tutkimuksen pédtelmét, tutkimussuunnitelman
relevantit yksityiskohdat ja yksittaiset tietopisteet.
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2. KLIINISTA SUORITUSKYKYA KOSKEVAT TUTKIMUKSET
2.1 Kliinista suorituskykya koskevien tutkimusten tarkoitus

Kliinista suorituskykyé koskevien tutkimusten tarkoituksena on todeta tai vahvistaa sellaisia
laitteen suorituskykyyn liittyvia seikkoja, joita e voida maarittda analyyttista suorituskykya
koskevien tutkimusten, kirjalisuuden ja/tai rutiinikokeilla saadun aiemman kokemuksen
suorituskykyvaatimukset téyttyvét kliinisen suorituskyvyn osalta. Kliinista suorituskykya
koskevista tutkimuksista saatuja tietoja on kaytettdva suorituskyvyn arviointiprosessissa ja
osana laitetta koskevaa kliinista tutkimusnayttoa.

2.2 Kliinista suorituskykya koskevien tutkimusten eettiset nak okohdat

Kaikki kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen vaiheet siitd alkaen, kun tutkimuksen
tarvetta ja oikeutusta enssmmaisen kerran harkitaan, tulosten julkaisemiseen asti, on
toteutettava tunnustettujen eettisten periaatteiden mukaisesti; naista esimerkkind Maailman
|a8kariliiton 18. maailmankokouksessaan vuonna 1964 Helsingissd hyvaksyma Maailman
|&8kéariliiton Helsingin julistus ihmiseen kohdistuvan |8&ketieteellisen tutkimustyon eettisista
periaatteista, jota muutettiin viimeks Soulissa Koreassa vuonna 2008 jérjestetyssa Maailman
|&8kéariliiton 59. maail mankokouksessa.

2.3 Kliinista suorituskykya koskevissa tutkimuksissa k&ytettavat menetelméat
2.3.1 Kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimusasetel man tyyppi

Kliinistéd suorituskykya koskevat tutkimukset on suunniteltava siten, ettd maksimoidaan
saatavien tietojen kayttokelpoisuus ja minimoidaan mahdolliset poikkeamat. Koeasetelman
avulla on saatava tiedot, joiden avulla laitteen kliininen suorituskyky voidaan maarittéa.

2.3.2  Kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelma

Kliinista suorituskykya koskevat tutkimukset on suoritettava asianmukaisen kliinista
suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitel man mukai sesti.

Kliinisté suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelmassa on esitettéava, miten
tutkimus on tarkoitus suorittaa. Sen on sisdllettavd tutkimusasetelmaan liittyvét tiedot
seuraavista: tutkimuksen tarkoitus, tavoitteet, tutkimuspopulaatio, testimenetelmien kuvaus ja
tulosten tulkinta, koulutus ja valvonta tutkimuspaikalla, naytetyyppi, naytteiden keruu,
vamistelu, kasittely ja varastointi, sisdllyttamis- ja poissulkemisperusteet, rajoitukset,
varoitukset ja varotoimet, tietojen keruu/halinta, tietojen analysointi, tarvittavat varusteet,
tutkimuspaikkojen lukumééra ja soveltuvissa tapauksissa kliiniset paétetapahtumat/tuotokset
sekd potilasseurantaa koskevat vaatimukset.

Liséks kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelmassa on yksil6itava
keskeiset tekijét, jotka voivat vaikuttaa tulosten kattavuuteen ja merkittévyyteen, kuten
osdlistujien seurantaan suunnitellut menettelyt, paatoksentekoa koskevat algoritmit,
poikkeavuuksien ratkaisumenettelyt, sokkoutus, tilastollisen analyysin menetelmét sek&
paatetapahtumien/tuotosten kirjaamismenetelmét seka soveltuvissa tapauksissa testituloksista
tiedottaminen.

2.3.3  Kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimusraportti

Vastuussa olevan l|&&kérin tai muun vatuutetun henkilon alekirjoittamassa Kliinista
suorituskykya koskevan tutkimuksen raportissa on oltava dokumentoidut tiedot Kliinista
suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelmasta sekd kliinistéd suorituskykya
koskevan tutkimuksen tulokset ja padtel mét, mukaan luettuna kielteiset havainnot. Tulosten ja
padtelmien on oltava avoimia, puolueettomia ja kliinisesti relevanttgja. Raportin on
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sisdllettava riittavasti tietoa ollakseen riippumattoman osapuolen ymmaérrettavissa ilman
muiden asiakirjojen kayttéa. Raportissa on oltava soveltuvissa tapauksissa perustellut tiedot
my0s Siitd, jos tutkimussuunnitelmaan on tehty tarkistuksia tai suunnitelmasta on poikettu ja
jos tietoja on jéatetty tutkimuksen ulkopuoléelle.

3. KLIINISTA TUTKIMUSNAYTTOA KOSKEVA RAPORTTI

3.1 Kliinista tutkimusnayttoa koskevan raportin on sisdllettava tieteelliseen validiteettiin,
analyyttiseen suorituskykyyn ja soveltuvissa tapauksissa kliiniseen suorituskykyyn liittyvét
tiedot. Jos analyyttistd suorituskykyd koskevat tiedot katsotaan riittaviks liitteessa |
séddettyjen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisuuden vakuutukseen
ilman Kliinista suorituskykya koskevia tietoja, tasté on laadittava dokumentoidut perustelut,
jotka liitetéan kliinista tutkimusnayttoa koskevaan raporttiin.

3.2 Kliinista tutkimusnayttoa koskevassa raportissa on esitettéva etenkin seuraavat:
—  kliinisen tutkimusndyton keruuseen valitun l&hestymistavan perustelut,
— laitteen perustana oleva teknologia, suunniteltu kayttotarkoitus ja laitteen

Kliinisesta suorituskyvysté ja turvallisuudesta esitetyt vaittamét,
—  tietedlisen validiteetin ja arvioitujen suorituskykytietojen luonne jalagjuus,

—  miten viitatuissa tiedoissa osoitetaan kyseisen laitteen kliininen suorituskyky ja
turvallisuus,

—  kirjalisuushaussa kaytetyt menetelmét, jos kirjallisuuskatsaus on valittu
Kliinisen nayton keruumenetel maksi.
3.3 Kliininen tutkimusnaytto ja sitd koskevat asiakirjat on pidettéva gjan tasalla kyseisen
tarkoitetun markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevan valmistgjan suunnitelman
taytantoonpanosta; kyseisessd suunnitelmassa on oltava taman liitteen B osan mukainen
laitteen markkinoille saattamisen jakeista seurantaa koskeva suunnitelma.

B osa: Markkinoille saattamisen jalkeinen seuranta

1 Vamistgien on otettava kayttdon menettelyt, joiden avulla ne voivat kerdta ja
arvioida tieteellista validiteettia seka valmistettujen laitteiden analyyttistéa ja kliinista
suorituskykya koskevat tiedot markkinoille saattamisen jalkeisestéd seurannasta
saatujen tietojen perusteella.

2. Kun kyseiset tiedot ovat vamistgan saatavilla, on suoritettava asianmukainen
riskinarviointi ja kliinistda tutkimusnayttéa koskevaa raporttia on muutettava
vastaavasti.

3. Jos laitteeseen on tarpeen tehdd muutoksia, markkinoille saattamisen jélkeisen

seurannan padtelmét on otettava huomioon tdman liitteen A osassa tarkoitetussa
Kliinisessd tutkimusnaytossa seka liitteessa | olevassa 2 kohdassa tarkoitetussa
riskinarvioinnissa.  Kliininen tutkimusndytté ta riskinhalinta on tarvittaessa
saatettava gjan tasalle jaltai korjaavat toimenpiteet on toteutettava.

4. Laitteen uusien suunniteltujen kayttttarkoituksen tukena on oltava paivitetty kliinista
tutkimusnayttta koskeva raportti.
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LIITE X1
KLIINISTA SUORITUSKYKYA

KOSKEVATINTERVENTIOTUTKIMUKSET JA MUUT KLIINISTA
SUORITUSKYKYA KOSKEVAT TUTKIMUKSET, JOIHINSISALTYY

TUTKITTAVIIN KOHDISTUVIA RISKEJA

l. Edellytettavat asiakirjat Kliinista suorituskykya koskevissa
interventiotutkimuksissa ja muissa Kliinistd suorituskykya koskevissa
tutkimuksissa, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuviariske a

Niiden suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen laitteiden osalta, jotka on suunniteltu
kaytettaviks kliinistd suorituskykya koskevissa interventiotutkimuksissa ja muissa kliinista
suorituskykya koskevissa tutkimuksissa, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja,
toimeksiantgjan on laadittava ja jatettava 49 artiklan mukainen hakemus, jonka mukana
toimitetaan seuraavat asiakirjat:

1 Hakemuslomake
Hakemuslomake on taytettéava asianmukai sesti, ja sen on siséllettéva seuraavat tiedot:

11

12

1.3
14
15

1.6

17

1.8

19

1.10

111

Toimeksiantgjan ja tarvittaessa tdman unioniin sijoittautuneen yhteyshenkilon
nimi, osoite ja yhteystiedot.

Jos kyseessd on eri taho kuin edelld, suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun
laitteen valmistgjan ja tarvittaessa taman valtuutetun edustajan nimi, osoite ja
yhteystiedot.

Kliinisté suorituskykyéa koskevan tutkimuksen nimi.
Asetuksen 49 artiklan 1 kohdan mukainen yksittainen tunnistenumero.

Kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen vaihe (esim. ensimmainen
hakemus, uudelleen toimitettu hakemus, merkittdva muutos).

Jos kyseessé on samaa laitetta koskeva uudelleen toimitettu hakemus, aiemman
hakemuksen tai hakemusten pdivamédra ja viitenumero, tai jos kyse on
merkittavasta muutoksesta, viittaus alkuperai seen hakemukseen.

Jos kyseessa on rinnakkaishakemus asetuksen (EU) N:o [Ref. of future
Regulation on clinical trials] mukaiseen kliiniseen l&8ketutkimukseen, viittaus
kyseisen kliinisen tutkimuksen viralliseen numeroon.

Niiden jasenvatioiden, EFTA-maiden, Turkin ja kolmansien maiden
tunnistetiedot, joissa Kliinista suorituskykyéd koskeva tutkimus suoritetaan
osana monikeskuksistaimonikansallista tutkimusta, hakemusajankohdan
tilanteen mukai sesti.

Suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen lyhyt kuvaus (esim. nimi,
l&8kinndllisten laitteiden maailmanlagjuisen nimikkeiston (GMDN) koodi tai
kansainvalisesti hyvéksytyn nimikkeiston koodi, suunniteltu kayttotarkoitus
sekariskiluokkajaliitteen VIl mukaisesti sovellettava luokitussdanto).

Kliinistd  suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelman
tiivistelma.
Soveltuvissa tapauksissa vertail ul aitetta koskevat tiedot.

2. Tutkijan tietopaketti
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Tukijan tietopaketin on sisdlettdva suorituskyvyn arviointiin tarkoitettua laitetta koskevat
tutkimuksen kannalta ol ennaiset tiedot, jotka ovat saatavilla hakemuksen jéttamisajankohtana.
Se on yksil6itava selvasti ja sen on sisdllettava erityisesti seuraavat tiedot:

2.1

2.2

2.3
24

2.5

2.6

2.7

2.8

Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus, mukaan luettuna suunniteltua
kayttotarkoitusta koskevat tiedot, riskiluokitus ja liitteen VIl mukainen
laitteeseen sovellettava luokitusséanto, laitteen suunnittelu- ja valmistustiedot
seké viittaukset laitteen edellisiin ja vastaaviin sukupolviin.

Vamistgan asennus- ja kayttoohjeet, myos varastointia ja kasittelya koskevat
vaatimukset, sekd& merkinnét ja kayttoohjeet, sikdli kuin téllaiset tiedot ovat
saatavilla.

Prekliiniset kokeet ja kokeelliset tiedot.
Olemassa olevat kliiniset tiedot, etenkin seuraavista lahteista:

relevantti, saatavilla oleva tieteellinen kirjallisuus, joka koskee laitteen jaltai
vastaavien tal samankaltaisten laitteiden turvallisuutta, suorituskykya,
suunnitteluominaisuuksia ja suunniteltua kayttotarkoitusta;

muut relevantit saatavilla olevat kliiniset tiedot, jotka koskevat saman
vamistagjan vastaavien tai samankataisten laitteiden turvallisuutta,
suorituskykyd, suunnitteluominaisuuksia ja suunniteltua kayttotarkoitusta,
mukaan luettuna markkinoillaoloaika, suorituskykyyn ja turvallisuuteen
liittyvien kysymysten tarkastelu ja mahdollisten korjaavien toimenpiteiden
toteuttaminen.

Hydty-riskianalyysin ja riskinhallinnan tiivistelma, my6s tunnettuja tai
ennakoitavissa oleviariskegjéaja varoituksia koskevat tiedot.

Jos laitteet siséltavat ihmis-, eldin- tai mikrobiperdisa kudoksia, soluja tai
aineita, yksityiskohtaiset tiedot kyseisistd kudoksista, soluista ja aineista ja
asianmukaisten yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tayttymisesta
sekd kaytettyihin  kudoksiin, soluihin ja aineisiin liittyvasta erityisesta
riskinhallinnasta.

Viittaukset yhdenmukaistettuihin tai muihin kansainvalisesti hyvaksyttyihin
standardeihin, joita on noudatettu tdysimaaréisesti tai osittain.

Lauseke, jonka mukaan tutkijan tietopaketin mahdolliset péivitykset tai muut
hiljattain saataville tulleet relevantit tiedot on saatettava tutkijoiden tietoon.

3. Liitteessa XIl olevassa 2.3.2 kohdassa tarkoitettu Kkliinistd suorituskykya
koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelma

4. Muut tiedot

41

Suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen vamistuksesta vastaavan
luonnollisen tai oikeushenkilon allekirjoittama ilmoitus Siitd, ettéa kyseinen laite
on yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen, lukuun
ottamatta kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen piiriin kuuluvia
seikkoja, ja ettd naiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin varotoimiin
tutkittavien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi. Taman ilmoituksen
tukenavoi ollailmoitetun laitoksen antama todistus.
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4.2 Sovelettavan kansallisen lainsdadannon mukaisesti jajennds asianomaisen
ecttisen komitean tai komiteoiden lausunnoista véalittdmasti niiden tultua
Saataville.

4.3 Todistus vakuutuksen kattavuudesta tai vahingonkorvauksesta tutkittaville
loukkaantumi stapausten varalta kansallisen lainsdadannon mukai sesti.

4.4  Tietoisen suostumuksen saamiseen kaytettavét asiakirjat ja menettelyt.

45 Kuvaus jarjestelyistd, joilla varmistetaan sovellettavien henkilGtietojen
suojaamista ja luottamuksellisuutta koskevien sdantéjen noudattaminen
erityisesti seuraavien seikkojen osata:

—  organisatoriset ja tekniset jarjestelyt, jotka toteutetaan kasiteltyjen tietojen tai
henkil 6tietojen luvattoman saannin, luovuttamisen, levittdmisen, muuttamisen
tai haviamisen valttamiseksi;

—  kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan kirjattujen tietojen ja kliinista
suorituskykya koskeviin tutkimuksiin osallistuvien henkil6iden henkil6tietojen
luottamuksellisuuden varmistamiseksi;

—  kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan tietosuojarikkomustapauksissa
mahdollisten haitallisten vaikutusten lievittamiseksi.

. Toimeksiantajan muut velvollisuudet

1. Toimeksiantgjan on sSitouduttava pitdma&an toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
saatavilla asiakirjat, joiden avulla voidaan esittéa tdman liitteen | luvussa tarkoitettuja
asiakirjoja tukevaa nayttba. Jos toimeksiantgja e ole suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun
laitteen valmistuksesta vastaava luonnollinen tai oikeushenkild, kyseinen henkild voi tayttéa
tdman velvollisuuden toimeksiantajan puolesta.

2. Tutkijan tai tutkijoiden on raportoitava ilmoitettavista tapahtumista kohtuullisen ajan
kuluessa.

3. Tassa liitteessd mainitut asiakirjat on sédilytettéava vahintdan viiden vuoden ajan sen kliinista
suorituskykya koskevan tutkimuksen paattymisestd, jossa kyseista laitetta on kaytetty, tai, jos
kyseinen laite on sen jalkeen saatettu markkinoille, vahintéén viiden vuoden gjan markkinoille
Saattamisesta

Kunkin jasenvaltion on sdédettavd, ettd nama asiakirjat on pidettdva toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla edellisessa kohdassa mééritetyn gjan sen varalta, etté toimeksiantga
ta hédnen yhteyshenkilonsg, joka on sijoittautunut kyseisen jasenvaltion alueelle, tekee
konkurssin tai lopettaa liiketoimintansa ennen kyseisen gjan paéttymista.
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LIITE XIV
VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 98/79/EY

Tama asetus

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 2 kohta

2 artikla

1 artiklan 3 kohta

2 artiklan 36 alakohta

1 artiklan 4 kohta

1 artiklan 5 kohta

4 artiklan 4 ja 5 kohta

1 artiklan 6 kohta

1 artiklan 6 kohta

1 artiklan 7 kohta

1 artiklan 4 kohta

2 artikla

4 artiklan 1 kohta

3artikla

4 artiklan 2 kohta

4 artiklan 1 kohta

20 artikla

4 artiklan 2 kohta

17 artiklan 1 kohta

4 artiklan 3 kohta

17 artiklan 3 kohta

4 artiklan 4 kohta

8 artiklan 7 kohta

4 artiklan 5 kohta

16 artiklan 6 kohta

5 artiklan 1 kohta

6 artiklan 1 kohta

5 artiklan 2 kohta

5 artiklan 3 kohta 7 artikla

6 artikla -

7 artikla 84 artikla

8 artikla 6770 artikla

9 artiklan 1 kohdan ensimmaéinen alakohta

40 artiklan 5 kohdan ensimmaéinen alakohta

9 artiklan 1 kohdan toinen alakohta

40 artiklan 3 kohdan toinen alakohta ja 4
kohdan toinen alakohta

9 artiklan 2 kohta

40 artiklan 2 kohta
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9 artiklan 3 kohta

40 artiklan 3 kohta

9 artiklan 4 kohta

40 artiklan 7 kohta

9 artiklan 5 kohta

9 artiklan 6 kohta

9 artiklan 3 kohta

9 artiklan 7 kohta

8 artiklan 4 kohta

9 artiklan 8 kohta

41 artiklan 1 kohta

9 artiklan 9 kohta

41 artiklan 3 kohta

9 artiklan 10 kohta

43 artiklan 2 kohta

9 artiklan 11 kohta

40 artiklan 8 kohta

9 artiklan 12 kohta

45 artiklan 1 kohta

9 artiklan 13 kohta

5 artiklan 2 kohta

10 artikla

23 artikla

11 artiklan 1 kohta

2 artiklan 43 ja 44 dakohta, 59 artiklan 1
kohtaja 61 artiklan 1 kohta

11 artiklan 2 kohta

59 artiklan 3 kohta ja 61 artiklan 1 kohdan
toinen alakohta

11 artiklan 3 kohta

61 artiklan 2 ja 3 kohta

11 artiklan 4 kohta

11 artiklan 5 kohta

61 artiklan 3 kohta ja 64 artikla

12 artikla

25 artikla

13 artikla

72 artikla

14 artiklan 1 kohdan a alakohta

39 artiklan 4 kohta

14 artiklan 1 kohdan b alakohta

14 artiklan 2 kohta

14 artiklan 3 kohta

15 artiklan 1 kohta 3lja32 artikla
15 artiklan 2 kohta 27 artikla
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15 artiklan 3 kohta

33 artiklan 1 kohta ja 34 artiklan 2 kohta

15 artiklan 4 kohta

15 artiklan 5 kohta

43 artiklan 4 kohta

15 artiklan 6 kohta

43 artiklan 3 kohta

15 artiklan 7 kohta

29 artiklan 2 kohta ja 33 artiklan 1 kohta

16 artikla 16 artikla
17 artikla 71 artikla
18 artikla 73 artikla
19 artikla 80 artikla
20 artikla 75 artikla
21 artikla -
22 artikla -
23 artikla 90 artikla
24 artikla -
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