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BEGRUNDEL SE

1 BAGGRUND FOR FORSLAGET

EU's nuvagende lovgivningsmaessige rammer for andet medicinsk udstyr end medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik bestdr af Radets direktiv 90/385/EQF om aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr’ og Ré&dets direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr?, som omfatter et bredt
spektrum af forskellige produkter. Direktivet om medicinsk udstyr inddeler udstyret i fire
risikoklasser: klasse | (lav risiko, f.eks. plastre, korrektionsbriller), klasse lla (middellav
risiko, f.eks. trakealtuber, tandfyldningsmateriale), klasse Ilb (middelhgj risiko, f.eks.
rentgenapparater, knogleplader og -skruer) og klasse 111 (hgj risiko, f.eks. hjerteklapper,
fuldstaendige hofteudskiftninger og brystimplantater). Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr
(f.eks. pacemakere og implantable defibrillatorer), som er omfattet af direktivet om aktivt,
implantabelt udstyr, tilharer de facto klasse I11.

De to direktiver, der blev vedtaget i 1990'erne, er baseret pa "den nye metode" og tager sigte
pa at sikre et velfungerende indre marked og et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers
sundned og skkerhed. Medicinsk udstyr er ikke underlagt krav fra
reguleringsmyndighedernes side om godkendelse far markedsfering, men der skal foreligge
en overensstemmelsesvurdering, som for middelrisko- og hgjrisikoudstyr, involverer en
uafhaengig tredjepart, benaevnt "bemyndiget organ”. Bemyndigede organer, hvoraf der findes
ca. 80 af i hele Europa, udpeges og overvages af medlemsstaterne og handler under de
nationale myndigheders kontrol. N& udstyret er certificeret, forsynes det med CE-
maa’kningen, som sikrer udstyrets frie bevagyelighed i EU/EFTA-landene og Tyrkiet.

De eksisterende lovgivningsmaessige rammer har vist deres berettigelse, men har ogsa vaaet
kraftigt kritiseret, navnlig efter at de franske sundhedsmyndigheder konstaterede, at en fransk
fabrikant (Poly Implant Prothése, PIP) i flere ar tilsyneladende har anvendt industriel silikone
| stedet for silikone af medicinsk kvalitet til fremstilling af brystimplantater i modstrid med
det bemyndigede organs godkendelse, hvilket forvoldte skader pa tusindvis af kvinder verden
over.

| et indre marked med 32 deltagende lande® og under konstant teknologisk og videnskabelig
udvikling er der opstaet betydelige forskelle i fortolkningen og anvendelsen af reglerne,
hvilket undergraver de vigtigste mal med direktiverne, dvs. medicinsk udstyrs sikkerhed og
dets frie bevaggelighed i det indre marked. Der findes desuden huller eller uklarheder i
lovgivningen med hensyn til visse produkter (f.eks. produkter, der er fremstillet af ikke-
levedygtige humane veaey eller celler, og implantable eller andre invasive produkter til
kosmetiske formdl).

Formdlet med denne revision er at afhjedpe disse mangler og huller og styrke
patientsikkerheden yderligere. Der ber indfares robuste, gennemsigtige og bazredygtige
lovgivningsmaessige rammer, der er "egnede til formdlet". Disse rammer bar understette
medikoindustriens innovation og konkurrenceevne og sikre, at det bliver muligt for innovativt
medicinsk udstyr at fa hurtig og omkostningseffektiv adgang til markedet til gavn for
patienter og sundhedspersoner.

! EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.
EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.
3 EU's medlemsstater, EFTA-landene og Tyrkiet.
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Dette forslag er vedtaget sammen med et forslag til en forordning om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, f.eks. blodprever, som er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/79/EF*. De horisontale aspekter, der er fadles for begge sektorer, ensrettes, mens de
saalige forhold i de enkelte sektorer kraever separate retsakter.

2. RESULTAT AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

For at forberede konsekvensanalysen af dette forslag og forslaget til en forordning om udstyr
til in vitro-diagnostik afholdt Kommissionen to offentlige heringer, den farste fra den 8. mg
til den 2. juli 2008 og den anden fra den 29. juni til den 15. september 2010. | begge haringer
blev de generelle principper og minimumsstandarder ved Kommissionens hering af
interesserede parter anvendt; svar, der blev modtaget inden for et rimeligt tidsrum efter
fristerne, blev taget i betragtning. Efter at have anayseret ale svarene offentliggjorde
K ommissionen et resumé af resultaterne og de individuelle svar pd sit websted®.

Sterstedelen af respondenterne i 2008-hgringen (navnlig medlemsstaterne og industrien) fandt
den foresldede revision forhastet. De pegede pa Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2007/47/EF®, som aandrede direktivet om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og direktivet
om medicinsk udstyr, og som skulle gennemferes senest den 21. marts 2010, og de nye
lovgivningsrammer for markedsfering af produkter, der skulle traede i kraft med virkning fra
den 1. januar 2010, og anfarte, at det ville vaare bedre at afvente gennemfarelsen af disse
aandringer for bedre at kunne vurdere behovet for yderligere justeringer.

2010-haringen fokuserede pa aspekter i forbindelse med revisionen af direktivet om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og viste, at der var bred stette til dette initiativ, som er
knyttet til revisionen af de lovgivningsmaessige rammer for medicinsk udstyr i almindelighed.

| 2009, 2010 og 2011 blev de spergsmal, der skulle behandles i forbindelse med revisionen af
de lovgivningsmasssige rammer for medicinsk udstyr, regelmasssigt dreftet pa meder, som
blev afholdt af Ekspertgruppen for Medicinsk Udstyr, de kompetente myndigheder for
medicinsk udstyr og specifikke arbejdsgrupper vedrgrende bemyndigede organer,
gramsetilfadde og klassificering, klinisk afprevning og evaluering, overvagning,
markedstilsyn, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og pa meder i en ad hoc-arbejdsgruppe
om unik udstyrsidentifikation (UDI). Der blev afholdt et ssarligt made i Ekspertgruppen for
Medicinsk Udstyr den 31. marts og den 1. april 2011 for at drefte emner med relation til
konsekvensanalysen. Endvidere afholdt lederne af lasgemiddelagenturerne og de kompetente
myndigheder for medicinsk udstyr den 27. april og den 28. september 2011 fadles
workshopper om udviklingen af lovgivningsmaessige rammer for medicinsk udstyr.

Der blev afholdt endnu et saarligt made i Ekspertgruppen for Medicinsk Udstyr den 6. og den
13. februar 2012 for at drefte spergsma vedregrende de to lovgivningsforslag pa grundlag af
arbegjdspapirer med de oprindelige fordag. Skriftige bemagkninger om disse
arbejdsdokumenter blev taget i betragtning med henblik pa videreudviklingen af forslagene.

EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1.
Se http://ec.europa.eu/heal th/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.
6 EUT L 247 af 21.9.2007, s. 21.
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Desuden deltog Kommissionens repraesentanter regelmaessigt i konferencer for at forelagyge
igangvaaende arbejde med det lovgivningsmaessige initiativ og afholde dreftelser med de
beragrte parter. Der blev afholdt marettede meder pa hgjt niveau med reprassentanter fra
organisationer, der reprasenterer industrien, bemyndigede organer, sundhedspersoner og
patienter.

Der blev ogsa dreftet aspekter vedrgrende passende lovgivningsmasssige rammer i |agbet af det
"indledende undersggelsesarbejde vedrgrende fremtiden for medikosektoren”, som
Kommissionen organiserede fra november 2009 til januar 2010. Den 22. marts 2011 afhol dt
Kommissionen og det ungarske formandskab en konference pa hgjt plan om innovation inden
for medicinsk teknologi, medikosektorens rolle i forbindelse med de sundhedsudfordringer,
som Europa stér over for, og hvilke passende lovgivningsmaessige rammer der er ngdvendige,
for at denne sektor kan opfylde fremtidens behov. Konferencen blev fulgt op af Radets
konklusioner om innovation i sektoren for medicinsk udstyr, der blev vedtaget den 6. juni
2011’. | sine konklusioner anmodede R&det Kommissionen om at tilpasse EU-lovgivningen
om medicinsk udstyr til fremtidens behov, sdledes at der opnas hensigtsmasssige, robuste,
gennemsigtige og holdbare reguleringsrammer, hvilket er vessentligt for at fremme
udviklingen af sikkert, effektivt og innovativt medicinsk udstyr til gavn for europadske
patienter og sundhedspersoner.

Foranlediget af skandalen om brystimplantater fra virksomheden PIP vedtog Europa-
Parlamentet den 14. juni 2012 en beslutning om defekte silikonebrystimplantater fra den
franske virksomhed PIP’ og opfordrede ogsd Kommissionen til at udvikle passende
lovgivningsmaessige rammer med henblik pd at garantere sikkerheden ved medicinsk
teknologi.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET
3.1. Anvendelsesomr ade og definitioner (kapitel 1)

Forordningsforslagets anvendelsesomrade svarer stort set til de kombinerede
anvendelsesomréder for Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF, dvs. det dakker alt
medicinsk udstyr undtagen medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Imidlertid er
anvendelsesomrédet pa den ene side udvidet til ogsd at omfatte visse produkter, som i
gjeblikket ikke er omfattet af direktivet om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr/direktivet
om medicinsk udstyr. Pa den anden side er visse produkter, som i nogle medlemsstater
bringes i omsagning som medicinsk udstyr, udelukket fra forordningsforslagets
anvendel sesomréde.

Udvidelse af anvendel sesomrédet vedrorer:

o produkter fremstillet af ikke-levedygtige humane veer eller celler eller derivater
heraf, som har vaget genstand for vassentlig manipulation (f.eks. forfyldte sprejter
med humant kollagen), medmindre de er omfattet af forordning (EF) nr. 1394/2007
om laegemidler til avanceret terapi®. Humane vasr og celler eller produkter fremstillet

! EUT C 202 of 8.7.2011, s. 7.

8 Beslutning af 14. juni 2012 (2012/2621(RSP)); P7_TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl .europa.eu/plenary/daltexts-adopted.html.

o EUT L 324 af 10.12.2007, s. 121.
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pa basis af humane veev eller celler, som ikke har vaget genstand for vessentlig
manipulation, og som er reguleret ved direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om
fastsadtelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning,
testning, behandling, prasservering, opbevaring og distribution af humane vees og
celler'® er ikke omfattet af dette forslag

o visse implantable eller andre invasive produkter uden et medicinsk formal, men som
har samme egenskaber og risikoprofil som medicinsk udstyr (f.eks. ikke-
korrigerende kontaktlinser og implantater med kosmetisk formal).

Der er medtaget supplerende bestemmelser for produkter, der ikke er omfattet af
forordningen, mere for at pracisere anvendelsesomradet og sikre en harmoniseret
gennemferelse end for i vassentlig grad at aandre anvendelsesomradet for EU-lovgivningen.
Det drejer sig om:

o produkter, der indeholder eller bestar af levedygtige biologiske stoffer (f.eks. levende
mikroorganismer)

o fadevarer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 178/2002 om generelle principper
og krav i fedevardovgivningen'’ (dette kan f.eks. have betydning for visse
slankeprodukter); til gengadd er medicinsk udstyr ikke laangere omfattet of
forordning (EF) nr. 178/2002 (diagnostiske sonder eller kameraer er, selv om de
indfares oralt, ikke omfattet af fadevarelovgivningen).

For sa vidt angdr produkter, der bestar af stoffer eller kombinationer af stoffer, og som er
bestemt til at blive indtaget, inhaleret eller administreret rektalt eller vaginalt, og som
absorberes af eller spredes i den menneskelige krop, er det vanskeligt at traskke en graanse
mellem lagemidler og medicinsk udstyr. For at sikre et hgjt sikkerhedsniveau for disse
produkter uanset deres bestemmelse, klassificeres de produkter, der falder ind under
definitionen af medicinsk udstyr, i den hgjeste risikoklasse, og de bar opfylde de relevante
krav i bilag | til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske laagemidier'?,

For a hjedpe medlemsstaterne og Kommissionen med at fastlagge produkters
reguleringsmaessige status kan Kommissionen i overensstemmelse med sine interne regler’®
nedsadte en gruppe af eksperter fra forskellige sektorer (f.eks. medicinsk udstyr, medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, laagemidler, humane vaev og celler, kosmetik og biocider).

Afsnittet med definitioner er udvidet betydeligt, hvorved definitionerne pa omradet for
medicinsk udstyr bringes i overensstemmelse med veletableret europadsk og international
praksis, sdsom de nye lovgivningsrammer for markedsfering af produkter'® og vejledningerne
udarbejdet af Global Harmonization Task Force for medicinsk udstyr (GHTF)™.

10 EUT L 102 af 7.4.2004, s. 48.
u EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
12 EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.

B Formandens meddelelse til Kommissionen af 10.11.2010: Framework for Commission Expert Groups:

Horizontal Rules and Public Registers, K(2010)7649 endelig.

| form af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 om kravene til akkreditering og
markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af produkter og om opheevelse af Rédets
forordning (E@F) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30) og Europa-Parlamentets og Radets
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3.2. Tilgaengeligger else af udstyr, de erhvervsdrivendes for pligtelser, oparbejdning,
CE-maerkning, fri beveegelighed (kapitel I1)

Dette kapitel indeholder bestemmelser, som er typiske for produktrel ateret lovgivning om det
indre marked, og indfgrer forpligtelser for de relevante erhvervsdrivende (fabrikanter, de
bemyndigede reprassentanter for fabrikanter uden for EU, importerer og distributerer).
Reguleringsinstrumentet "fadles tekniske specifikationer”, som har vist sig nyttigt i
forbindel se med direktivet om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, er blevet indfert pa det
bredere felt for medicinsk udstyr for at give Kommissionen mulighed for at praecisere de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne (jf. bilag 1) og kravene til klinisk evaluering og klinisk
opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsagning (jf. bilag XIlI). Disse krav giver
fabrikanterne mulighed for at vedtage andre |@sninger, der mindst sikrer et tilsvarende niveau
af sikkerhed og ydeevne.

Fabrikanternes retlige forpligtelser er proportionelle med risikoklassen for det udstyr, de
fremstiller. Det betyder for eksempel, at alle fabrikanter bar have et kvalitetsstyringssystem,
der sikrer, at deres produkter til stadighed opfylder de lovgivningsmaessige krav, men
forpligtelserne i forbindelse med kvalitetsstyringssystemet er strengere for fabrikanter af
hgjrisikoudstyr end for fabrikanter af lavrisikoudstyr. Fabrikanter af medicinsk udstyr til
individuelle patienter, det sdkaldte "udstyr efter mal", skal sikre, at deres udstyr er sikkert og
har den tilsigtede ydeevne, men den reguleringsmaessige byrde forbliver lav.

Den tekniske dokumentation og EU-overensstemmel seserklaaringen er centrale dokumenter,
som fabrikanten skal udarbejde for at pavise, at det udstyr, der bringes i omsagning,
overholder lovkravene. Mindstekravene til indholdet af disse dokumenter, er fastsat i bilag |1
og lll.

Falgende begreber er ogsa nye inden for medicinsk udstyr:

o Der er indfert et krav om, at der i fabrikantens organisation skal vaae en "sagkyndig
person”, der er ansvarlig for opfyldelse af forskrifterne. Der eksisterer lignende krav i
EU-lovgivningen om laggemidler og i de nationale love til gennemferelse af
direktivet om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr/direktivet om medicinsk udstyr i
visse medlemsstater.

o Hvad angédr "parallelhandel” med medicinsk udstyr ber der fastszdtes klare
bestemmelser for virksomheder, der er involveret i ommazkning og/eller
omemballering af medicinsk udstyr, idet princippet om fri bevaggelighed for varer
anvendes meget forskelligt fra den ene medlemsstat til den anden, og i mange
tilfadde er denne praksisi realiteten forbudt.

o Patienter, der far implanteret et udstyr, ber modtage vigtig information om det
implanterede udstyr, der ger det muligt at identificere udstyret og indeholder alle
negdvendige advarsler eller forholdsregler, f.eks. angivelse af, om udstyret er
foreneligt med visse former for diagnostisk udstyr eller med scannere, der anvendes
til skkkerhedskontrol.

afgerelse nr. 768/2008/EF om fadles rammer for markedsfering af produkter og om opheavelse af
Radets afgarel se 93/465/E@F (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82).
http://www.ghtf.org/.

DA



DA

3.3.

| overensstemmelse med artikel 12a i direktivet om medicinsk udstyr, der blev
indfart ved direktiv 2007/47/EF, ska Kommissionen udarbejde en rapport om
oparbejdning af medicinsk udstyr og om ngdvendigt forelasgge et forslag til retsakt
herom. Pa baggrund af konklusionerne i Kommissionens rapport af 27. august
2010, hvori der er taget hensyn til udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for
Nye og Nyligt Identificerede Sundhedsrisici af 15. april 2010, indeholder forsaget
strenge regler om oparbejdning af medicinsk engangsudstyr for at sikre et hgjt
beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed, samtidig med at der dbnes mulighed
for at videreudvikle denne praksis pa klare betingelser. Oparbejdning af medicinsk
engangsudstyr  betragtes som fremstilling af nyt udstyr, derfor skal
oparbejdningsvirksomhederne opfylde de forpligtelser, som pahviler fabrikanterne.
Oparbgjdning af engangsudstyr til kritisk anvendelse (bl.a. udstyr til kirurgisk
invasive indgreb) ber generelt forbydes. Da visse medlemsstater kan have saalige
betamkeligheder med hensyn til sikkerheden i forbindelse med oparbedning af
engangsudstyr, bevarer de retten til at opretholde eller indfere et generelt forbud mod
denne praksis, herunder overfarsel af engangsudstyr til en anden mediemsstat eller til
et tredjeland med henblik pa oparbejdning, og mod at give oparbejdet engangsudstyr
adgang til deres marked.

Identifikation og sporbarhed af udstyr, registrering af udstyr og
erhvervsdrivende, sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne, Eudamed

(kapitel 111)

Dette kapitel behandler en af de vassentligste mangler i det nuvaende system: manglen pa
gennemsigtighed. Kapitlet omfatter:

Et krav om, at erhvervsdrivende skal vage i stand til at identificere, hvem der har
leveret medicinsk udstyr til dem, og hvem de har leveret medicinsk udstyr til.

Et krav om, at fabrikanter udstyrer deres udstyr med en unik udstyrsidentifikation
(UDI), som muligger sporing. UDI-systemet vil blive indfert gradvist og ta i
rimeligt forhold til udstyrets risikoklasse.

Et krav om, at fabrikanter/de bemyndigede repraesentanter og importerer skal
registrere sig selv og registrere det udstyr, de bringer i omsagning i EU, i en centra
europad sk database.

En forpligtelse for fabrikanter af hgjriskkoudstyr til at offentliggare en
sammenfatning af sikkerhed og ydeevne med de vigtigste elementer af de
understettende kliniske data.

Videreudvikling af den europadske database for medicinsk udstyr (Eudamed),
oprettet ved Kommissionens afgerelse 2010/227/EUY, som vil omfatte integrerede
elektroniske systemer for en europaask UDI, for registrering af udstyr, relevante
erhvervsdrivende og attester udstedt af bemyndigede organer, for kliniske
afprevninger, for overvagning og for markedstilsyn. En stor del af oplysningerne i

16

17

Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Rédet om spgrgsmdlet om oparbejdning af
medicinsk udstyr i Den Europsdske Union i overensstemmelse artikel 12a i direktiv 93/42/EQDF,
K OM(2010) 443 endelig.

EUT L 102 af 23.4.2010, s. 45.
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Eudamed vil blive gjort offentligt tilgangelige i overensstemmelse med
bestemmel serne for det enkelte elektroniske system.

Oprettelsen af en central registreringsdatabase vil ikke blot skabe en hgj grad af
gennemsigtighed, men ogsa fjerne de forskellige nationale krav til registrering, der er opstaet i
de senere &, og som har betydet en veesentlig forggelse af omkostningerne for de
erhvervsdrivende. Det vil derfor ogsa kunne bidrage til at mindske den administrative byrde
for fabrikanterne.

34. Bemyndigede organer (kapitel 1V)

Det er afgerende, at de bemyndigede organer fungerer hensigtsmaessigt, for at sikre, at der er
et hgjt beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed, og at borgerne har tillid til systemet, som
er blevet udsat for alvorlig kritik i de senere & pa grund af store forskelle mellem pa den ene
side udpegelse og overvagning af bemyndigede organer og pa den anden side kvaliteten og
dybden af den overensstemmelsesvurdering, som disse foretager, navnlig hvad angar deres
vurdering af fabrikantens kliniske evaluering.

| overensstemmel se med de nye lovgivningsrammer for markedsfaring af produkter fastsadtes
der i fordaget en raskke krav til nationale myndigheder med ansvar for bemyndigede organer.
Det overlader det endelige ansvar for udpegel se og overvagning af bemyndigede organer, som
er baseret pa strengere og detaljerede kriterier, jf. bilag VI, til de enkelte medlemsstater.
Fordaget bygger sdledes pd eksisterende strukturer, der adlerede findes i de fleste
medlemsstater, i stedet for at lgfte ansvaret op pa EU-plan, hvilket kunne have skabt
problemer i relation til naerhedsprincippet. Men enhver ny udpegelse og den regelmaessige
overvigning af bemyndigede organer geres til genstand for "fedles vurderinger”, som
foretages af eksperter fra andre medlemsstater og Kommissionen, for at sikre en effektiv
kontrol pa EU-plan.

Samtidig bliver de bemyndigede organers stilling over for fabrikanterne betydeligt styrket,
herunder deres ret og pligt til at foretage uanmeldte fabriksinspektioner og foretage fysiske
prevninger eller laboratorieprevninger af udstyr. Forsaget stiller ogsa krav om, at der med
passende mellemrum sker en rotation af det bemyndigede organs personale, der er involveret i
vurderingen af medicinsk udstyr, for at sikre en rimelig balance mellem den nedvendige viden
og erfaring til at gennemfare grundige evalueringer og behovet for at sikre fortsat objektivitet
og neutralitet i forhold til fabrikanten, som er omfattet af disse vurderinger.

3.5. Klassificering og over ensstemmelsesvurdering (kapitel V)

Forslaget holder sig til den veletablerede metode (i Europa og internationalt) med opdeling af
medicinsk udstyr i fire klasser under hensyn til de potentiellerisici i forbindelse med udstyrets
tekniske konstruktion og fremstilling. Klassificeringsreglerne (jf. bilag VII) er blevet til passet
til den tekniske udvikling og erfaringerne fra overvégning og markedstilsyn. F.eks. er
afaresemaskiner blevet flyttet fra klasse Ilb til klasse Ill pa& baggrund af forhold, der er
indtruffet i forbindelse med blodplasmadonorer, og pa anmodning fra Frankrig. Aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr og tilbeher dertil er blevet klassificeret i den hgjeste
risikoklasse (klasse 1ll) for at opretholde det samme sikkerhedsniveau som foreskrevet i
Radets direktiv 90/385/EQF.

Klassificeringen af  medicinsk  udstyr e afgerende for den  relevante
overensstemmel sesvurderingsprocedure, for hvilken forslaget felger de generelle linjer i
direktivet om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr/direktivet om medicinsk udstyr.
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Overensstemmel sesvurderingsproceduren for udstyr i klasse | kan som regel gennemfares pa
fabrikantens eneansvar, idet sarbarhedsgraden i forbindelse med sadanne produkter er lille.
Nar udstyr i klasse | har en malefunktion eller sedges i steril tilstand, skal et bemyndiget
organ kontrollere de aspekter, der vedrgrer malefunktionen eller steriliseringen. For udstyr i
klasse lla, I1b og Il er en passende inddragelse af et bemyndiget organ obligatorisk og skal
std i rimeligt forhold til risikoklassen, idet udstyr i klasse Ill kraever en udtrykkelig
forhandsgodkendelse af  konstruktionen eller af typen o udstyr og af
kvalitetsstyringssystemet, fer det kan bringes i omsagning. For udstyr i klasse Ila og I1b
kontrollerer det bemyndigede organ kvalitetsstyringssystemet og, for reprassentative praver,
ligeledes den tekniske dokumentation. Efter farste certificering skal de bemyndigede organer
regelmasssigt foretage vurderinger af overvégningen i tiden efter, at udstyr er bragt i
omsagning.

De forskellige overensstemmel sesvurderingsprocedurer, hvorunder det bemyndigede organ
foretager en audit af fabrikantens kvalitetsstyringssystem, kontrollerer den tekniske
dokumentation, gennemgar konstruktionsdokumentationen eller godkender typen af udstyr, er
fastsat i bilag VIII-X. De er blevet strammet op og stremlinet. Forslaget styrker de
bemyndigede organers befgielser og ansvar og specificerer, hvilke bestemmelser de
bemyndigede organer skal falge ved udferelsen af deres vurderinger bade i tiden far og efter,
at udstyr er bragt i omsagning (f.eks. hvilken dokumentation der skal forelagges, rammerne
for audit, uanmeldte fabriksinspektioner, stikprevekontrol) for at sikre lige vilkdr og
forhindre, at de bemyndigede organer bliver for eftergivende. Fabrikanter af udstyr efter mal
skal fortsat veare omfattet af en saalig procedure (jf. bilag XI), som ikke involverer et
bemyndiget organ.

Med forslaget indfares forpligtes de bemyndigede organer endvidere til at underrette et
ekspertudvalg (jf. 3.8) om nye ansggninger om overensstemmelsesvurdering af
hgjrisikoudstyr. Af videnskabeligt underbyggede sundhedsmasssige grunde vil et
ekspertudvalg fa befgjelse til at anmode det bemyndigede organ om at fremlaggge en forel abig
vurdering, som udvalget kan fremsagte bemagkninger om inden for en frist pd 60 dage™®, fer
det bemyndigede organ kan udstede en attest. Denne kontrolmekanisme giver myndighederne
befgjelse til at tage "endnu et kig" pa de individuelle vurderinger og tilkendegive deres
synspunkter, far udstyret bringes i omsagning. En lignende procedure anvendes i gjeblikket
for medicinsk udstyr, der er fremstillet af animalsk veev (Kommissionens direktiv
2003/32/EF™). Dens anvendelse bar vagre undtagel sen snarere end reglen og ber opfylde klare
0g gennemsigtige kriterier.

3.6. Klinisk evaluering og kliniske afpravninger (kapitel VI)

Med udgangspunkt i det nuvaarende bilag X til direktivet om medicinsk udstyr fastsedtes i
dette kapitel, hvilke centrae forpligtelser der pahviler fabrikanterne med hensyn til
gennemfarelsen af den kliniske evaluering, der er nadvendig for at pavise udstyrets sikkerhed
0og ydeevne. Mere detajerede krav er fastsat i bilag XlIIlI, som omhandler den kliniske
evaluering forud for markedsfaringen og den kliniske opf@lgning, efter at udstyret er bragt i
omsagning, som tilsammen udger en kontinuerlig procesi et medicinsk udstyrs livscyklus.

18 | overensstemmelse med artikel 3, stk. 3, i forordning (EQF, Euratom) nr. 1182/71 af 3. juni 1971 om
fastsadtelse af regler om tidsfrister, datoer og tidspunkter (EFT L 124 af 8.6.1971, s. 1) forstés der ved
dage som omhandlet i denne forordning kalenderdage.

» EUT L 105 af 26.4.2003, s. 18. Dette direktiv vil blive aflgst af Kommissionens forordning (EU) nr.
722/2012 (EUT L 212 af 9.8.2012, s. 3) med virkning fraden 29. august 2013.
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Proceduren for gennemfarelse af kliniske afprevninger (der svarer til kliniske forseg inden for
laegemidler), hvis grundbegreber i gjeblikket findes beskrevet i artikel 15 i direktivet om
medicinsk udstyr, videreudvikles. For det farste indfares begrebet "sponsor”, som tilpasses
den definition, der anvendes i det nye forslag fra Kommissionen til Europa-Parlamentets og
Raédets forordning om kliniske forsag med humanmedicinske lasgemidier og om ophaevelse af
direktiv 2001/20/EF”.

Sponsor kan vage fabrikanten, dennes reprassentant eller en anden organisation, i praksis ofte
en "kontraktforskningsorganisationen”, der gennemferer de kliniske afprevninger for
fabrikanterne. Fordagets anvendelsesomrdde er dog fortsat begramset til kliniske
afprevninger, der udfgres i reguleringsgiemed, dvs. for a opna eller bekrafte en
myndighedsgodkendelse med henblik pa markedsadgang. Ikke-kommercielle kliniske
afprevninger, som ikke har et reguleringsformal, er ikke omfattet af denne forordning.

| overensstemmelse med anerkendte internationale etiske principper skal hver klinisk
afprevning registreres i et offentligt tilgengeligt elektronisk system, som Kommissionen
opretter. For at sikre synergier med omradet for kliniske forseg med lasgemidler ber det
elektroniske system for kliniske afprevninger af medicinsk udstyr vaae interoperabelt med
den kommende EU-database, der oprettes i overensstemmelse med den kommende forordning
om Kliniske forsag med humanmedicinske lasgemidler.

Far pabegyndelsen af en klinisk afprevning skal sponsor indgive en ansagning for at
bekradte, at der ikke er nogen sikkerhedsmaessige, sundhedsmaessige eller etiske aspekter, der
taler imod det. Der vil blive indfert en ny mulighed for sponsorer af kliniske af prevninger, der
gennemferes i mere end én medlemsstat: De kan i fremtiden indgive én enkelt ansagning via
det elektroniske system, som Kommissionen opretter. Som felge heraf vil de sundheds- og
sikkerhedsmaessige aspekter vedragrende udstyr bestemt til klinisk afprevning blive vurderet af
de beregrte medlemsstater under ledelse af en koordinerende medlemsstat. Vurderingen af
aspekter af egentlig national, lokal og etisk karakter (f.eks. ansvar, investigatorers og
afpravningssteders egnethed og informeret samtykke) skal dog foretages i hver enkelt berart
medlemsstat, som skal have det endelige ansvar for at beslutte, om den kliniske afpravning
kan foretages pa dens omrade. | trdd med naevnte forlag til Kommissionens forordning om
kliniske forseg med laagemidler lader dette forslag det ogsa vaare op til medlemsstaterne at
fastsadte de organisatoriske rammer pa nationalt plan for godkendelse af kliniske
afprevninger. Det vil med andre ord sige, at forslaget bevasger sig vak fra en lovpligtig
dualisme med to adskilte organer, dvs. en national kompetent myndighed og en etisk komité.

3.7. Overvagning og markedstilsyn (kapitel VI1I)

Et velfungerende overvagningssystem er "rygraden' i de robuste lovgivningsmasssige
rammer, der skal gadde for denne sektor, da komplikationer med medicinsk udstyr, der er
konstrueret til at blive implanteret, eller som skal fungere i mange ar eller endog artier, maske
farst opdages efter et stykke tid. De vigtigste fremskridt, som forslaget vil medfere pa dette
omréde, er indfgrelsen af en EU-portal, hvor fabrikanterne skal indberette alvorlige forhold og
de korrigerende foranstaltninger, de har ivearksat, for at mindske risikoen for gentagelse.
Oplysningerne fremsendes automatisk til de berarte nationale myndigheder. Nar samme €ller
lignende forhold er indtruffet, eller nar der skal foretages en korrigerende foranstaltning i
mere end én medlemsstat, patager en koordinerende myndighed sig at lede koordineringen af

20 K OM(2012) 369.
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analysen af sagen. Der laggges vaggt pa arbejds- og ekspertisedeling for at undgd ineffektiv
overlapning af procedurer.

For sa vidt angdr markedstilsyn er det forslagets vigtigste mal at styrke de rettigheder og
forpligtelser, der gadder for de kompetente nationale myndigheder, at sikre en effektiv
koordinering af deres markedstilsynsaktiviteter og at praecisere de gaddende procedurer.

3.8. Styring (kapitel V111 og IX)

Medlemsstaterne vil vaae ansvarlige for gennemferelsen af den kommende forordning. Den
centrale rolle med at sikre harmoniseret fortolkning og praksis vil blive overdraget et
ekspertudvalg (Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr), der bestar af medlemmer, som
udpeges af medlemsstaterne pa baggrund af deres rolle og erfaring pa omradet for medicinsk
udstyr, og med Kommissionen som formand. Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr og
dens undergrupper vil gere det muligt at skabe et forum for dreftelser med de bergrte parter.
Fordaget skaber retsgrundlaget for, at Kommissionen i fremtiden kan udpege EU-
referencelaboratorier for specifikke farer eller teknologier - et koncept, der har vist sig
vellykket i fadevaresektoren.

For sa vidt angar forvaltningen pa EU-plan pegede konsekvensanalysen pa, at de foretrukne
politikmuligheder enten vil vage en udvidelse af Det Europadske Lasgemiddelagenturs
(EMA) ansvarsomrade til ogsa at omfatte medicinsk udstyr, eller at Kommissionen patager
sig forvaltningen af reguleringssystemet for medicinsk udstyr. Under hensyn til hvilken
lgsning interessenterne, herunder mange medlemsstater, Kklart foretrak, giver fordaget
Kommissionen mandat til at yde teknisk, videnskabelig og logistisk stette fil
K oordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.

3.9. Afduttende bestemmelser (kapitel X)

| henhold til forslaget fa&r Kommissionen befgjelse til i givet fald at vedtage enten
gennemfarelsesretsakter for at sikre ensartet anvendelse af forordningen eller delegerede
retsakter for at supplere de lovgivningsmaessige rammer for medicinsk udstyr over tid.

Med dette forslag andres anden EU-lovgivning, hvis det har tilknytning til medicinsk udstyr.
For produkter, der er kombinationer af laagemidler og medicinsk udstyr, og som er omfattet af
direktiv 2001/83/EF, kraever direktivet om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og direktivet
om medicinsk udstyr allerede, at udstyrsdelen opfylder de vaesentlige krav, der er fastsat i
lovgivningen om medicinsk udstyr. | gjeblikket kontrolleres det imidlertid ikke som led i
godkendelsesproceduren for laggemidlet, om dette krav overholdes. Bilag | til direktiv
2001/83/EF, som fastlagyger, hvad en ansagning om markedsfgringstilladel se skal indeholde,
andres derfor, sdledes at anspgeren skal forelasgge dokumentation for (f.eks. en EU-
overensstemmelseserklaging eller en attest fra det bemyndigede organ), at udstyret er i
overensstemmel se med de gaddende generelle krav til sikkerhed og ydeevne i den kommende
forordning om medicinsk udstyr.

Forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter®* andres for
at give Kommissionen befgjelse til at fastlasgge, om et produkt er omfattet af definitionen af
et kosmetisk produkt. Denne mulighed findes alerede i direktivet om aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr og i direktivet om medicinsk udstyr og bibeholdesi dette forslag. Den findes

2 EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59.
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0gsa i Europa-Parlamentets og Radets nye forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om
tilgangeliggerelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter®®. Dette vil lette
vedtagelsen af EU-dakkende afgerelser vedrgrende "gramsetilfadde”, hvor et produkts
regul eringsmaessige status skal afklares.

Fadevareforordningen (EF) nr. 178/2002 aandres, sdledes at medicinsk udstyr er udelukket fra
dens anvendel sesomréde (jf. 3.1).

Den nye forordning vil finde anvendelse tre ar efter dens ikrafttraaden, sdledes at fabrikanter,
bemyndigede organer og mediemsstater far tid til at tilpasse sig de nye krav. Kommissionen
har brug for tid til at indfare den it-infrastruktur og de organisatoriske foranstaltninger, der er
nadvendige for, at den nye lovgivning kan fungere. Udpegelse af bemyndigede organer i
henhold til de nye krav og den nye procedure skal begynde kort efter forordningens
ikrafttraadelse for at sikre, at der fra datoen for dens anvendelse er udpeget tilstraskkelige
bemyndigede organer i overensstemmelse med de nye regler, sdledes at man undgar mangel
pd medicinsk udstyr pa markedet. Der indferes szalige overgangsbestemmelser for
registrering af medicinsk udstyr, relevante erhvervsdrivende og attester udstedt af
bemyndigede organer for at sikre en gnidningsl@s overgang fra registreringskrav pa nationalt
plan til en central registrering pa EU-plan.

Den nye forordning aflgser og ophaever R&dets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF.
3.10.  Unionenskompetence, naerhedsprincippet og juridisk form

Fordaget har et "dobbelt retsgrundlag”, dvs. artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c), i
traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade (TEUF). Med ikrafttreadelsen af
Lissabontraktaten er retsgrundlaget for det indre markeds oprettel se og funktion, pa grundlag
af hvilket de nuvaarende direktiver om medicinsk udstyr blev vedtaget, blevet suppleret med
et saligt retsgrundlag for at fastsedte hgje standarder for kvaliteten og sikkerheden af udstyr
til medicinsk brug. Ved fastsadtelse af bestemmelser vedrarende medicinsk udstyr udever
Unionen sin delte kompetence i henhold til artikel 4, stk. 2, i TEUF.

| henhold til de nuvaaende direktiver om medicinsk udstyr kan udstyr, der er forsynet med
CE-magkningen, i princippet frit omsadtes inden for EU. Den foresldede revision af de
eksisterende direktiver, der skal integrere de andringer, der felger af Lissabontraktaten pa
folkesundhedsomradet, kan kun gennemfares pa EU-plan. Den er nagdvendig for at forbedre
beskyttelsen af folkesundheden for ale europad ske patienter og brugere og for at forhindre, at
medlemsstaterne vedtager forskellige produktbestemmel ser, hvilket ville fare til en yderligere
opsplitning af det indre marked. Harmoniserede regler og procedurer ger det muligt for
fabrikanterne, navnlig SMV'er, som udger over 80 % af sektoren, at mindske omkostningerne
relateret til nationale lovgivningsmaessige forskelle, samtidig med at der sikres et hgjt og
ensartet sikkerhedsniveau i hele Unionen. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet
og naahedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europadske Union, gar dette fordag
ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na disse mal.

Forslaget har form af en forordning. Dette er det mest hensigtsmaessige juridiske instrument,
for derved indfares der tydelige og detaljerede bestemmelser, som vil finde anvendelse pa
samme made og pa samme tid i Unionen. Medlemsstaternes forskellige gennemferelse af
direktivet om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og direktivet om medicinsk udstyr i har

22 EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1.
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fart til forskellige niveauer for sundheds- og sikkerhedsbeskyttelse og skabt hindringer for det
indre marked, som kun kan undgds med en forordning. En afskaffelse af nationale
gennemfarel sesforanstaltninger kan ogsa fare til en betydelig forenkling, idet det giver de
erhvervsdrivende mulighed for at drive deres virksomhed pa grundlag af et enkelt regel sat
frem for pa grundlag af et "kludetagope” af 27 nationale regel sa.

Valget af en forordning betyder imidlertid ikke, at beslutningsprocessen centraliseres.
Medlemsstaterne bevarer deres kompetence til at gennemfare de harmoniserede regler, f.eks.
med hensyn til godkendelse af kliniske afprevninger, udpegelse af bemyndigede organer,
vurdering af overvagningssager, gennemforelse af markedstilsyn 0g
handhaevel sesforanstaltninger (f.eks. sanktioner).

3.11. Grundlaeggenderettigheder

| overensstemmelse med Den Europadske Unions charter om grundlagggende rettigheder,
tilstraber dette forslag at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau (artikel 35 i chartret) og
forbrugerbeskyttel sesniveau (artikel 38) ved at sikre et hgjt sikkerhedsniveau for medicinsk
udstyr, som gares tilgaangeligt pa EU-markedet. Forslaget bergrer de erhvervsdrivendes frihed
til at oprette og drive egen virksomhed (artikel 16), men de forpligtelser, som paamges
fabrikanter, bemyndigede reprassentanter, importarer og distributarer af medicinsk udstyr, er
nedvendige for at garantere et hgjt sikkerhedsniveau for disse produkter.

Forslaget fastsadter garantier for beskyttelse af personoplysninger. Med hensyn til medicinsk
forskning kreever forslaget, at enhver klinisk afprevning med deltagelse af forsggspersoner
gennemfares med respekt for den menneskelige vaadighed, respekt for den fysiske og
mentale integritet for de berarte personer og princippet om frit og informeret samtykke, jf.
artikel 1, artikel 3, stk. 1, og artikel 3, stk. 2, litra a), i chartret.

4, VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Dette forslag har fglgende virkninger for budgettet:

o Udgifter til videreudviklingen af Eudamed-databasen (engangsudgifter og
vedligehol delse).

o Kommissionens personale, der skal tilrettelasgge og deltage i "fadles vurderinger" af
bemyndigede organer.

o Udgifter i forbindelse med nationale assessorer, der deltager i "fadles vurderinger” af
de bemyndigede organer”, i overensstemmelse med Kommissionens ordning om
godtgerelse af eksperter.

o Kommissionens personale, der skal give videnskabelig, teknisk og logistisk statte til

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, dens undergrupper og de
koordinerende medlemsstater pa omréadet for kliniske af prevninger og overvagning.

o Kommissionens personale, der ska forvalte og videreudvikle EU's
lovgivningsmaessige rammer for medicinsk udstyr (denne forordnings funktion og
udarbgjdelsen af delegerede retsakter/gennemfarelsesretsakter) og  bista
medlemsstaterne med at sikre en effektiv gennemfarel se.

13

DA



DA

Udgifter til tilrettelaeggelse af mader i Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
0g dens undergrupper og i udvalget, der er nedsat ved forordning (EU) nr. 182/2011,
herunder godtgerelse af deres medlemmer, der udpeges af medlemsstaterne, for at
sikre en hgj grad af koordinering mellem medlemsstaterne.

Udgifter til etablering og forvaltning af kontrolmekanismen for si vidt angar
bemyndigede organers overensstemmelsesvurderinger af hgjrisikoudstyr, herunder
den tekniske infrastruktur til dataudveksling.

Udgifter til driften af EU-referencelaboratorier, nar disse er udpeget.

Udgifter til deltagelsei internationalt reguleringssamarbejde.

Naamere oplysninger om udgifterne er anfert i finansieringsoversigten. En indgaende
dreftelse om udgifterne findesi konsekvensanalysen.
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2012/0266 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om medicinsk udstyr og om andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade, saalig artikel 114
og artikel 168, stk. 4, litrac),

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de national e parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg®,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudval get®”,

efter hering af Den Europadske Tilsynsfarende for Databeskyttel se®,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

Radets direktiv 90/385/E@F af 20. juni 1990 om indbyrdes tilneamelse aof
medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr®® og Rédets
direktiv 93/42/E@F a 14. juni 1993 om medicinsk udstyr?” udger Unionens
lovgivningsmaessige rammer for medicinsk udstyr bortset fra medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik. Det er imidlertid nedvendigt med en grundlasggende revision af disse
direktiver for at indfegre robuste, gennemsigtige, forudsigelige og bazedygtige
lovgivningsmaessige rammer for medicinsk udstyr, som bade sikrer et hgjt sikkerheds-
og sundhedsniveau og stetter innovation.
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)

©)

(4)

©)

(6)

(7)

Denne forordning har til formdl at sikre et velfungerende indre marked for medicinsk
udstyr med udgangspunkt i et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau. Denne forordning
fastsadter samtidig hgje standarder for medicinsk udstyrs kvalitet og sikkerhed for at
imadega almindelige sikkerhedsudfordringer med hensyn til disse produkter. Begge
mdl forfalges samtidig og haanger ulaseligt sammen, og det ene er ikke sekundaat i
forhold til det andet. For s& vidt angér artikel 114 i TEUF harmoniserer denne
forordning bestemmelserne om omsadning og ibrugtagning af medicinsk udstyr og
tilbeher dertil pa EU-markedet, som sdledes kan vaae omfattet af princippet om fri
bevaagelighed for varer. For sa vidt angar artikel 168, stk. 4, litrac), i TEUF, fastsadter
denne forordning hgje standarder for medicinsk udstyrs kvalitet og sikkerhed bl.a. ved
at sikre, at oplysninger, der er genereret ved kliniske afprgvninger, er palidelige og
robuste, og at sikkerheden af de forsagspersoner, der deltager i en klinisk afpravning,
er beskyttet.

Centrale elementer i den eksisterende lovgivningsmasssige tilgang, f.eks. overvagning
a bemyndigede organer, overensstemmelsesvurderingsprocedurer,  Kkliniske
afprevninger og klinisk evaluering, overvagning og markedstilsyn bgr styrkes
betydeligt, samtidig med at der for at forbedre sundheden og sikkerheden ber indfares
bestemmel ser, der sikrer gennemsigtighed og sporbarhed i forbindel se med udstyr.

Der bar sa vidt muligt tages hensyn til de retningslinjer, der pa internationat plan er
fastlagt for medicinsk udstyr, navnlig inden for rammerne af Global Harmonization
Task Force og dens opfeglgende initiativ International Medical Devices Regulators
Forum, for at fremme den internationale konvergens af bestemmelser, som bidrager til
et hgjt globalt sikkerhedsbeskyttelsesniveau og til at lette handelen, navnlig
bestemmelserne om unik udstyrsidentifikation, de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne, den tekniske dokumentation, klassificeringskriterierne,
overensstemmel sesvurderingsprocedurerne og de kliniske af pravninger.

Af historiske drsager blev aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, der er omfattet af
direktiv 90/385/EQF, og andet medicinsk udstyr, der er omfattet af direktiv
93/42/EQF, reguleret i to ssaskilte retsakter. Af forenklingshensyn begr begge
direktiver, som er blevet aandret adskillige gange, afl@ses af én enkelt retsakt, der
gadder for alt medicinsk udstyr bortset fra medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

En forordning er det mest hensigtsmaessige juridiske instrument, for derved indfgres
der tydelige og detaljerede bestemmelser, som ikke giver mulighed for uensartet
gennemfarelse i medlemsstaterne. En forordning sikrer endvidere, at lovkravene
gennemfares samtidigt i hele Unionen.

Denne forordnings anvendelsesomrade bar vege klart afgremset fra anden EU-
harmoniseringslovgivning vedrgrende produkter, f.eks. medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, laagemidler, kosmetik og fadevarer. Derfor bar Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og
krav. i  fedevarelovgivningen, om  oprettelse af Den  Europadske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fadevaresikkerhed™ andres
for at udelukke medicinsk udstyr fra dens anvendel sesomrade.
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Det ber vaae medlemsstaternes ansvar fra sag til sag at afgare, om et produkt falder
ind under denne forordnings anvendel sesomrade. Om ngdvendigt kan Kommissionen
fra sag til sag afgere, om et produkt falder ind under definitionen af medicinsk udstyr
eller tilbeher til medicinsk udstyr. Da det i visse tilfadde er sveat at skelne mellem
medicinsk udstyr og kosmetiske produkter, bar der i Europa-Parlamentets og Radets
forordning nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter® ligeledes
indfgres en mulighed for at tradfe en EU-dakkende afgerel se vedragrende et produkts
retlige status.

Produkter, der kombinerer et lasgemiddel eller et lasgemiddelstof og medicinsk udstyr,
reguleres enten i henhold til denne forordning eller i henhold til Europa-Parlamentets
og Ré&dets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
fedlesskabskodeks for humanmedicinske lasgemidler™. Det ber sikres, at der er en
passende interaktion mellem de to retsakter i form af haringer i forbindelse med
vurderinger, for udstyret bringes i omsagning, og udveksling af oplysninger om
overvagningssager i forbindelse med kombinationsprodukter. Der ber i forbindelse
med markedsfaringstilladelse for laagemidler, som integrerer en medicinsk udstyrsdel,
foretages en passende vurdering af overensstemmelse med de generelle krav il
udstyrsdelens sikkerhed og ydeevne. Direktiv 2001/83/EF ber derfor aandres.

EU-lovgivningen er ufuldstaendig hvad angar visse produkter, der fremstilles af ikke-
levedygtige humane vesy eller celler, der har vemet genstand for vassentlig
manipulation, og som ikke er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om laggemidler til avanceret terapi og om
andring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004%. Selv om donation,
udtagning og testning af humane veaev og celler, der anvendes til fremstilling af disse
produkter, fortsat begr veae omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2004/23/EF a 31. marts 2004 om fastsadtelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, prasservering, opbevaring
og distribution af humane vaev og celler®, ber det fadige produkt vaere omfattet af
denne forordnings anvendelsesomrade. Humane veey og celler, der ikke har vaaet
genstand for vaesentlig manipulation, som f.eks. human demineraliseret knoglematrix,
og produkter fremstillet pa basis af sadanne veev og celler, ber ikke veae omfattet af
denne forordning.

Visse implantable og andre invasive produkter, som fabrikanten haevder kun har
asstetisk eller andet ikke-medicinsk formal, men som svarer til medicinsk udstyr hvad
angar funktion og risikoprofil, ber veare omfattet af denne forordning.

Som tilfaddet er med produkter, der indeholder levedygtige veev eller celler af human
eller animalsk oprindelse, som udtrykkeligt er udelukket fra direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF og dermed ogsa fra denne forordning, ber det tydeliggeres, at produkter,
der indeholder levende biologiske stoffer af anden oprindelse, heller ikke er omfattet
af denne forordning.
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Der hersker videnskabelig usikkerhed om de risici og fordele, der er forbundet med
nanomaterialer, der anvendes til medicinsk udstyr. For a skre et hgjt
sundhedsbeskyttel sesniveau, varers frie bevasgelighed og fabrikanters retssikkerhed er
der brug for en ensartet definition af nanomaterialer baseret pd Kommissionens
henstilling 2011/696/EF af 18. oktober 2011 om definitionen af nanomaterialer®® med
den nadvendige fleksibilitet til at tilpasse denne definition til den videnskabelige og
tekniske udvikling og efterfalgende reguleringsmasssige udvikling pa EU-plan og pa
internationalt plan. Fabrikanterne bear ved konstruktion og fremstilling af medicinsk
udstyr udvise saalig omhu, nédr de anvender nanopartikler, der kan frigeres til den
menneskelige krop, og dette udstyr ber vege underlagt de strengeste
overensstemmel sesvurderingsprocedurer.

Aspekter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/108/EF af
15. december 2004 om indbyrdes tilneamelse af medlemsstaternes lovgivning om
elektromagnetisk kompatibilitet og om ophevelse af direktiv 89/336/E@F*, og
aspekter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/42/EF af
17. maj 2006 om maskiner og om andring af direktiv 95/16/EF*, udger en integreret
del af de generelle krav til medicinsk udstyrs sikkerhed og ydeevne. Derfor bar denne
forordning betragtes som en lex specialisi forhold til disse direktiver.

Denne forordning ber omfatte krav til konstruktion og fremstilling af medicinsk
udstyr, som udsender ioniserende strdling, uden at det bergrer anvendelsen af Radets
direktiv 96/29/Euratom af 13. mg 1996 om fastsedtelse af grundlasggende
sikkerhedsnormer til beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed mod de
farer, som er forbundet med ioniserende stréling® eller Radets direktiv 97/43/Euratom
af 30. juni 1997 om beskyttelse af personers sundhed mod faren ved ioniserende
strdling i forbindelse med medicinsk bestrding og om ophsevelse af direktiv
84/466/Euratom®’, som forfalger andre mal.

Det bar prasiseres, at kravene i denne forordning ogsa gedder for de lande, som har
indgaet internationale aftaler med Unionen, som giver landet samme status som en
mediemsstat med henblik pa anvendelsen af denne forordning, hvilket i dag er
tilfaddet med aftalen om Det Europadske @konomiske Samarbejdsomrade™®, aftalen
mellem Det Europadske Fadlesskab og Det Schweiziske Forbund om gensidig
anerkendelse af overensstemmelsesvurdering® og aftalen af 12. september 1963 om
oprettel4scz)e af en associering mellem Det Europadske @konomiske Fadlesskab og
Tyrkiet™.

Det ber preeiseres, at medicinsk udstyr, der tilbydes personer i Unionen gennem
tjenester i informationssamfundet som omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn til
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tekniske standarder og forskrifter*’, og udstyr, der anvendes i forbindelse med en
kommerciel aktivitet med henblik pa at levere en diagnostisk eller terapeutisk tjeneste
til personer i Unionen, ska opfylde kravene i denne forordning senest pa det
tidspunkt, hvor produktet bringesi omsagning eller tjenesten ydesi Unionen.

De generelle krav til sikkerhed og ydeevne bgr tilpasses til den tekniske og
videnskabelige udvikling, for eksempel hvad angér software, der af fabrikanten
specifikt er bestemt til at kunne anvendestil et eller flere af de medicinske formal, der
er anfart i definitionen af medicinsk udstyr.

For at anerkende den vigtige rolle, som standardisering spiller pa omradet for
medicinsk udstyr, bgr overholdelsen af harmoniserede standarder som defineret i
forordning (EU) nr. [../..] om europadsk standardisering™ vage et middel, som
fabrikanterne kan bruge til at pavise overensstemmelse med de generelle krav il
sikkerhed og ydeevne og andre juridiske krav, sasom kvalitets- og risikostyring.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik®® giver Kommissionen mulighed for at vedtage fadles
tekniske specifikationer for soalige kategorier af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik. Pa omrader, hvor der ikke findes harmoniserede standarder, eller hvis disse
er utilstrakkelige, bgr Kommissionen have befgjelser til at fastsedte de tekniske
specifikationer, der giver mulighed for at opfylde de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne og kravene til klinisk evaluering og/eller klinisk opfalgning, efter at udstyret
er bragt i omsagning.

For at forbedre retssikkerheden bgr definitionerne pa omradet for medicinsk udstyr,
f.eks. vedrarende erhvervsdrivende, kliniske afprevninger og overvégning, bringes i
overensstemmel se med veletableret praksis pad EU-plan og painternationalt plan.

Hvor det er relevant ber bestemmelserne om medicinsk udstyr bringes i
overensstemmelse med de nye lovgivningsrammer for markedsfering af produkter,
som bestar af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli
2008 om kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med
markedsfering af produkter og om ophaevelse af R&dets forordning (EQF) nr. 339/93*
og Europa-Parlamentets og Radets afgarelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fadles
rammer for markedsfering af produkter og om ophaevelse af Rédets afgerelse
93/465/E@QF*.

Bestemmel serne om EU-markedsovervagning og kontrol af produkter, der indfares pa
EU-markedet, som er fastsat i forordning (EF) nr. 765/2008, finder anvendelse pa
medicinsk udstyr og tilbeher dertil, der er omfattet af naavagrende forordning, som
ikke hindrer medlemsstaterne i at vadge, hvilke kompetente myndigheder der skal
udfere disse opgaver.
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Det bar tydeligt fastlasgges, hvilke generelle forpligtelser der pahviler de forskellige
erhvervsdrivende, herunder importgrer og distributerer, som fastsat i de nye
lovgivningsmaessige rammer for markedsfering af produkter, uden at det bergrer de
specifikke betingelser, der er fastsat i de forskellige dele af denne forordning, for at
gare de juridiske krav lettere at forsta og dermed forbedre de relevante akterers
overholdelse af lovgivningen.

Flere af de forpligtelser, der pahviler fabrikanterne, sdsom klinisk evaluering eller
overvagningsindberetning, som kun blev fastsat i bilagene til direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQDF, ber indarbejdes i de dispositive bestemmelser i denne forordning for at
styrke retssikkerheden.

For at sikre, a medicinsk udstyr, der fremstilles i produktionsserier, fortsat er i
overensstemmelse med kravene i denne forordning, og at der i produktionsprocessen
tages hensyn til erfaringer med anvendelsen af medicinsk udstyr, ber alle fabrikanter
have et kvalitetsstyringssystem og en plan for overvagning, efter at udstyret er bragt i
omsatning, som ber std i rimeligt forhold til risikoklassen og typen af medicinsk
udstyr.

Det bar sikres, at overvagning af og kontrol med fremstilling af medicinsk udstyr
varetages af en person i fabrikantens organisation, der opfylder visse mindstekrav til
kvalifikationer.

For fabrikanter, der ikke er etableret i Unionen, spiller den bemyndigede reprassentant
en central rolle med hensyn til at sikre, a medicinsk udstyr, der fremstilles af disse
fabrikanter, overholder kravene, og som fabrikanternes kontaktperson i Unionen. Den
bemyndigede repraesentants opgaver ber fastsedtes i en skriftlig fuldmagt fra
fabrikanten, som f.eks. giver den bemyndigede repraesentant mulighed for at indgive
en ansggning om en overensstemmel sesvurderingsprocedure, indberette haaendel ser
under overvagningssystemet eller registrere udstyr, som bringes i omsagning i EU.
Fuldmagten begr give den bemyndigede repraesentant befgjelse til at varetage visse
naamere definerede opgaver pa behgrig vis. | betragtning af de bemyndigede
repraesentanters rolle bar det klart defineres, hvilke mindstekrav de skal opfylde,
herunder kravet om, at de skal rade over en person, som opfylder visse mindstekrav til
kvalifikationer, som ber veae de samme som dem, der gadder for en fabrikants
sagkyndige person, men som med tanke pa den bemyndigede repraesentants opgaver
ogsa kan opfyldes af en person med juridiske kvalifikationer.

For at sikre retssikkerheden i forbindelse med de forpligtelser, der pahviler de
erhvervsdrivende, bar det prasciseres, hvornar en distributer, importer eller anden
person kan betragtes som fabrikant af et medicinsk udstyr.

Parallelhandel med produkter, der allerede er markedsfart, er en lovlig form for handel
pa det indre marked i henhold til artikel 34 i TEUF med forbehold af de
begramsninger, som beskyttelse af sundhed og sikkerhed og beskyttelse af
intellektuelle ejendomsrettigheder, som anfares i artikel 36 i TEUF. Anvendelsen af
dette princip fortolkes imidlertid forskelligt i medlemsstaterne. Derfor ber denne
forordning praecisere betingelserne, navnlig kravene til ommaarkning og ompakning,
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idet der tages hensyn til EU-Domstolens retspraksis® i andre relevante sektorer og
eksisterende god praksis pa medikoomradet.

| den videnskabelige udtalelse af 15. april 2010 om sikkerheden ved oparbejdet
medicinsk udstyr beregnet til engangsbrug fra Den Videnskabelige Komité for Nye og
Nyligt Identificerede Sundhedsrisici, der er oprettet ved Kommissionens afgerelse
2008/721/EF af 5. august 2008 om oprettelse af en radgivningsstruktur bestdende af
videnskabelige komitéer og eksperter inden for forbrugersikkerhed, folkesundhed og
milj@ og om ophaevelse af afgarelse 2004/210/EFY, og i Kommissionens rapport af 27.
august 2010 til Europa-Parlamentet og Radet om spgrgsmaet om oparbejdning af
medicinsk udstyr i Den Europadske Union i overensstemmelse med artikel 12a i
direktiv 93/42/EQF®, eftersparges regler p& omrddet for oparbejdning af
engangsudstyr for at sikre et hgjt sundheds- og sikkerhedsbeskyttel sesniveau, samtidig
med at der dbnes mulighed for at videreudvikle denne praksis pa klare betingelser.
Ved oparbejdning af engangsudstyr andres udstyrets formdl, og oparbejderne ber
derfor betragtes som fabrikanter af det oparbejdede udstyr.

Patienter, der far implanteret et udstyr, ber gives vassentlige informationer om det
implanterede udstyr, der ger det muligt at identificere udstyret, og som indeholder alle
nadvendige advarsler eller forholdsregler, f.eks. angivelse af, om udstyret er foreneligt
med visse former for diagnostisk udstyr eller med scannere, der anvendes til
sikkerhedskontrol.

Medicinsk udstyr bgr som hovedregel vaae forsynet med CE-magkningen, som viser,
at det er i overensstemmelse med denne forordning, siledes at det frit kan omsadtes
inden for Unionen og ibrugtages i overensstemmelse med sit formal. Medlemsstaterne
bar ikke af grunde, der vedrarer kravene i denne forordning, skabe hindringer for
omsadning eller ibrugtagning.

Muligheden for at spore medicinsk udstyr ved hjadp af et system for unik
udstyrsidentifikation (UDI) baseret pa internationale retningslinjer ber i hgj grad ege
effektiviteten af medicinsk udstyrs sikkerhed, efter at det er bragt i omsagning, som
folge o forbedret indberetning af forhold, marettede sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger og bedre overvagning fra de kompetente myndigheders side.
Det ber ogsa bidrage til at mindske laagefejl og til at bekaampe forfalsket udstyr.
Anvendelsen af UDI-systemet bar ogsd forbedre hospitalernes indkabspolitik og

lagerstyring.

Det er nadvendigt med gennemsigtighed og bedre information for at styrke patienters
og sundhedspersoners indflydelse og sadte dem i stand til at tredfe informerede
beslutninger og for at skabe et solidt grundlag for lovgivningsmaessige beslutninger og
opbygge tilliden til lovgivningssystemet.

Et nggleaspekt er etableringen af en central database, der ber integrere forskellige
elektroniske systemer - med UDI som en integreret del — til indsamling og behandling
af oplysninger om medicinsk udstyr pa markedet og om de relevante
erhvervsdrivende, attester, kliniske afprevninger, overvagning og markedstilsyn.
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Formdlet med databasen er at @ge den samlede gennemsigtighed, stramline og lette
informationsstremmen mellem erhvervsdrivende, bemyndigede organer eller
sponsorer og medlemsstaterne samt mellem medlemsstaterne indbyrdes og mellem
disse og Kommissionen for at undga krav om gentagne indberetninger og fremme
koordineringen mellem medlemsstaterne. | det indre marked kan dette kun sikres
effektivt pA EU-plan, og Kommissionen ber derfor videreudvikle og forvate den
europadske database for medicinsk udstyr (Eudamed), som er oprettet ved
Kommissionens afgarel se 2010/227/EU af 19. april 2010 om den europad ske database
for medicinsk udstyr®.

Eudameds elektroniske systemer vedrerende udstyr pa markedet, relevante
erhvervsdrivende og attester ber gere det muligt for offentligheden at veme
velinformeret om udstyr pa EU-markedet. Det elektroniske system for kliniske
afprevninger bar vaare et redskab til samarbejde mellem medlemsstaterne og bar give
sponsorer mulighed for pa frivillig basis at indgive én enkelt ansggning for flere
medlemsstater og for i givet fald at indberette alvorlige hamdelser. Det elektroniske
system for overvagning ber gere det muligt for fabrikanterne at indberette alvorlige
forhold og andre indberetningspligtige haandelser og stette koordineringen af de
nationale kompetente myndigheders vurdering heraf. Det elektroniske system
vedrgrende markedstilsyn ber vaae et redskab til udveksling af oplysninger mellem
kompetente myndigheder.

For sa vidt angér oplysninger, der indsamles og behandles via de elektroniske
systemer i Eudamed, finder Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24.
oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af s&danne oplysninger™ anvendelse pa den
behandling af personoplysninger, der foretages i medlemsstaterne, under tilsyn af
medlemsstaternes  kompetente myndigheder, ssalig de uafhaangige offentlige
myndigheder, som er udpeget af medlemsstaterne. Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger i fadlesskabsinstitutionerne og
-organerne og om fri udveksling af sddanne oplysninger™ finder anvendelse p& den
behandling af personoplysninger, som Kommissionen foretager inden for rammerne af
nagvagende forordning, under tilsyn af Den Europadske Tilsynsferende for
Databeskyttelse. | overensstemmelse med artikel 2, litra d), i forordning (EF) nr.
45/2001 ber Kommissionen udpeges som registeransvarlig for Eudamed og dets
elektroniske systemer.

For medicinsk hgjrisikoudstyr bar fabrikanterne ssmmenfatte de vigtigste aspekter af
udstyrets sikkerhed og ydeevne og resultatet af den kliniske evaluering i et dokument,
som bar vage offentligt tilgeengeligt.

Det er afgerende, at de bemyndigede organer fungerer hensigtsmaessigt for at sikre et
hgjt beskyttel sesniveau for sundhed og sikkerhed, og at borgerne har tillid til systemet.
Medlemsstaternes udpegelse og overvégning af bemyndigede organer i
overensstemmelse med detaljerede og strenge kriterier ber derfor veare underlagt
kontrol pa EU-plan.
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De bemyndigede organers stilling over for fabrikanterne ber styrkes, herunder deres
ret og pligt til at foretage uanmeldte fabriksinspektioner og foretage fysiske
prevninger eller laboratorieprevninger af medicinsk udstyr for at sikre fabrikanternes
fortsatte overholdelse af kravene efter modtagel sen af den oprindelige certificering.

For s vidt angar medicinsk hgjrisikoudstyr bgr myndighederne pa et tidligt tidspunkt
underrettes om udstyr, der er omfattet af en overensstemmel sesvurdering, og de bar af
videnskabeligt underbyggede grunde have ret til at foretage en grundig gennemgang af
de bemyndigede organers forel @bige vurdering, navnlig hvad angar nyt udstyr, udstyr,
hvortil der anvendes en ny teknologi, udstyr, der tilherer en udstyrskategori med
forhgjet frekvens af avorlige forhold, eller udstyr, hvor der er konstateret store
forskelle i forskellige bemyndigede organers overensstemmel sesvurderinger for stort
set ens udstyr. Den proces, der er fastsat i denne forordning, forhindrer ikke en
fabrikant i frivilligt at underrette en kompetent myndighed om, at han har til hensigt at
ansgge om en overensstemmel sesvurdering for et medicinsk hgjrisikoudstyr, far han
indgiver ansggningen til det bemyndigede organ.

Det er navnlig med henblik pa overensstemmel sesvurderingsprocedurerne nadvendigt
at opretholde inddelingen af medicinsk udstyr i fire produktklasser i overensstemmelse
med international praksis. Klassificeringsreglerne, der tager udgangspunkt i den
menneskelige krops sarbarhed under hensyn til de potentielle risici i forbindelse med
udstyrets tekniske konstruktion og fremstilling, ma tilpasses til den tekniske udvikling
og efaringerne fra overvagning og markedstilsyn. For at opretholde samme
sikkerhedsniveau som fastsat i direktiv 90/385/EQF ber aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr og tilbehar dertil klassificeresi den hgjeste risikoklasse.

Overensstemmel sesvurderingsproceduren for udstyr i klasse | ber som regel
gennemferes pa fabrikanternes eneansvar, idet risikoen i forbindelse med sadanne
produkter er lille. For medicinsk udstyr i klassella, I1b og Il ber det vaae obligatorisk
at inddrage et bemyndiget organ i passende omfang, og for medicinsk udstyr i klasse
Il ber konstruktion og fremstilling pa forhand vasre udtrykkeligt godkendt, fer det
bringesi omsagning.

Overensstemmel sesvurderingsprocedurerne bar forenkles og stremlines, mens kravene
til de vurderinger, som de bemyndigede organer skal foretage, bar vaae klart defineret
for at sikre lige vilkar.

For at sikre et hgjt niveau af sikkerhed og ydeevne bgr pavisning af overholdelse af de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne baseres pa kliniske data, der for medicinsk
udstyr i klasse 111 og implantabelt medicinsk udstyr som hovedregel bar stamme fra
kliniske afpregvninger, der udfgres under ansvar af en sponsor, der kan vege
fabrikanten eller en anden juridisk eller fysisk person, som patager sig ansvaret for den
kliniske afpravning.

Bestemmelserne om kliniske afprgvninger ber vage i overensstemmelse med de
vigtigste internationale retningslinjer pa dette omrade, sdsom den internationale 1SO-
standard 14155:2011 om god klinisk praksis for klinisk afprevning af medicinsk
udstyr til brug pa mennesker og den seneste (2008) version af
Verdenslaagesammenslutningens Helsingforserkleaing om etiske principper for
medicinsk forskning med mennesker, for at sikre, at kliniske afprevninger, der
foretages i Unionen, er anerkendt andre steder, og a kliniske afprevninger, der
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foretages uden for Unionen i overensstemmelse med internationale retningslinjer, kan
anerkendes i henhold til denne forordning.

Der bar oprettes et elektronisk system pa EU-plan for at sikre, at ale kliniske
afprevninger registreres i en offentligt tilgeangelig database. For at beskytte retten til
beskyttelse af personoplysninger, som anerkendes ved artikel 8 i Den Europadske
Unions charter om grundlagggende rettigheder, ber der ikke registres
personoplysninger om forsagspersoner, der deltager i en klinisk afprevning, i det
elektroniske system. For at sikre synergier med omradet for kliniske forseg med
lasgemidler bar det elektroniske system for kliniske afprevninger af medicinsk udstyr
vage interoperabelt med den EU-database, der skal oprettes for kliniske forsgg med
humanmedicinske lasggemidler.

Sponsorer af kliniske afpravninger, der skal gennemferes i mere end én medlemsstat,
ber have mulighed for at indgive én enkelt ansggning for a mindske den
administrative byrde. For at dbne mulighed for ressourcedeling og for at sikre en
ensartet fremgangsmade i forbindelse med vurderingen af de sundheds- og
sikkerhedsmaessige aspekter af udstyr bestemt til afprevning og af det videnskabelige
design af den kliniske afpravning, der gennemfaresi flere medlemsstater, ber en sadan
enkelt ansagning lette koordineringen mellem medlemsstaterne under ledelse af en
koordinerende medlemsstat. Den koordinerede vurdering bear ikke omfatte vurderingen
af aspekter af en klinisk afprevning, som har egentlig national, lokal og etisk karakter,
herunder informeret samtykke. Hver medlemsstat bar have det endelige ansvar for at
beslutte, om den kliniske afprevning kan foretages pa dens omréde.

Sponsorer ber indberette visse haandelser, der indtradfer under kliniske afpravninger,
til de bergrte medlemsstater, som bar have mulighed for at afbryde eller suspendere
afprevninger, hvis det anses for ngdvendigt for at sikre en hgj grad af beskyttelse af de
forsagspersoner, der deltager i en klinisk afprevning. Denne information ber sendes til
de gvrige medlemsstater.

Denne forordning ber udelukkende omfatte kliniske afprevninger, som forfglger de
reguleringsmal, der er fastsat i denne forordning.

For bedre at beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed i forbindelse med udstyr pa
markedet bar overvagningssystemet for medicinsk udstyr geres mere effektivt ved at
oprette en central portal pa EU-plan for indberetning af avorlige forhold og
sikkerhedsrel aterede korrigerende handlinger.

Sundhedspersoner og patienter ber gives mulighed for at indberette formodede
avorlige forhold pa nationalt plan ved hjadp af harmoniserede formater. De nationae
kompetente myndigheder bar underrette fabrikanterne og dele oplysningerne med
kompetente myndigheder i andre medlemsstater, nar de bekradter, at der er indtruffet
et alvorligt forhold, for at mindske risikoen for gentagel ser.

Vurderingen af indberettede avorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger ber gennemfares pa nationalt plan, men der ber sikres koordinering, hvis
lignende forhold er indtruffet, eller hvis der skal gennemferes sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger i mere end én medlemsstat, med det formd at dele
ressourcerne og sikre konsistens med hensyn til den korrigerende handling.
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Der bar sondres klart mellem indberetning af alvorlige haandelser i forbindelse med
kliniske afpravninger og indberetning af alvorlige forhold, efter at medicinsk udstyr er
bragt i omsagning, for at undga dobbelt indberetning.

Denne forordning ber indeholde bestemmelser om markedstilsyn for at styrke de
national e kompetente myndigheders rettigheder og forpligtelser, for at sikre en effektiv
koordinering af deres markedstilsynsaktiviteter og for at preisere de gaddende
procedurer.

Medlemsstaterne ber opkraeve gebyrer for udpegelse og overvagning af bemyndigede
organer for at sikre, at deres overvagning af disse organer er bagedygtig, og for at
skabe lige vilkar for de bemyndigede organer.

Denne forordning ber ikke pavirke medlemsstaternes ret til at opkreeve gebyrer for
aktiviteter pa nationalt plan, men medlemsstaterne ber dog af hensyn il
gennemsigtigheden underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater, inden de
fastsadter gebyrernes struktur og sterrel se.

Der ber nedsadtes et ekspertudvalg, Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
(MDCG), bestéende af personer, der udpeges af medlemsstaterne pa grundlag af deres
rolle og ekspertise pa omradet for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik; gruppen ber varetage de opgaver, der palasgges den ved denne forordning,
og ved forordning (EU) [.../...] om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik®, radgive
Kommissionen og bistd Kommissionen og medlemsstaterne med at sikre en ensartet
gennemferelse af denne forordning.

For at sikre et ensartet, hgjt beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed i det indre
marked, navnlig pa omréderne for kliniske afprevninger og overvagning, er det vigtigt
med en tadtere koordinering mellem de nationale kompetente myndigheder ved hjadp
af informationsudveksling og koordinerede vurderinger under ledelse af en
koordinerende myndighed. Dette ber ogsa fere til mere effektiv udnyttelse af de
knappe ressourcer pa nationalt plan.

Kommissionen bar yde videnskabelig, teknisk og logistisk stette til den koordinerende
nationale myndighed og sikre, at lovgivningen om medicinsk udstyr bliver effektivt
gennemfeart pa EU-plan pa basis af sund videnskabelig radgivning.

Unionen ber aktivt deltage i internationalt regul eringssamarbejde om medicinsk udstyr
for at lette udvekslingen af sikkerhedsrelevante oplysninger om medicinsk udstyr og
for at stette videreudviklingen af internationale reguleringsretningslinjer, der skal
bidrage til vedtagelsen af bestemmelser i andre jurisdiktioner med et
beskyttel sesniveau for sundhed og sikkerhed, der svarer til det, der er fastsat ved denne
forordning.

Denne forordning overholder de grundlegggende rettigheder og de principper, som
bl.a. Den Europadske Unions charter om grundlagggende rettigheder anerkender,
navnlig respekt for den menneskelige vaadighed, respekt for menneskets integritet,
beskyttelse af personoplysninger, frihed for kunst og videnskab, frihed til at drive
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virksomhed og ejendomsretten. Denne forordning ber anvendes af medlemsstaterne i
overensstemmel se med disse rettigheder og principper.

For at opretholde et hgjt beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed ber
Kommissionen tillaegges befgjelser til at vedtage retsakter i overensstemmelse med
artikel 290 i TEUF vedrgrende de produkter, der er omfattet af denne forordning, og
som svarer til medicinsk udstyr, men som ikke nadvendigvis har et medicinsk formal;
tilpasning af definitionen af nanomaterialer til den tekniske udvikling og til
udviklingen pa EU-plan og painternationalt plan; tilpasning til den tekniske udvikling
af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, af de elementer, der skal behandlesi den
tekniske  dokumentation, af  mindstekravet til  indholdet af @ EF-
overensstemmelseserklagringen og af attester udstedt af bemyndigede organer, af de
mindstekrav, som de bemyndigede organer skal opfylde, af klassificeringsreglerne, af
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne og af den dokumentation, der skal
indgives, for at fa godkendt kliniske afprevninger; oprettelse af UDI-systemet; de
oplysninger, der skal forelagges, for at registrere medicinsk udstyr og visse
erhvervsdrivende; struktur og sterrelse af gebyrer for udpegelse og overvagning af
bemyndigede organer; de offentligt tilgaengelige oplysninger om kliniske
afprevninger; vedtagelsen af forebyggende sundhedsforanstaltninger pa EU-plan;
kriterier for EU-referencelaboratorier og deres opgaver samt struktur og sterrelse af
gebyrerne for de videnskabelige udtal el ser, de afgiver.

Det er issx vigtigt, at Kommissionen gennemferer relevante haringer under sit
forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau. Kommissionen bar i forbindelse
med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter serge for samtidig,
rettidig og passende fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og
Radet.

For at sikre ensartede betingelser for gennemfarelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillaggges gennemfarelsesbefgjelser. Disse befgjelser ber udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011
af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemferel sesbef gjel ser™.

Radgivningsproceduren bar anvendes til vedtagelse af formen og prasentationen af
dataelementerne i fabrikantens sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne; af de
regler, der definerer rammerne for de bemyndigede organers udpegelse; og af
modellen for attesterne for frit salg, da disse akter har proceduremaessig karakter og
ikke har direkte indvirkning pa sundhed og sikkerhed pa EU-niveaLl.

Kommissionen bar vedtage gennemfarel sesretsakter, der finder anvendelse straks, nar
det i behgrigt begrundede tilfadde vedrgrende udvidelsen til Unionens omrade af en
national undtagelse fra de gad dende overensstemmel sesvurderingsprocedurer i saalige
tilfadde, vedrerende Kommissionens holdning til, om en forelgbig nationa
foranstaltning mod medicinsk udstyr, der udger en risiko, eller en midlertidig national
forebyggende sundhedsforanstaltning er berettiget eller g, og vedrgrende vedtagel sen
af en EU-foranstaltning mod medicinsk udstyr, der udger en risiko, er pakraevet af
sagligt hastende arsager.
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For at de give de erhvervsdrivende, de bemyndigede organer, medlemsstaterne og
Kommissionen mulighed for at tilpasse sig til de andringer, der indferes ved denne
forordning, ber der fastsadtes en tilstragkkelig lang overgangsperiode for denne
tilpasning og for de organisatoriske foranstaltninger, der skal tradfes, for at
forordningen anvendes korrekt. Det er saalig vigtigt, at der fra datoen for dens
anvendelse er udpeget et tilstraskkeligt antal bemyndigede organer i overensstemmelse
med de nye krav, saledes at man undgér mangel pa medicinsk udstyr pa markedet.

For at sikre en gnidningsl@s overgang til registreringen af medicinsk udstyr, af
relevante erhvervsdrivende og af attester bar forpligtelsen til at indsende de relevante
oplysninger til de elektroniske systemer, der ved forordningen er indfert pa EU-plan,
forst have fuldsteandig virkning 18 maneder efter datoen for denne forordnings
anvendelse. | denne overgangsperiode bar artikel 10a og artikel 10b, stk. 1, litra a), i
direktiv 90/385/EQF og artikel 14, stk. 1 og 2, og artikel 14a, stk. 1, litra @) og b), i
direktiv 93/42/EQF fortsat vage gaddende. For at undgd dobbeltregistreringer ber
erhvervsdrivende og bemyndigede organer, som registreres i de relevante elektroniske
systemer, der er fastsat pa EU-plan, dog anses for at opfylde de registreringskrav, som
med|emsstaterne vedtager i henhold til disse bestemmelser i direktiverne.

Direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQDF bear ophaeves for at sikre, at der kun gadde ét st
regler for omsadning af medicinsk udstyr og relaterede aspekter, der er omfattet af
denne forordning.

Mdlet for denne forordning, nemlig at sikre hgje standarder for kvaliteten og
sikkerheden af medicinsk udstyr, hvorved der sikres et hgjt beskyttelsesniveau for
patienters, brugeres og andre personers sundhed og sikkerhed, kan ikke i tilstragkkelig
grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pa grund af den pétaankte handlings
omfang, bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor traffe foranstaltninger i
overensstemmel se med nagrhedsprincippet, jf. artikel 51 traktaten om Den Europadske
Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gar
denne forordning ikke videre, end hvad der er nadvendigt for at na dette mal -

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Kapitel |
Anvendelsesomr ade og definitioner

Artikel 1
Anvendel sesomrade

Ved denne forordning indfares der regler for medicinsk udstyr og tilbeher til
medicinsk udstyr, der bringesi omsagning eller ibrugtagesi Unionen til human brug.

Med henblik p& denne forordning benaavnes medicinsk udstyr og tilbeher til
medicinsk udstyr i det falgende "udstyr".

Denne forordning finder ikke anvendel se pa:

a)

b)

f)

Q)

medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som er omfattet af forordning (EU) nr.
[...]...].

laagemidler, der er omfattet af direktiv 2001/83/EF, og laegemidler til avanceret
terapi, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1394/2007. Ved vurderingen af,
om et produkt er omfattet af direktiv 2001/83/EF eller forordning (EF) nr.
1394/2007 eller af nsavagende forordning, tages der navnlig hensyn til
produktets hovedvirkningsmade

humant blod, blodprodukter, plasma eller blodceller af human oprindelse eller
udstyr, der, nér det/de bringes i omsagtning eller anvendes i overensstemmelse
med fabrikantens anvisninger, inkorporerer saddanne blodprodukter, plasma
eller celler, med undtagelse af udstyr som omhandlet i stk. 4

kosmetiske produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1223/2009

transplantater, veey eller celler af human eller animalsk oprindelse eller
derivater heraf, eller produkter, der indeholder eller bestér af transplantater,
vaey eller celler af human eller animalsk oprindelse, medmindre der er tale om
udstyr, der er fremstillet af veer eller celler af human eller animalsk oprindelse
eller derivater heraf, som er ikke-levedygtige eller gjort ikke-levedygtige.

Humane vaer og celler, der er ikke-levedygtige eller gjort ikke-levedygtige, og
som kun har vaaret genstand for ikke-vaesentlig manipulation, issa dem, der er
opfert i bilag | til forordning (EF) nr. 1394/2007, og produkter fremstillet pa
basis af sddanne vaey og celler, betragtes ikke som udstyr, der er fremstillet af
animalsk veev eller celler af human oprindelse eller derivater heraf

produkter, der indeholder eller bestar af biologiske stoffer eller andre
organismer end dem, der er omhandlet i litra ¢) og €), som er levedygtige,
herunder levende mikroorganismer, bakterier, svampe eller virus

fadevarer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 178/2002.
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Ethvert udstyr, som nar det bringes i omsaning eller anvendes i overensstemmelse
med fabrikantens angivelser, som en integreret bestanddel indeholder medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik som defineret i artikel 2i forordning (EU) nr. [.../...] [om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik], er omfattet af naaveaende forordning,
medmindre det er omfattet af artikel 1, stk. 3, i neevnte forordning. De relevante
generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag | til nsevnte forordning,
finder anvendelse for sa vidt angér sikkerhed og ydeevne af den del af udstyret, der
omfatter medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Hvis udstyr, ndr det bringes i omsagning eller anvendes i overensstemmelse med
fabrikantens angivelser, som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt
alene kan betragtes som et lasgemiddel som defineret i artikel 1, nr. 2), i direktiv
2001/83/EF, herunder et laagemiddel fremstillet pa basis af blod eller plasma fra
mennesker som defineret i naevnte direktivs artikel 1, nr. 10), og dette stof har en
virkning ud over den, som udstyret har, skal dette udstyr vurderes og godkendes i
overensstemmel se med denne forordning.

Men hvis laggemidlet ikke har en virkning ud over den, som udstyret har, er
produktet omfattet af direktiv 2001/83/EF. | sa fald finder de relevante krav til
sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag | til denne forordning, anvendelse for sa
vidt angar udstyrsdelens sikkerhed og ydeevne.

Udstyr, der er bestemt til administration af et lasgemiddel som defineret i artikel 1,
stk. 2, i direktiv 2001/83/EF er omfattet af denne forordning, hvilket dog ikke berarer
bestemmelsernei direktiv 2001/83/EF for savidt angar |aagemidlet.

Hvis det udstyr, som er bestemt til administration af et lasgemiddel, og lasgemidlet
imidlertid bringes i omsagtning pa en sddan made, at de udger et enkelt integreret
produkt, som udelukkende er beregnet til anvendelse i den givne kombination, og
som ikke kan genanvendes, omfattes produktet dog af direktiv 2001/83/EF. | safald
finder de relevante krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag | til denne
forordning, anvendelse for s vidt angar udstyrsdelens sikkerhed og ydeevne.

Denne forordning er specifik EU-lovgivning efter artikel 1, stk. 4, i direktiv
2004/108/EF og efter artikel 3 i direktiv 2006/42/EF.

Denne forordning bergrer ikke anvendelsen af Radets direktiv 96/29/Euratom eller
Raédets direktiv 97/43/Euratom.

Denne forordning berarer ikke national lovgivning, som kraever, at visse former for
udstyr kun ma udleveres pa recept.

Henvisninger til en medlemsstat i denne forordning skal forstdas som omfattende
ethvert andet land, med hvilket Unionen har indgdet en aftale, som giver landet
samme status som en medlemsstat med henblik pa anvendelsen af denne forordning.

Artikel 2
Definitioner

| denne forordning finder falgende definitioner anvendel se:
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Definitioner vedrgrende udstyr:

1)

2)

3)

4)

"medicinsk udstyr": ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat,
reagens, materiale eller anden genstand, som af fabrikanten er beregnet til
anvendelse, alene eller i kombination, p& mennesker med henblik pa et eller
flere af falgende saarlige medicinske formdl:

—  diagnosticering, forebyggelse, overvégning, behandling eller
lindring af sygdomme

—  diagnosticering, overvagning, behandling, lindring af eller
kompensation for skader eller handicap

— undersggelse, udskiftning eller andring af anatomien eller en
fysiologisk proces eller tilstand

—  svangerskabsforebyggelse eller —stette
—  desinficering eller sterilisering af ovennaa/nte produkter

og hvis forventede hovedvirkning i eller pa den menneskelige krop ikke
fremkaldes ad farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis
virkning kan understettes ad denne vey.

De implantable eller andre invasive produkter, som er bestemt til anvendelse pa
mennesker, og som er anfert i bilag XV, betragtes som medicinsk udstyr,
uanset om de af fabrikanten er beregnet til at blive anvendt til medicinske
formal

"tilbehar til medicinsk udstyr": ethvert produkt, der selv om det ikke er
medicinsk udstyr, af fabrikanten er bestemt til at blive anvendt sammen med et
eller flere saalige medicinske udstyr, for specifikt at muliggere eller at
medvirke til, at dette/disse kan anvendes i overensstemmelse med dets/deres
forma

"udstyr efter mal": ethvert udstyr, der er speciafremstillet efter skriftlig
anvisning fra en lagye, en tandlagye eller enhver anden person, der i henhold til
national lovgivning er adkomstberettiget i kraft af sine faglige kvalifikationer,
med angivelse pa vedkommendes ansvar af udstyrets saalige
konstruktionsegenskaber, og som er beregnet til udelukkende at blive brugt til
en bestemt patient.

Massefremstillet udstyr, som skal tilpasses for at opfylde en lasges, en
tandlaeges eller en anden faglig brugers specifikke behov, eller udstyr, som er
massefremstillet ved hjadp af industrielle fremstillingsprocesser efter skriftlig
anvisning fra lagyer, tandlasger eller enhver anden adkomstberettiget person,
anses dog ikke for at vaare udstyr efter mal

"aktivt udstyr": ethvert udstyr, som for at kunne fungere er afhaangigt af en
elektrisk energikilde eller af enhver anden form for energi end den, der
udvikles direkte af tyngdekraften, og som virker ved at aandre densiteten af
eller ved at omsadte denne energi. Udstyr, der er beregnet til uden nogen
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5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

14)

vasentlig andring at overfere energi, stoffer eller andre elementer mellem
aktivt udstyr og patienten, anses ikke for at vaae aktivt udstyr.

Stand alone-software anses for at vage aktivt udstyr

"implantabelt udstyr”: ethvert udstyr, herunder det, der helt eller delvis
absorberes, der er bestemt til

—  helt at skulleimplanteresi den menneskelige krop eller
—  a skulle erstatte en epiteloverflade eller gjets overflade
ved et klinisk indgreb og forblive pa plads efter indgrebet.

Som implantabelt udstyr betragtes endvidere ethvert udstyr, der er bestemt til
delvis at skulle implanteres i den menneskelige krop ved et klinisk indgreb og
forblive pa plads efter indgrebet i mindst 30 dage

"invasivt udstyr": ethvert udstyr, som helt eller delvis traenger ind i kroppen
enten gennem en kropsabning eller gennem kroppens overflade

"generisk gruppe af udstyr": en gruppe af udstyr beregnet til samme eller
lignende forma eller som er baseret pa beslagtet teknologi, hvilket muligger
en generisk klassifikation, der ikke af spejler individuelle egenskaber

"engangsudstyr": udstyr, der er beregnet til kun at blive brugt én gang og kun
til en individuel patient i forbindelse med ét enkelt indgreb.

Dette indgreb kan omfatte flere anvendelser eller langvarig brug pa samme
patient

"engangsudstyr til kritisk anvendelse": engangsudstyr, der er beregnet til kun at
blive brugt til Kirurgisk invasive medicinske indgreb

"formd": den anvendelse, som udstyret er bestemt til ifelge fabrikantens
oplysninger pa maakningen, ifglge brugsvejledningen eller ifeige reklame-
eller salgsmaterialet eller reklame- og salgserklaaingerne

"maarkning": skriftlige, trykte eller grafiske oplysninger enten pa selve udstyret
eller pa emballagen for hver enkelt enhed eller pa emballagen for flere udstyr

"brugsanvisning": oplysninger, som fabrikanten stiller til radighed for at
informere om udstyrets formal, om korrekt anvendelse af udstyret og om
eventuelle forholdsregler

"unik udstyrsidentifikation" ("UDI"): en ra&kke numeriske eller alfanumeriske
tegn, der skabes gennem internationalt anerkendte udstyrsidentifikations- og
kodningsstandarder, og som muligger entydig identifikation af specifikt udstyr
pa markedet

"ikke-levedygtig": uden stofskifte eller evnetil formering
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15)

"nanomateriale”: et naturligt, tilfaddigt opstaet eller fremstillet materiae, der
bestdr af partikler i ubundet tilstand eller som et aggregat eller som et
agglomerat, og hvor mindst 50% af partiklerne i den antalsmaessige
starrelsesfordeling i en eller flere eksterne dimensioner ligger |
starrel sesintervallet

1-100 nm.

Fullerener, grafenflager og enkeltvasggede carbonnanorer med en eller flere
eksterne dimensioner pa under 1 nm betragtes som nanomateriale.

Med henblik pa definitionen af nanomateriale defineres “partikel”,
"agglomerat" og "aggregat" sdledes. —

—  "partikel": et meget lille stykke stof med veldefinerede fysiske
gramnser

—  "agglomerat": en samling lagst bundne partikler eller aggregater,
hvor det resulterende eksterne overfladeomrade svarer til summen
af de enkelte komponenters overfladeomrade

- "aggregat": en partikel, der bestdr af tagbundne €ller
sammensmeltede partikler.

Definitioner i forbindelse med tilgaangeliggerelse af udstyr:

16)

17)

18)

"gare tilgangelig pa markedet": enhver levering af udstyr, bortset fra udstyr
bestemt til afprevning, med henblik pa distribution, forbrug eller anvendelse pa
EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

"bringe i omsadning": ferste tilgaangeliggerelse af udstyr, bortset fra udstyr
bestemt til afprevning, pd EU-markedet

"ibrugtagning”: det stadium, hvor udstyr, bortset fra udstyr bestemt til
afprovning, geres tilgaangeligt for slutbrugeren og er klar til for ferste gang at
blive anvendt i overensstemmelse med sit formdl pa EU-markedet.

Definitioner vedrgrende erhvervsdrivende, brugere og specifikke processer:

19)

20)

"fabrikant": en fysisk eler juridisk person, som fremstiller eller nyistandsadter
udstyr eller far sddant udstyr konstrueret, fremstillet eller nyistandsat og
markedsfarer dette udstyr i sit eget navn eller under sit eget varemaake.

Med henblik pa definitionen af fabrikant defineres nyistandsadtelse som
fuldstaendig genopbygning af udstyr, der allerede er bragt i omsadning eller
ibrugtaget, eller fremstilling af nyt udstyr af brugt udstyr, saledes at det bringes
I overensstemmelse med denne forordning, kombineret med tildeling af en ny
levetid til det nyistandsatte udstyr

"bemyndiget reprassentant”: enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret
I Unionen, og som har modtaget og accepteret en skriftlig fuldmagt fra en
fabrikant til at handle pa dennes vegne i forbindelse med varetagelsen af
specifikke opgaver vedragrende dennes forpligtelser i henhold til forordningen
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21) "importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og
som bringer udstyr fra et tredjeland i omsagtning pa EU-markedet

22) “distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaaden, bortset fra
fabrikanten eller importaren, som gar udstyr tilgaangeligt pa markedet

23) "erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede repraesentant, importeren
og distributgren

24) "sundhedsingtitution": en organisation, hvis hovedformd er pleje eller
behandling af patienter eller fremme af folkesundheden

25) "bruger": enhver sundhedsperson eller laggmand, der bruger et udstyr

26) "laggmand": en person, som ikke har en formel uddannelse inden for et relevant
sundhedsomrade eller medicinsk fagomrade

27) "oparbejdning": en proces, som brugt udstyr gennemgar, for at muliggere
sikker genbrug, herunder rensning, desinfektion, sterilisering og procedurer i
forbindelse hermed, samt testning og genoprettelse af den tekniske og
funktionelle sikkerhed af det brugte udstyr.

Definitioner vedregrende overensstemmel sesvurderingen:

28) "overensstemmelsesvurdering": en proces til pavisning af, om denne
forordnings krav vedrgrende et udstyr er blevet opfyldt

29) "overensstemmelsesvurderingsorgan”: et organ, der som tredjepart udferer
overensstemmel sesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, afprevning,
certificering og inspektion

30) "bemyndiget organ": et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er udpeget |
overensstemmel se med denne forordning

31) "CE-overensstemmelsesmagkning” eller "CE-magkning": maakning, hvormed
fabrikanten angiver, at det pagaddende udstyr er i overensstemmelse med de
gaddende krav i denne forordning og anden gaddende EU-
harmoni seringslovgivning om anbringelse af denne maarkning.

Definitioner vedrarende klinisk evaluering og kliniske af pravninger:

32) "klinisk evaluering": en vurdering og en analyse af kliniske data vedrgrende
udstyr for at kontrollere udstyrs sikkerhed og ydeevne, nar det anvendes som
tiltaenkt af fabrikanten

33) "klinisk afprevning": en systematisk afprevning pa et eller flere mennesker,
som har til formd at vurdere udstyrs sikkerhed eller ydeevne

34) "udstyr bestemt til afprevning”: ethvert udstyr, der vurderes med hensyn til
sikkerheden og/eller ydeevnen i en klinisk afprevning
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35) "klinisk afprevningsplan”: dokument(er), som indeholder begrundelse, formdl,
design og foresldet analyse, metodologi, overvagning, gennemfarelse og
registrering i forbindelse med den kliniske afprevning

36) "kliniske data': data vedregrende sikkerhed eller ydeevne, der stammer fra
brugen af udstyr, og som indsamles ved:

—  Klinisk(e) afprevning(er) af det pagaddende udstyr

—  klinisk(e) afprevning(er) eller andre undersegelser, der er
offentliggjort i den videnskabelige litteratur, af lignende udstyr,
hvis akvivalens med det pagad dende udstyr kan godtgares

—  offentliggjorte og/eller ikke-offentliggjorte rapporter om anden
klinisk erfaring med enten det pagaddende udstyr eller lignende
udstyr, hvis akvivalens med det pagad dende udstyr kan godtgares

37) "sponsor": en person, et firma, en institution eller et organ, der patager sig
ansvaret for igangsagning og ledelse af den kliniske af pravning

38) "hamndelse": enhver ugnsket medicinsk handelse, utilsigtet sygdom eller
utilsigtede skader eller ethvert uensket klinisk tegn, herunder unormale
laboratorieresultater, hos forsggspersoner, brugere eller andre personer i
forbindelse med en klinisk afprevning, uanset om den er relateret til udstyret
bestemt til afprevning

39) "avorlig haandelse": enhver haandel se med et af falgende udfald:
—  dedsfad
— avorlig forringelse af forsagspersonens helbred i form af:
i) livstruende sygdom eller skader
ii)  varigforringelse af en kropsstruktur eller en kropsfunktion

iii)  hospitalsindlasggel se eller forlangelse af
hospital sindlasggel sen

iv) medicinsk eller kirurgisk indgreb for at afvaarge livstruende
sygdom eller skader eller varig forringelse af en kropsstruktur
eller en kropsfunktion

- fosterskade, fosterdad eller en medfadt anomali €ller fadsel sskade

40) "mangel ved udstyret": enhver utilstrakkelighed i identiteten, kvaliteten,
holdbarheden, palideligheden, sikkerheden eller ydeevnen af udstyr bestemt til
afprevning, herunder funktionsfel, brugerfel eller ungjagtigheder i
fabrikantens oplysninger.

Definitioner vedrarende overvagning og markedstilsyn:
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41) "tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formd at opng, at udstyr,
der alerede er gjort tilgeangeligt for slutbrugeren, returneres

42) “tilbagetrakning”: enhver foranstaltning, der har til formd at forhindre, at
udstyr i forsyningskaaden gares yderligere tilgangeligt pA markedet

43) "forhold": enhver felfunktion eller enhver forringelse i egenskaber eller
ydeevne af udstyr, som er gjort tilgaageligt pA markedet, enhver ungjagtighed i
fabrikantens oplysninger og enhver uventet bivirkning

44) “alvorligt forhold": ethvert forhold, som direkte eller indirekte farte eller kunne
have fert til et af falgende udfald:

—  dedsfad - patient, bruger eller en anden person

—  midlertidig eller varig avorlig forringelse af patients, brugers eller
anden persons sundhedstilstand

—  avorlig trussel mod folkesundheden

45) "korrigerende foranstaltning”: enhver foranstaltning, der tradfes for at fjerne
arsagen til en potentiel eller reel afvigelse eller anden ugnsket situation

46) "sikkerhedsrelateret korrigerende handling”: handling foretaget af fabrikanten
af tekniske eller medicinske arsager for at forebygge eller mindske risikoen for
et avorligt forhold vedrgrende udstyr, der er gjort tilgangeligt pA markedet

47) "vigtig produktinformation™: meddelelse udsendt af fabrikanten til brugere eller
kunder i forbindelse med en sikkerhedsrel ateret korrigerende handling

48) "markedstilsyn": aktiviteter, der gennemfares, og foranstaltninger, der tradfes
af offentlige myndigheder for at sikre, at produkter er i overensstemmelse med
de relevante krav i Unionens harmoniseringslovgivning og ikke er til fare for
sundhed og sikkerhed eller andre aspekter vedrgrende beskyttelse af
samfundsinteresser..

Definitioner vedrgrende standarder og andre tekniske specifikationer:

49) "harmoniseret standard": en europadsk standard som defineret i artikel 2, stk. 1,
litrac), i forordning (EU) nr. [.../...]

50) "fadlestekniske specifikationer": et dokument, der ikke er en standard, og som
fastsedter, hvilke tekniske krav der giver mulighed for at opfylde de retlige
forpligtelser, som gadder for udstyr, processer eller systemer.

Kommissionen bar tilleegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 89 for at aandre den liste i bilag XV, der er omhandlet
i stk. 1, nr. 1), andet afsnit, pa baggrund af den tekniske udvikling og under
hensyntagen til ligheden mellem medicinsk udstyr og et produkt uden et medicinsk
forma med hensyn til egenskaber og risici.
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Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 89 for at tilpasse den definition af nanomaterialer, der
er fastsat i stk. 1, nr. 15), pa baggrund af den tekniske og videnskabelige udvikling
og under hensyntagen til definitioner, der er aftalt pA EU-plan og internationalt.

Artikel 3
Produkters regul eringsmeessige status

Kommissionen kan pa anmodning af en medlemsstat eller pa eget initiativ ved hjadp
af gennemferel sesretsakter fastlasgge, hvorvidt et specifikt produkt eller en specifik
kategori eller gruppe af produkter falder ind under definitionerne af "medicinsk
udstyr" eller "tilbeher til medicinsk udstyr”. Disse gennemfgrel sesretsakter vedtages
efter undersggel sesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Kommissionen sgrger for udveksling af ekspertise mellem medlemsstaterne pa
omraderne medicinsk udstyr, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, lasgemidler,
humane veaey og celler, kosmetik, biocider, fedevarer og eventuelt andre varer for at
fastlaggge et produkts, en produktkategoris eller en produktgruppes
regul eringsmaessige status.

K apitel 11

Tilgeengeligger else af udstyr, erhvervsdrivendes forpligtelser,

opar bgdning, CE-maerkning og fri bevasgelighed

Artikel 4
Bringei omsagning og ibrugtage

Udstyr kan kun bringes i omsadning eller ibrugtages, hvis det er i overensstemmelse
med denne forordning, ndr det leveres forskriftsmasssigt og anbringes, vedligeholdes
og anvendes korrekt i overensstemmelse med sit formal.

Udstyr skal opfylde de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, som finder
anvendelse pa det, under hensyn til udstyrets formdal. De generelle krav til sikkerhed
0g ydeevne er fastsat i bilag|.

Pavisning af overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne skal
omfatte en klinisk evaluering i overensstemmelse med artikel 49.

Udstyr, der fremstilles og anvendes i én enkelt sundhedsinstitution, betragtes som
ibrugtaget. Bestemmelserne vedrgrende CE-magkning, jf. artikel 18, og de
forpligtelser, der er fastsat i artikel 23-27, finder ikke anvendelse pa dette udstyr,
forudsat at fremstillingen og anvendelsen af dette udstyr er omfattet af é enkelt
kvalitetsstyringssystem under sundhedsinstitutionen.

Kommissionen tillagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 89 for pa baggrund af den tekniske udvikling og under
hensyn til de tilsigtede brugere eller patienter at aandre eller udbygge de generelle
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krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I, herunder oplysningerne fra
fabrikanten.

Artikel 5
Fjernsalg

Udstyr, der tilbydes gennem tjenester i informationssamfundet, som defineret i
artikel 1, nr. 2), i direktiv 98/34/EF, til en fysisk eller juridisk person, der er etableret
i Unionen, skal overholde denne forordnings bestemmelser senest pa det tidspunkt,
hvor udstyret bringesi omsagning.

Uden at dette bergrer national lovgivning vedregrende udevelse af lasgegerningen,
skal udstyr, der ikke bringes i omssgning, men som anvendes som led i en
kommerciel aktivitet med henblik pa levering af diagnostiske eller terapeutiske
tjenester, der ydes gennem tjenester i informationssamfundet, som defineret i artikel
1, nr. 2), i direktiv 98/34/EF, eller ved hjadp af andre kommunikationsmidler til en
fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, overholde denne forordnings
bestemmel ser.

Artikel 6
Har moniserede standarder

Udstyr, der er i overensstemmelse med de relevante harmoniserede standarder eller
dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europaaske Unions Tidende,
formodes at vage i overensstemmelse med de krav i denne forordning, der er
omfattet af disse standarder eller dele deraf.

Farste afsnit finder ogsd anvendelse pa system- eller proceskrav, som skal vage
opfyldt af erhvervsdrivende eller sponsorer i overensstemmelse med denne
forordning, herunder de krav, der vedrarer kvalitetssikringssystemet, risikostyring,
planen for overvagningen, efter at udstyret er bragt i omsadning, kliniske
afprevninger, klinisk evaluering eller klinisk opfalgning, efter at udstyret er bragt i
omsagning.

Henvisninger til de harmoniserede standarder omfatter ogsa de monografier i Den
Europaaske Farmakopé, der er vedtaget i overensstemmelse med konventionen om
udarbejdelse af en europadsk farmakopé, om isaa Kirurgiske suturer og interaktion
mellem laggemidler og materider, som indgdr i udstyr, der indeholder sadanne
leegemidler.

Artikel 7
Fad|es tekniske specifikationer

Hvis der ikke findes harmoniserede standarder, eller hvis disse er utilstragkkelige,
tillaegges Kommissionen befgjelser til at vedtage fadles tekniske specifikationer for
sa vidt angar de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag |, den
tekniske dokumentation, der er fastsat i bilag I1, eller den kliniske evaluering og den
Kliniske opfalgning, efter at udstyret er bragt i omsagning, der er fastsat i bilag XIII.
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De fadles tekniske specifikationer vedtages i form af gennemferel sesretsakter efter
deni artikel 88, stk. 3, omhandlede undersggel sesprocedure.

Udstyr, der er i overensstemmelse med de fadles tekniske specifikationer, jf. stk. 1,
anses for at opfylde de krav i denne forordning, der er omfattet af disse fadles
tekniske specifikationer eller dele deraf.

Fabrikanterne skal overholde de fadles tekniske specifikationer, medmindre det kan
begrundes beherigt, at de har valgt lasninger, der sikrer et niveau med hensyn til
sikkerhed og ydeevne, der mindst svarer hertil.

Artikel 8
Fabrikantens generelle forpligtel ser

Fabrikanterne skal, nar de bringer udstyr i omsagning, eller ved ibrugtagningen af
udstyret sikre, at det er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse med kravene i
denne forordning.

Fabrikanterne udarbejder den tekniske dokumentation, som ger det muligt at vurdere,
om udstyret er i overensstemmelse med kravene i denne forordning. Den tekniske
dokumentation skal omfatte de elementer, der er anfart i bilag 11.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 89 for p& baggrund af den tekniske udvikling at aandre
eller udbygge elementerne i den tekniske dokumentation, der er anfert i bilag 1.

Hvis udstyrets overensstemmel se med de gaddende krav er blevet dokumenteret efter
den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure, udarbejder fabrikanter af
udstyr, bortset fra udstyr efter mal eler udstyr bestemt til afprgvning, en EU-
overensstemmelseserklaaing i overensstemmelse med artikel 17 og anbringer CE-
overensstemmel sesmagkningen i overensstemmel se med artikel 18.

Fabrikanterne stiller den tekniske dokumentation 0g EU-
overensstemmel seserklaaringen og, hvis det er relevant, en kopi af den relevante
attest, herunder eventuelle tillay, som er udstedt i overensstemmelse med artikel 45,
til rédighed for de kompetente myndigheder i en periode pa mindst fem ar efter, at
det sidste udstyr, som er omfattet af overensstemmelseserklaaingen, er bragt i
omsagtning. For savidt angdr implantabelt udstyr skal perioden vaare pa mindst 15 ar
efter, at det sidste udstyr er blevet bragt i omsagning.

Hvis den tekniske dokumentation er omfattende eller opbevares forskellige steder,
forelaggger fabrikanten pa anmodning af en kompetent myndighed en sammenfatning
af den tekniske dokumentation og giver pa anmodning adgang til den fuldstaandige
tekniske dokumentation.

Fabrikanterne sikrer, at der er etableret procedurer til sikring af produktionsseriers
fortsatte overensstemmelse med kravene i denne forordning. Der skal i fornadent
omfang tages hensyn til andringer i produktets konstruktion eller egenskaber og til
aandringer i de harmoniserede standarder eller de fadles tekniske specifikationer, som
der er henvist til for at dokumentere produktets overensstemmelse med de gaddende
krav. Fabrikanter af udstyr, bortset fra udstyr efter ma og udstyr bestemt til
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afprevning, indfgrer og ajourfarer et kvalitetsstyringssystem, som skal stai rimeligt
forhold til risikoklasse og type af udstyr, og som mindst ska omfatte felgende
aspekter:

a) ledelsensansvar

b)  ressourceforvaltning, herunder udvadgelse af og kontrol med leveranderer og
underentreprengrer

C)  produktrealisering

d) processer for overvagning og maing af output, dataanalyse og
produktforbedring.

Fabrikanter af udstyr, bortset fra udstyr efter mal, indfgrer og ajourfarer en
systematisk procedure, som skal sta i rimeligt forhold til risikoklasse og type af
udstyr, for indsamling og gennemgang af de erfaringer, de har opnaet med udstyr,
der er bragt i omssgning eller ibrugtaget, og foretager enhver ngdvendig
korrigerende foranstaltning, i det f@lgende benaevnt "plan for overvagning, efter at
udstyret er bragt i omsagtning”. | planen for overvagning, efter at udstyret er bragt i
omsagning, fastlaagges processen for indsamling, registrering og undersggelse af
klager og rapporter fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede
forhold i forbindelse med udstyret, registrering af produkter, der ikke opfylder
kravene, og produkttilbagekaldelser og -tilbagetraskninger, og, hvis det skennes
ngdvendigt pa grund af udstyrets art, stikpravekontrol af markedsfert udstyr. En del
af planen for overvagning, efter at udstyret er bragt i omsagning, skal vage en plan
for klinisk opfalgning, efter at udstyret er bragt i omsadning, i overensstemmelse
med bilag XIlI, del B. Hvis en klinisk opfalgning, efter at udstyret er bragt i
omsadning, ikke anses for nedvendig, skal dette begrundes og dokumenteres
behgrigt i planen for overvagning, efter at udstyret er bragt i omsagning.

Hvis der i forbindelse med overvagningen, efter at udstyret er bragt i omsagning,
konstateres et behov for korrigerende foranstaltninger, ivaarkssdter fabrikanten de
relevante foranstaltninger.

Fabrikanterne sikrer, at udstyret ledsages af de oplysninger, der skal gives i
overensstemmelse med bilag |, afsnit 19, pa et officielt EU-sprog, som er let at forsta
for den tilsigtede bruger eller patient. Det bestemmes ved lov i de medlemsstater,
hvor udstyret geres tilgangeligt for brugeren eller patienten, hvilke(t) sprog
fabrikantens oplysninger skal foreligge pa

Hvis fabrikanterne finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har bragt i
omsadning, ikke er i overensstemmel se med denne forordning, foretager de straks de
ngdvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe det pagaddende produkt i
overensstemmelse med lovgivningen eller om nadvendigt tragkke det tilbage eller
kalde det tilbage. De underretter distributarerne og, hvor det er relevant, den
bemyndigede reprassentant herom.

Fabrikanterne skal som svar pa en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning forelaegge den a den information og dokumentation, der er ngdvendig
for at pavise produktets overensstemmelse med lovgivningen, pa et officielt EU-
sprog, som er let at forstd for denne myndighed. De skal, hvis denne myndighed
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10.

anmoder herom, samarbejde med den om korrigerende foranstaltninger, der er truffet
for at undgd risici i forbindelse med udstyr, som er bragt i omsagning eller
ibrugtaget.

Hvis fabrikanterne far deres udstyr konstrueret og fremstillet af en anden juridisk
eller fysisk person, skal oplysningerne om denne persons identitet indga i de
oplysninger, der skal fremlasggesi overensstemmel se med artikel 25.

Artikel 9
Bemyndiget reprassentant

Hvis en fabrikant af udstyr, der bringes i omsagning i Unionen, eller som er forsynet
med CE-magkning, uden at det bringes i omsadning i Unionen, ikke har noget
hovedszade i en mediemsstat eller ikke udferer relevante aktiviteter pa et hovedssade i
en medlemsstat, udpeger fabrikanten én bemyndiget repraesentant.

Udpegelsen er kun gyldig, hvis den bemyndigede repraesentant bekradter dette
skriftligt, og gadder som minimum for at udstyr af samme generiske gruppe af
udstyr.

Den bemyndigede repraesentant udferer de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt,
som fabrikanten og den bemyndigede reprassentant er blevet enige om.

Fuldmagten tillader og kraever, a den bemyndigede repraesentant udferer mindst
falgende opgaver i relation til det udstyr, som er omfattet af den:

a) dtiller den tekniske dokumentation og EU-overensstemmel seserklagingen og,
hvis det er relevant, en kopi af den relevante attest, herunder eventuelle tillagg,
som er udstedt i overensstemmelse med artikel 45, til radighed for de
kompetente myndigheder i den periode, der er naevnt i artikel 8, stk. 4

b) forelasgger som svar pa en kompetent myndigheds begrundede anmodning al
den information og dokumentation, der er ngdvendig for at pavise udstyrets
overensstemmel se med lovgivningen, for denne kompetente myndighed

c) samarbgder med de kompetente myndigheder om  korrigerende
foranstaltninger, der treeffes for at undgarisici i forbindelse med udstyret

d) informerer straks fabrikanten om klager fra sundhedspersoner, patienter og
brugere om formodede forhold i forbindelse med udstyr, for hvilket den
bemyndigede reprassentant er udpeget

€e) bringer fuldmagten til opher, hvis fabrikanten handler i strid med sine
forpligtelser i henhold til denne forordning.

For at sadte den bemyndigede repraesentant i stand til at udfere de opgaver, der er
naevnt i dette stykke, skal fabrikanten som minimum sikre, at den bemyndigede
reprassentant har permanent umiddelbar adgang til den ngdvendige dokumentation pa
et af Unionens officielle sprog.
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4. Den i stk. 3 omhandlede fuldmagt omfatter ikke uddelegering af fabrikantens
forpligtelser som fastsat i artikel 8, stk. 1, 2,5, 6, 7 0g 8.

5. En bemyndiget repraesentant, som bringer fuldmagten til opher af de grunde, der er
omhandlet i stk. 3, litra €), underretter straks den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor vedkommende er etableret, og, hvis det er relevant, det
bemyndigede organ, som har deltaget i overensstemmelsesvurderingen af udstyret,
om fuldmagtens ophgr og arsagerne hertil.

6. Henvisninger i denne forordning til den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor fabrikanten har sit hovedssade, betragtes som henvisninger til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor den bemyndigede repraesentant, der er udpeget af
fabrikanten, jf. stk. 1, har sit hovedsssde.

Artikel 10
Udskiftning af bemyndiget repraesentant

Betingelserne for udskiftning af den bemyndigede repraessentant skal vaare klart fastlagt i en
aftale mellem fabrikanten, den afgdende bemyndigede reprassentant og den tiltreadende
bemyndigede repraesentant. Denne aftale skal mindst indeholde felgende:

ad) datoen for den afgdende bemyndigede reprassentants fuldmagts opher og
datoen for den tiltraedende bemyndigede reprassentants fuldmagts begyndel se

b) datoen, indtil hvilken den afgdende bemyndigede repraesentant ma anfaeres i
oplysningerne frafabrikanten, herunder eventuelt reklamemateriale

c) ovedragelse a  dokumenter, herunder  fortrolighedsaspekter  og
gjendomsrettigheder

d) den afgdende bemyndigede reprassentants forpligtelse til efter fuldmagtens
opher at fremsende til fabrikanten eller den tiltraadende bemyndigede
repraesentant eventuelle klager eller indberetninger fra sundhedspersoner,
patienter eller brugere om formodede forhold i forbindelse med udstyr, for
hvilket vedkommende var udpeget som bemyndiget repraesentant.

Artikel 11
Importerernes generelle forpligtel ser

1. Importererne ma kun bringe udstyr i omsagning pa EU-markedet, som er i
overensstemmel se med denne forordning.

2. Inden udstyr bringesi omsadning, sikrer importererne, at:

a) fabrikanten har gennemfart den korrekte
overensstemmel sesvurderingsprocedure

b) fabrikanten har udpeget en bemyndiget repraesentant i overensstemmelse med
artikel 9
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c) fabrikanten har udarbejdet EU-overensstemmel seserklaaringen og den tekniske
dokumentation

d) udstyret er forsynet med den kraevede CE-overensstemmel sesmaarkning

€)  udstyret er magket i overensstemmelse med denne forordning og ledsaget af de
kraevede brugsanvisninger og den kraevede EU-overensstemmel seserklaaring

f)  fabrikanten, hvis det er relevant, har tildelt udstyret en unik
udstyrsidentifikation i overensstemmelse med artikel 24.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i
overensstemmelse med kravene i denne forordning, ma vedkommende ikke bringe
udstyret i omsadning, fer det er blevet bragt i overensstemmelse med de gaddende
krav. Hvis udstyret udger en risiko, underretter importaren fabrikanten og dennes
bemyndigede reprassentant herom samt den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor importeren er etableret.

Importerernes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaake og deres
hovedsaades adresse, hvor de kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres, skal fremga af
udstyret eller af emballagen eller af et dokument, der ledsager udstyret. De sikrer, at
ingen supplerende maakning skjuler oplysningerne i fabrikantens mazrkning.

Importererne sikrer, at udstyret er registreret i det elektroniske system i
overensstemmelse med artikel 25, stk. 2.

Importererne sikrer, at opbevarings- og transportbetingel serne for udstyr, som de har
ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse med de vassentlige krav til
sikkerhed og ydeevne fastsat i bilag | i fare.

Hvis det anses for hensigtsmaessigt som felge af de risici, der er forbundet med et
udstyr, skal importererne med henblik pa beskyttelse af patienters og brugeres
sundhed og sikkerhed foretage stikprevekontrol af markedsferte produkter,
undersgge og om ngdvendigt fere register over klager, ikke-overensstemmende
produkter og produkttilbagekaldelser og —tilbagetragkninger og holde fabrikanten,
den bemyndigede reprassentant og distributgrerne orienteret om denne overvagning.

Importarer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har bragt i
omsagning, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, underretter omgaende
fabrikanten og eventuelt dennes bemyndigede repraesentant og tradfer i givet fad de
ngdvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe det pagaddende udstyr i
overensstemmelse, traskke det tilbage eller kalde det tilbage. Hvis udstyret udger en
risiko, underretter de ogsa straks de kompetente myndigheder i de medlemsstater,
hvor de har gjort udstyret tilgeengeligt og, hvis det er relevant, det bemyndigede
organ, der har udstedt en attest i overensstemmelse med artikel 45 for det
pagaddende udstyr, og giver naamere oplysninger om navnlig den manglende
overensstemmel se og de korrigerende foranstaltninger.

Importerer, der har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner,
patienter eller brugere om formodede forhold i forbindelse med udstyr, som de har
bragt i omsagning, fremsender straks disse oplysninger til fabrikanten og dennes
bemyndigede reprassentant.

42

DA



DA

10.

Importererne opbevarer i den periode, der er naevnt i artikel 8, stk. 4, en kopi af EU-
overensstemmel seserklagingen, sA  den Star til radighed for
markedstilsynsmyndighederne, og de sikrer, at den tekniske dokumentation og, hvis
det er relevant, en kopi af den relevante attest, herunder eventuelle tillagg, som er
udstedt i overensstemmelse med artikel 45, kan stilles til radighed for disse
myndigheder, hvis de anmoder herom. Det pagaddende udstyrs importer og
bemyndigede repraesentant kan ved skriftlig fuldmagt aftale, at denne forpligtelse
uddelegeres til den bemyndigede repraesentant.

Importererne skal pa den kompetente nationale myndigheds anmodning forelasgge
den a den information og dokumentation, der er nadvendig for at pavise produktets
overensstemmelse med lovgivningen. Denne forpligtelse anses for opfyldt, nar den
bemyndigede reprassentant for det pageddende udstyr forelemgger de kraevede
oplysninger. Importarerne skal, hvis den kompetente nationale myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der trafffes for at undga risici i
forbindelse med produkter, som de har bragt i omsagning.

Artikel 12
Distributarernes generelle forpligtel ser

Distributarerne skal, n&r de ger udstyr tilgangeligt pd markedet, handle med
forngden omhu over for de gaddende krav.

Distributarerne skal, far de ger udstyr tilgengeligt pd markedet, kontrollere, at
falgende krav er opfyldt:

a)  produktet er forsynet med den kraevede CE-overensstemmel sesmaakning

b) produktet er ledsaget af de oplysninger, som fabrikanten skal fremlaggge i
overensstemmelse med artikel 8, stk. 7

c) fabrikanten ogi givet fald importaren har opfyldt kravene i henholdsvis artikel
24 og artikel 11, stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i
overensstemmelse med kravene i denne forordning, ma vedkommende ikke gare
udstyret tilgaangeligt pa markedet, fer det er blevet bragt i overensstemmelse med de
gaddende krav. Hvis udstyret udger en risiko, underretter distributeren fabrikanten
og i givet fald dennes bemyndigede repraesentant herom samt den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor distributaren er etableret.

Distributgrerne sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne for udstyr, som de
har ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse med de vassentlige krav til
sikkerhed og ydeevnefastsat i bilag | i fare.

Distributerer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har gjort
tilgangeligt pad markedet, ikke er i overensstemmelse med denne forordning,
underretter straks fabrikanten og eventuelt dennes bemyndigede repraesentant og
sikrer, at der tradfes de ngdvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe det
pagaddende udstyr i overensstemmelse med lovgivningen eller om ngdvendigt
traekke det tilbage eller kalde det tilbage. Hvis udstyret udger en risiko, skal de ogsa
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straks underrette de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort
udstyret tilgangeligt, og give neamere oplysninger om navnlig den manglende
overensstemmel se med lovgivningen og korrigerende foranstaltninger.

Distributerer, som har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner,
patienter og brugere om formodede forhold i forbindelse med udstyr, som de har
gjort tilgaangeligt, fremsender straks disse oplysninger til fabrikanten og eventuelt til
dennes bemyndigede repraesentant.

Distributarerne skal pa anmodning af en kompetent myndighed forelaagge den al den
information og dokumentation, der er nadvendig for at pavise udstyrets
overensstemmelse med lovgivningen. Denne forpligtelse anses for opfyldt, nar den
bemyndigede reprassentant for det pageddende udstyr i givet fald forelasgger de
kraevede oplysninger. Distributgrerne skal pa anmodning af de kompetente nationale
myndigheder samarbejde med disse om de foranstaltninger, de har truffet, for at
undgarisici i forbindelse med udstyr, de har gjort tilgaangeligt paA markedet.

Artikel 13
Person, der er ansvarlig for overholdelse af forskrifterne

Fabrikanterne skal i deres organisation have mindst én sagkyndig person, som har
ekspertviden pd omradet for medicinsk udstyr. Ekspertviden pavises ved en af
falgende kvalifikationer:

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuldfert
universitetsuddannelse eller tilsvarende uddannelse inden for naturvidenskab,
medicin, farmaci, ingenigrvidenskab eller anden relevant disciplin, og mindst
to as erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetsstyringssystemer
vedrgrende medicinsk udstyr

b) fem é&s erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetsstyringssystemer
vedrgrende medicinsk udstyr.

Med forbehold af nationale bestemmelser vedrgrende faglige kvalifikationer, kan
fabrikanter af udstyr efter mal pavise deres ekspertviden, jf. farste afsnit, ved at have
mindst to ars erhvervserfaring inden for det pagad dende fremstillingsomrade.

Dette stykke finder ikke anvendelse pa fabrikanter af udstyr efter mal, der er
mikrovirksomheder som defineret i Kommissionens henstilling 2003/361/EF™.

Den sagkyndige person skal mindst vaae ansvarlig for felgende:
a)  at udstyrets overensstemmelse vurderes pa passende vis, far en batch frigives

b)  at den tekniske dokumentation og overensstemmel seserklagingen er udarbejdet
og gourfert

c¢) a indberetningsforpligtelserne i henhold til artikel 61-66, er opfyldt
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d) for udstyr bestemt til afprevning, at den erklaging, der er nsevnt i bilag X1V,
kapitel 11, afsnit 4.1, i er udstedt.

Den sagkyndige person ma ikke bringes i en ugunstig stilling i fabrikantens
organisation i forbindelse med korrekt varetagel se af sine opgaver.

De bemyndigede repraesentanter skal i deres organisation have mindst én sagkyndig
person, som har ekspertviden om de lovgivningsmaessige krav til medicinsk udstyr i
Unionen. Ekspertviden pavises ved en af falgende kvalifikationer:

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuldfert
universitetsuddannelse eller en tilsvarende uddannelse inden for jura,
naturvidenskab, medicin, farmaci, ingenigrvidenskab eller anden relevant
disciplin og mindst to ars erhvervserfaring med lovgivning eller
kvalitetsstyringssystemer vedragrende medicinsk udstyr

b) fem é&s erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetsstyringssystemer
vedrgrende medicinsk udstyr.

Artikel 14

Tilfadde, hvor fabrikanternes forpligtelser finder anvendelse pa importerer, distributerer eller

andre personer

Distributerer, importarer eller andre fysiske eller juridiske personer pétager sig de
forpligtel ser, som pahviler fabrikanterne, hvis de:

a)  ger udstyr tilgaangeligt pd markedet i deres eget navn, under deres registrerede
firmanavn eller registrerede varemagke

b)  andrer formalet med udstyr, der allerede er bragt i omsagning eller ibrugtaget

c) amdrer udstyr, der alerede er bragt i omsagning eller ibrugtaget, pa en sadan
made, at overensstemmelsen med de gaddende krav kan blive pavirket.

Farste afsnit finder ikke anvendelse pa en person, som uden at vaae fabrikant som
defineret i artikel 2, stk. 1, nr. 19), samler eller tilpasser udstyr, der allerede er bragt i
omsagning, i overensstemmelse med dets formal med henblik pa en bestemt patient.

Ved anvendelsen af stk. 1, litra c), betragtes falgende ikke som en aandring af udstyr,
der kan pévirke udstyrets overholdelse af gaddende krav:

a) tilvgebringelse, herunder oversadtelse, af fabrikantens oplysninger i
overensstemmelse med bilag |, afsnit 19, vedrgrende udstyr, der allerede er
bragt i omsagning, og af yderligere oplysninger, der er ngdvendige for at
markedsfare produktet i den pagad dende medlemsstat

b) andringer af den ydre emballage til udstyr, der allerede er bragt i omsagning,
herunder andring af pakningssterrelsen, hvis ompakning er ngdvendig for at
markedsfare det pagaddende produkt i den pagaddende medlemsstat, og hvis
det sker under sddanne betingelser, at udstyrets oprindelige tilstand ikke
berares. For udstyr, der markedsferesi steril tilstand, formodes det, at udstyrets
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oprindelige tilstand pavirkes negativt, hvis pakken, der sikrer den sterile
tilstand, er abnet, beskadiget eller pd anden made negativt pavirket af
ompakningen.

En distributer eller importer, som udfarer de aktiviteter, der er neevnt i stk. 2, litra a)
og b), skal pa udstyret eller, hvis dette ikke er muligt, pd emballagen eller i et
dokument, der ledsager udstyret, anfare den aktivitet, der er udfert, sammen med
vedkommendes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaake og den
adresse, hvor den pagad dende kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres.

Distributeren eller importaren serger for, at der findes et kvalitetsstyringssystem med
procedurer, der sikrer, at oversadtelsen af oplysningerne er korrekt og gjourfert, og at
de aktiviteter, der er naevnt i stk. 2, litra @) og b), foretages pa en made og under
betingelser, som beskytter udstyrets oprindelige tilstand, og at det ompakkede
udstyrs emballage ikke er defekt, af darlig kvalitet eller gusket. En del af
kvalitetsstyringssystemet skal bestd af procedurer, der sikrer, at distributgren eller
importaren underrettes om de korrigerende foranstaltninger, som fabrikanten tragfer
i forhold til det pagaddende udstyr for at reagere pa sikkerhedsproblemer, eller for at
bringe udstyret i overensstemmel se med denne forordning.

Inden ommaaket eller ompakket udstyr geres tilgangeligt, underretter distributeren
eller importeren, jf. stk. 3, fabrikanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor vedkommende agter at gere udstyret tilgaangeligt, og giver dem,
efter anmodning, en preve eller model af det ommaakede eller ompakkede udstyr,
herunder oversatte maarkninger og brugsanvisninger. Vedkommende forelasgger den
kompetente myndighed en attest, som attesterer, at kvalitetsstyringssystemet opfylder
de krav, der er fastsat i stk. 3, og som er udstedt af det bemyndigede organ, jf. artikel
29, der er udpeget for den type udstyr, som er omfattet af de aktiviteter, der er
omhandlet i stk. 2, litraa) og b).

Artikel 15
Engangsudstyr og oparbejdning heraf

Enhver fysisk eller juridisk person, som oparbejder engangsudstyr for at gere det
egnet til videre anvendelse i Unionen, anses for at vaae fabrikant af det oparbejdede
udstyr og skal patage sig de forpligtelser, som pahviler en fabrikant i henhold til
denne forordning.

Kun engangsudstyr, der er bragt i omsagning pa EU-markedet i overensstemmelse
med denne forordning eller inden den [date of application of this Regulation] i
overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF eller direktiv 93/42/EQF, kan
oparbejdes.

For sa vidt angar engangsudstyr til kritisk anvendelse ma der kun ske oparbejdning,
hvis denne anses for sikker ifalge de seneste videnskabelige oplysninger.

Ved hjadp af gennemferelsesretsakter skal Kommissionen opstille og regel maessigt
gourfare en liste over kategorier eller grupper af engangsudstyr til kritisk
anvendelse, der kan oparbegdes | overensstemmelse med stk. 3. Disse
gennemfgrel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 88, stk. 3.
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Navn og adresse pa den juridiske eller fysiske person, der er omhandlet i stk. 1, og
andre relevante oplysninger i henhold til bilag I, afsnit 19, skal fremga af det
oparbejdede udstyrs maakning og, hvis det er relevant, af dets brugsanvisning.

Navn og adresse pa fabrikanten af det oprindelige engangsudstyr skal ikke laangere
fremgd af magkningen, men skal naevnes i brugsanvisningen til det oparbejdede
udstyr.

En medlemsstat kan ud fra hensyn til beskyttelse af folkesundheden, der er
specifikke for denne medlemsstat, opretholde eller indfgre nationale bestemmel ser,
der pa dens omrade forbyder falgende:

a) oparbgdning af engangsudstyr og overfarsel af engangsudstyr til en anden
medlemsstat eller til et tredjeland med henblik pa oparbejdning

b) tilgeengeliggerelse af oparbejdet engangsudstyr.

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen og de @vrige medlemsstater om
nationale bestemmelser og begrundelsen for at indfere dem. Kommissionen stiller
oplysningerne til rédighed for offentligheden.

Artikel 16
I mplantatkort

Fabrikanter af implantabelt udstyr udleverer ssmmen med udstyret et implantatkort,
der gares tilgangeligt for den patient, der har faet udstyret implanteret.

Dette kort skal indeholde faglgende:

a) oplysninger, der ger det muligt at identificere udstyret, herunder den unikke
udstyrsidentifikation

b) advarder, forholdsregler eller foranstaltninger, som patienten eller en
sundhedsperson skal iagttage med hensyn til gensidig interferens med eksterne
pavirkninger eller miljgmaessige forhold, som med rimelighed kan forudses

c)  oplysninger om udstyrets forventede levetid og al ngdvendig opfelgning.
Oplysningerne skal formuleres sdledes, at de let kan forstas af en laagmand.
Artikel 17
EU-overensstemmel seserklaaring

Det skal af EU-overensstemmelseserklagingen fremgd, at det er dokumenteret, at
kravenei denne forordning er opfyldt. Den skal |gbende ajourfares. Erklaaingen skal
mindst indeholde de oplysninger, der er fastsat i bilag I11. Den skal oversadtes til det
eller de officielle EU-sprog, der kraeves af de(n) medlemsstat(er), hvor udstyret geres
tilgaangdligt.

Hvis udstyr, for sa vidt angar aspekter, der ikke er omfattet af denne forordning, er
undergivet anden EU-lovgivning, som ogsa kraever, at fabrikanten afgiver en
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overensstemmelseserklaaing om, at det er dokumenteret, at kravene i den
padgaddende lovgivning er opfyldt, udarbejdes der én enkelt EU-
overensstemmel seserklaging for alle EU-retsakter, der finder anvendelse pa udstyret;
det skal af erklagingen fremgd, hvilken EU-lovgivning den vedrerer.

Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklagingen star fabrikanten inde for, at
udstyret opfylder kravene i denne forordning og i al anden EU-lovgivning, der
gadder for udstyret.

Kommissionen tillagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 89 for at andre eller udbygge mindstekravet til
indholdet af EF-overensstemmelseserklagingen, jf. bilag I1I, pa baggrund af den
tekniske udvikling.

Artikel 18
CE-overensstemmel sesmaarkning

Udstyr, der anses for at opfylde kravene i denne forordning, bortset fra udstyr efter
mal eller udstyr bestemt til afprevning, skal veae forsynet med CE-
overensstemmel sesmagkningen, som gengivet i bilag 1V.

CE-magkningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 i forordning (EF)
nr. 765/2008.

CE-magkningen anbringes pa synlig, letleeselig og uudslettelig made pa selve
udstyret eller pa den sterile pakning. Hvis dette ikke er muligt eller hensigtsmaessigt
pa grund af udstyrets art, anbringes magkningen pa emballagen. CE-maakningen
skal ogsa anbringes pa brugsanvisningen og pa forhandlingsemballagen, hvis
sadanne foreligger.

CE-magkningen anbringes, far udstyret bringes i omsagning. Der kan efter CE-
maxkningen anbringes et piktogram eller en anden form for angivelse vedregrende
risiko- eller brugskategori.

Hvor det er relevant, skal CE-maakningen falges af identifikationsnummeret for det
bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmel sesvurderingsprocedurerne
i artikel 42. |dentifikationsnummeret skal ogsa fremga af informationsmateriale, som
naevner, at udstyret opfylder de lovgivningsmaessige krav til CE-maarkning.

Hvis udstyret er omfattet af anden EU-lovgivning, som omhandler andre aspekter, og
som ogsa indeholder bestemmelser om anbringelse af CE-magkning, skal CE-
magkningen angive, at udstyret ligeledes opfylder bestemmelserne i denne anden
lovgivning.

Artikel 19
Udstyr til salige formal

Medlemsstaterne maikke skabe hindringer for falgende udstyr:
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a)  udstyr bestemt til afprevning, der leverestil en lasge, en tandlagge eller anden
adkomstberettiget person med henblik pa klinisk afprevning, hvis det opfylder
betingelsernei artikel 50-60 og i bilag X1V

b) udstyr efter mad, som er gjort tilgaangeligt pd markedet, hvis det er i
overensstemmelse med artikel 42, stk. 7, og bilag XI.

Dette udstyr forsynes ikke med en CE-magkning, med undtagelse af det udstyr, der
er omhandlet i artikel 54.

Udstyr efter mal ledsages af den i bilag X1 omhandlede erklaging, som skal gares
tilgangelig for den pagad dende patient eller bruger, der er identificeret ved navn, et
akronym eller en talkode.

Medlemsstaterne kan kraeve, at fabrikanten af udstyr efter ma forelasgger den
kompetente myndighed en liste over sddant udstyr, der er gjort tilgaangeligt pa deres
omrade.

Medlemsstaterne ma ikke modsadte sig, at der pad messer og udstillinger, ved
demonstrationer mv. praesenteres udstyr, som ikke er i overensstemmelse med denne
forordning, ndr det ved synlig skiltning klart er anfert, at det pdgaddende udstyr
udelukkende er bestemt til praesentation eller demonstration og ikke kan ibrugtages,
farend det er bragt i overensstemmelse med denne forordning.

Artikel 20
System+ og behandlingspakker

Enhver fysisk eller juridisk person skal udfylde en erklaming, jf. stk. 2, hvis
vedkommende kombinerer udstyr, der er forsynet med CE-maakning, med fglgende
andre udstyr eller produkter i overensstemmelse med udstyrenes eller produkternes
formd og inden for de anvendelsesgramser, som fabrikanten har angivet, med
henblik pa at bringe dem i omsagning i form af system- eller behandlingspakker:

—  andet udstyr, der er forsynet med CE-maarkning

- medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som er forsynet med CE-maakning, i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. [.../...]

- andre produkter, som er i overensstemmelse med den lovgivning, der gadder
for disse produkter.

| erklaaringen erklagrer deni stk. 1 omhandlede person fglgende:

a) a vedkommende har verificeret udstyrets og i givet fald andre produkters
indbyrdes kompatibilitet i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger og
kombineret udstyret eller produkterne i overensstemmelse med disse
anvisninger

b) a vedkommende har pakket system- eller behandlingspakken og givet
brugerne alle relevante oplysninger, herunder oplysninger fra fabrikanterne af
udstyret eller andre produkter, som er blevet kombineret
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c) a aktiviteten med at kombinere udstyr og, hvis det er relevant, andre produkter
i system- e€ller behandlingspakker var underlagt passende interne
overvagnings-, verificerings- og valideringsmetoder.

Enhver fysisk eller juridisk person, som med henblik pd omsagning steriliserer de i
stk. 1 omhandlede system- eller behandlingspakker, falger efter eget valg en af
procedurerne i bilag VIII eler i bilag X1, del A. Anvendelsen af naevnte bilag og det
bemyndigede organs inddragelse begramses til de aspekter af proceduren, som
vedrerer steriliseringen, indtil den sterile emballage dbnes eller beskadiges.
Vedkommende person udarbejder en erklaging om, at steriliseringen er blevet
foretaget i overensstemmel se med fabrikantens anvisninger.

Hvis system- eller behandlingspakken indeholder udstyr, der ikke er forsynet med
CE-magkning, eller hvis den valgte kombination af udstyr ikke er kompatibel ud fra
den oprinddligt tilsigtede anvendelse af det pagaddende udstyr, behandles system-
eller behandlingspakken som et selvstaandigt udstyr og underkastes den relevante
overensstemmel sesvurderingsprocedure i artikel 42.

Dei stk. 1 omhandlede system- eller behandlingspakker skal ikke selv vaae forsynet
med ekstra CE-maarkning, men den i stk. 1 omhandlede persons navn, registrerede
firmanavn eller registrerede varemagke samt adressen, hvor den pagaddende kan
kontaktes og fysisk kan lokaliseres, skal fremga af produktet. System- eller
behandlingspakker skal ledsages af de oplysninger, der er naevnt i bilag I, afsnit 19.
Den i stk. 2 omhandlede erklaging stilles til radighed for de kompetente
myndigheder, efter at system- eller behandlingspakkerne er blevet kombineret, i den
for de udstyr, der kombineres, gaddende periode, jf. artikel 8, stk. 4. Hvis disse
perioder er forskellige, gadder den laangste periode.

Artikel 21
Dele og komponenter

Enhver fysisk eller juridisk person, der ger en artikel tilgeangelig pa markedet, som er
specifikt beregnet til at erstatte en identisk eller lignende integreret del eller
komponent i udstyr, der er defekt eller dlidt, for at opretholde eller genoprette
udstyrets funktion uden i vessentlig grad at andre dets ydeevne eller
sikkerhedsegenskaber, skal sikre, at artiklen ikke forringer udstyrets sikkerhed og
ydeevne. Dokumentation skal stilles til rédighed for de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne.

En artikel, som er specielt beregnet til at erstatte en del eller en komponent, der
indgdr i udstyr, og som i vasentlig grad amdrer udstyrets ydeevne eller
sikkerhedsegenskaber, betragtes som udstyr.

Artikel 22
Fri bevaggelighed

Medlemsstaterne ma ikke nesagte, forbyde eller begramse tilgangeliggerelsen eller
ibrugtagningen pa deres omrade af udstyr, som er i overensstemmelse med kravene i denne
forordning.
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Kapitel 111
| dentifikation og spor barhed af udstyr, registrering af udstyr og
er hvervsdrivende, sammenfatning af sikkerhed og klinisk
ydeevne, europaa sk database for medicinsk udstyr

Artikel 23
Identifikation i forsyningskaaden

For sa vidt angar udstyr, bortset fra udstyr efter mal og udstyr bestemt til afprevning, skal de
erhvervsdrivende kunne identificere falgende i den periode, der er omhandlet i artikel 8, stk.
4:

a)  enhver erhvervsdrivende, som de har leveret udstyr til

b)  enhver erhvervsdrivende, som har leveret udstyr til dem

c¢) enhver sundhedsinstitution eller sundhedsperson, som de har leveret udstyr til.
Efter anmodning informerer de de kompetente myndigheder herom.

Artikel 24
System for unik udstyrsidentifikation

1. For sa vidt angar udstyr, bortset fra udstyr efter mal og udstyr bestemt til afprevning,
indfares der i Unionen et system for unik udstyrsidentifikation. UDI-systemet skal
gaere det muligt at identificere og spore udstyr, og det skal besta af falgende:

a) fremstilling af en UDI, som omfatter felgende:
1) en udstyrsidentifikationskode, som er specifik for en fabrikant og en
udstyrsmodel, og som giver adgang til de oplysninger, der er fastsat i
bilag V, del B

i) en produktionsidentifikationskode, som identificerer data vedregrende
fremstillingen af udstyrsenheden

b)  anbringelse af UDI'en pa udstyrets maarkning

c) opbevaring af UDl'en i elektronisk form hos de erhvervsdrivende og
sundhedsinstitutionerne

d) etablering af et elektronisk system for UDI.

2. Kommissionen udpeger en eller flere enheder, der driver et system for tildeling af
UDI'er i henhold til denne forordning, og som opfylder alle nedenstéende kriterier:

a)  enheden er en organisation med status som juridisk person
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b)  dets system for tildeling af UDI'er er anvendeligt til at identificere udstyr via
dets distribution og anvendelse i overensstemmelse med kravene i denne
forordning

c) systemet for tildeling af UDl'er er i overensstemmelse med de relevante
international e standarder

d) enheden giver alle interesserede brugere adgang til sit system for tildeling af
UDl'er i henhold til en raskke forud fastlagte og gennemsigtige vilkar og
betingel ser

e) enheden forpligter sig til falgende:

i)  at drive sit system for tildeling af UDI'er i en periode, der fastsadtes i
udpegelsen, og som mindst skal vagre patre ar efter dets udpegelse

i) efter anmodning at stille oplysninger til radighed for Kommissionen og
medlemsstaterne vedrgrende sit system for tildeling af UDl'er og
vedrgrende fabrikanter, der anbringer en UDI pa deres udstyrs magkning
I overensstemmel se med enhedens system

iii) fortsat at overholde kriterierne og vilkarene for udpegelsen i den periode,
den er udpeget for.

Fer udstyr bringesi omsagning, skal fabrikanten tildele udstyret en UDI, der leveres
af en enhed, som udpeges af Kommissionen i overensstemmelse med stk. 2, hvis det
pagad dende udstyr tilhgrer udstyr, kategorier eller grupper af udstyr, der fastleagges
ved en foranstaltning, der er omhandlet i stk. 7, litra @).

UDI'en anbringes pa magkningen i overensstemmelse med de betingelser, der er
fastsat ved en foranstaltning, der er omhandlet i stk. 7, litra c). Den skal anvendes til
indberetning af avorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger i
overensstemmelse med artikel 61, og den skal indga i det implantatkort, der er
omhandlet i artikel 16. Udstyrsidentifkationskoden skal fremgd af EU-
overensstemmel seserklaaringen, der er omhandlet i artikel 17, og af den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i bilag Il.

De erhvervsdrivende og sundhedsingtitutionerne lagrer og  opbevarer
udstyrsidentifikationskoden eller produktionsidentifikationskoden for udstyr, som de
har leveret, eller som de har faet leveret, hvis det pagaddende udstyr tilherer udstyr,
kategorier eller grupper af udstyr, der fastlesgges ved en foranstaltning, der er
omhandlet i stk. 7, litra a).

| samarbejde med medlemsstaterne opretter og forvalter Kommissionen et
elektronisk system for UDI til indsamling og behandling af de oplysninger, der er
neevnt i bilag V, del B. Disse oplysninger skal vaare offentligt tilgaangelige.

Kommissionen tillaggges i overensstemmelse med artikel 89 befgjelser til at vedtage
delegerede retsakter med henblik pa at:

a) fastlemyge, hvilket udstyr eller hvilke kategorier eller grupper af udstyr der skal
identificeres pa grundlag af UDI-systemet, jf. stk. 1-6, og tidsfristerne for
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gennemfarelsen af dette. P4 grundlag af en risikobaseret tilgang skal
gennemfarelsen af UDI-systemet ske gradvist begyndende med udstyr i den
hgjeste risikoklasse

b)  angive, hvilke oplysninger der skal fremga af produktionsidentifikationskoden,
som pa grundlag af en risikobaseret tilgang kan variere afhaangigt af udstyrets
risikoklasse

c) fastlamgge de erhvervsdrivendes, sundhedsinstitutionernes og de professionelle
brugeres forpligtelser, navnlig med hensyn til tildeling af de numeriske eller
alfanumeriske tegn, UDI'ens placering pa maerkningen, lagring af oplysninger i
det elektroniske system for unik udstyrsidentifikation og anvendelse af den
unikke udstyrsidentifikation i dokumentationen og indberetningen i forbindelse
med udstyret som fastsat i denne forordning

d) amndre eller supplere listen over de oplysninger, der er fastsat i bilag V, del B,
pa baggrund af den tekniske udvikling.

Ved vedtagelsen af dei stk. 7 neevnte foranstaltninger tager Kommissionen hensyn til
falgende:

a)  beskyttelse af personoplysninger

b) denlegitimeinteressei at beskytte kommercielt fa somme oplysninger
¢) denrisikobaseredetilgang

d) foranstaltningernes omkostningseffektivitet

e)  konvergensen af UDI-systemer, der er udviklet painternationalt plan.

Artikel 25
Elektronisk system for registrering af udstyr og erhvervsdrivende

| samarbgde med medlemsstaterne opretter og forvalter Kommissionen et
elektronisk system for indsamling og behandling af de oplysninger, der er
nadvendige og rimelige for at beskrive og identificere udstyret og for at identificere
fabrikanten og i givet fad den bemyndigede repressentant og importgren. De
naamere detaljer om de oplysninger, som de erhvervsdrivende skal forelasgge, er
fastsat i bilag V, del A.

Far udstyr, bortset fra udstyr efter mal eller udstyr bestemt til afprevning, bringes i
omsadning, indsender fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant de
oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, til det elektroniske system

Senest en uge efter at udstyr, bortset fra udstyr efter ma eller udstyr bestemt til

afprevning, er bragt i omsadning, indsender importarerne de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 1, til det elektroniske system.
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Senest en uge efter enhver aandring i forbindelse med de i stk. 1 omhandlede
oplysninger opdaterer den pagaddende erhvervsdrivende dataene i det elektroniske
system.

Senest to ar efter indsendelsen af oplysningerne i overensstemmelse med stk. 2 og 3
og derefter hvert andet & skal den pagad dende erhvervsdrivende bekraedte dataenes
ngjagtighed. Hvis dataene ikke bekragftes senest seks maneder efter den fastsatte
frist, kan enhver medlemsstat tradfe foranstaltninger til at suspendere eller pa anden
made begramse tilgamgeliggerelsen af det pdgaddende udstyr pa sit omrade, indtil
den i dette stykke omhandlede forpligtelse er opfyldt.

Dataene i det elektroniske system skal vage tilgaagelige for offentligheden.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 89 for at aendre listen over de oplysninger, der skal
forelaggges, som fastsat i bilag V, del A, pabaggrund af den tekniske udvikling.

Artikel 26
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Far sd vidt angdr udstyr, der er klassificeret i klasse |11, og implantabelt udstyr,
bortset fra udstyr efter mal og udstyr bestemt til afprevning, udarbejder fabrikanten
en sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne. Den skal vagre formuleret pa en
made, der tydeligt forstas af den tilsigtede bruger. Udkastet til denne sammenfatning
skal indgd i den dokumentation, der skal forelaagges det bemyndigede organ, der
deltager i overensstemmelsesvurderingen i overensstemmelse med artikel 42, og det
skal valideres af dette organ.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemferelsesretsakter fastsadte formen og
prassentationen af de dataelementer, der skal medtages i sammenfatningen af
sikkerhed og klinisk ydeevne. Disse gennemferelsesretsakter vedtages efter
radgivningsproceduren i artikel 88, stk. 2.

Artikel 27
Europad sk database

Kommissionen udvikler og forvalter den europadske database for medicinsk udstyr
(Eudamed) med henblik pafalgende:

a) at give borgerne mulighed for at vaae velinformeret om udstyr, der bringes i
omsadning, om relevante attester udstedt af bemyndigede organer og om
relevante erhvervsdrivende

b) at geredet muligt at spore udstyr pa det indre marked

c) a give offentligheden mulighed for at vage velinformeret om kliniske
afprevninger og give sponsorer af kliniske afpravninger, der foretages i mere
end én medlemsstat, mulighed for at opfylde oplysningskravenei artikel 50-60
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d) at give fabrikanterne muligheder for at opfylde oplysningskravene i artikel 61-
66

e) a give medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen
mulighed for at varetage deres opgaver i forbindelse med denne forordning pa
et velinformeret grundlag og at @ge samarbejdet mellem dem.

Eudamed skal omfatte falgende som en integreret del:
a)  det elektroniske system for UDI, jf. artikel 24

b) det elektroniske system for registrering af udstyr og erhvervsdrivende, jf.
artikel 25

c) det elektroniske system for oplysninger om attester, jf. 45, stk. 4
d) det elektroniske system for kliniske af prevninger, jf. artikel 53
€)  det elektroniske system for overvagning, jf. artikel 62

f)  det elektroniske system for markedstilsyn, jf. artikel 68.

Dataene skal indferes i Eudamed af medlemsstaterne, bemyndigede organer,
erhvervsdrivende og sponsorer som fastlagt i bestemmelserne vedrgrende de
elektroniske systemer i stk. 2.

Alle oplysninger, der indsamles og behandles af Eudamed, skal vaae tilgaengelige for
medlemsstaterne og Kommissionen. Oplysningerne skal vaae tilgaengelige for
bemyndigede organer, erhvervsdrivende, sponsorer og offentligheden i et omfang,
det er fastlagt i de bestemmelser, der er omhandlet i stk. 2.

Eudamed skal indeholde personoplysninger, men kun i det omfang, det er
nadvendigt, for at de elektroniske systemer, der er omhandlet i stk. 2, kan indsamle
og behandle oplysningerne i overensstemmelse med denne forordning.
Personoplysningerne skal opbevares pa en sddan méade, at det ikke er muligt at
identificere de registrerede i et laangere tidsrum end det, der er naevnt i artikel 8, stk.
4.

Kommissionen og medlemsstaterne sikrer, at de registrerede pa effektiv vis kan
udeve deres ret til indsigt i, berigtigelse af og indsigelse mod deres
personoplysninger i overensstemmel se med henholdsvis forordning (EF) nr. 45/2001
og direktiv 95/46/EF. De sikrer, at de registrerede pa effektiv vis kan udave deres ret
til at fa adgang til deres oplysninger og retten til at fa ukorrekte eller ufuldstaandige
oplysninger berigtiget og slettet. Inden for deres respektive ansvarsomréder sikrer
Kommissionen og medlemsstaterne, at ukorrekte og ulovligt behandlede oplysninger
dettesi overensstemmel se med den gaddende lovgivning. Berigtigelser og sletninger
foretages sa hurtigt som muligt og senest inden for 60 dage efter, at en registreret har
anmodet herom.

Kommissionen fastssdter ved hjadp af gennemferelsesretsakter de naamere
bestemmelser, der er nadvendige for udviklingen og forvaltningen af Eudamed.
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Disse gennemfearel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 88,
stk. 3.

Med hensyn til Kommissionens ansvar i henhold til denne artikel og behandlingen af

personoplysninger i forbindelse hermed betragtes Kommissionen som
registeransvarlig for Eudamed og dets el ektroniske systemer.
Kapitel 1V

Bemyndigede or ganer

Artikel 28
Nationale myndigheder med ansvar for de bemyndigede organer

En medlemsstat, der har til hensigt at udpege et overensstemmel sesvurderingsorgan
som bemyndiget organ, eller som har udpeget et bemyndiget organ til som uafhaengig
tredjepart at udfegre overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til denne
forordning, skal udpege en myndighed, som er ansvarlig for a indfgre og
gennemfare de nadvendige procedurer for vurdering, udpegelse og notifikation af
overensstemmel sesvurderingsorganer og overvagningen af bemyndigede organer,
herunder disse organers underentreprengrer eller dattervirksomheder, i det falgende
benaavnt "den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer”.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal vaae oprettet,
organiseret og arbejde pa en sadan méde, at der i dens arbejde sikres objektivitet og
uvildighed, og a der undgds eventuelle interessekonflikter — med
overensstemmel sesvurderingsorganer.

Den skal vaae organiseret pa en sadan made, at alle beslutninger om notifikation af
et overensstemmel sesvurderingsorgan tragffes af personer, der ikke er identiske med
dem, der foretog vurderingen af overensstemmel sesvurderingsorganet.

Den ma ikke udfere aktiviteter, som udferes af
overensstemmel sesvurderingsorganer, eller yde radgivningsservice pa kommercielt
eller konkurrencemaessigt grundlag.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal sikre, at de
indhentede oplysninger behandles fortroligt. Den skal dog udveksle oplysninger om
et bemyndiget organ med andre medlemsstater og K ommissionen.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal rade over det
antal kompetente ansatte, der er ngdvendigt for, at den kan varetage sine opgaver
beherigt.

Hvis en national myndighed er ansvarlig for udpegelsen af bemyndigede organer
inden for andre produktomrédde end medicinsk udstyr, skal den kompetente
myndighed for medicinsk udstyr hgres om ale aspekter, der specifikt vedrarer
medicinsk udstyr, jf. dog artikel 33, stk. 3.

Medlemsstaterne forelaagger Kommissionen og de avrige medlemsstater oplysninger
om deres procedurer for vurdering, udpegelse og notifikation af
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overensstemmel sesvurderingsorganer og overvagning af bemyndigede organer og
om eventuelle aandringer.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer underkastes et peer
review hvert andet &. Peer reviewet ska omfatte et besgg hos et
overensstemmel sesvurderingsorgan eller et bemyndiget organ under den reviderede
myndigheds ansvarsomrade. | det tilfadde, der er omhandiet i stk. 6, andet afsnit, skal
den kompetente myndighed for medicinsk udstyr deltage i peer reviewet.

Medlemsstaterne udarbejder en &rlig plan for peer reviewet, hvilket sikrer en
passende rotation med hensyn til, hvilke myndigheder der reviderer og bliver
revideret, og forelaggger den for Kommissionen. Kommissionen kan deltage i
revisionen. Resultatet af peer reviewet meddeles ale medlemsstater og
Kommissionen, og et sasmmendrag af resultaterne geres offentligt tilgaangeligt.

Artikel 29
Krav vedr grende bemyndigede organer

De bemyndigede organer skal opfylde de organisatoriske og generelle krav samt de
kvalitetsstyrings-, ressource- og procedurekrav, som er ngdvendige for at varetage de
opgaver, som de er udpeget til i henhold til denne forordning. De mindstekrav, som
de bemyndigede organer skal opfylde, er anfert i bilag VI.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 89 for at aandre eller udbygge mindstekravene i bilag
VI pa baggrund af den tekniske udvikling og under hensyntagen til de mindstekrav,
der er ngdvendige for at vurdere specifikt udstyr eller kategorier eller grupper af
udstyr.

Artikel 30
Dattervirksomheder og underentreprise

Hvis e bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmel sesvurderingen i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed
til bestemte opgaver i forbindel se med overensstemmel sesvurdering, skal det sikre, at
underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder de relevante krav i bilag VI,
og underrette den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer herom.

De bemyndigede organer har det fulde ansvar for de opgaver, der pa deres vegne
udfgres af underentreprengrer eller dattervirksomheder.

Overensstemmel sesvurderingsaktiviteter kan kun gives i underentreprise eller
udferes af en dattervirksomhed, hvis den juridiske eller fysiske person, der anmodede
om en overensstemmel sesvurdering, har givet sit samtykke.

De bemyndigede organer skal kunne stille de relevante dokumenter vedrgrende
verificeringen af underentreprengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og
det arbejde, som de har udfert i henhold til denne forordning, til radighed for den
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer.
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Artikel 31
Ansggning om notifikation fra et overensstemmel sesvurderingsorgan

Et overensstemmel sesvurderingsorgan skal indgive en ansggning om notifikation til
den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer i den medlemsstat,
hvor det er etableret.

Ansggningen skal angive de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de
overensstemmel sesvurderingsprocedurer og det udstyr, som organet haevder at vaae
kompetent til, og understettes af dokumentation, der godtger, at ale krav i bilag VI
er opfyldt.

For sa vidt angdr de organisatoriske og generelle krav og de kvalitetsstyringskrav,
der er fastsat i bilag VI, afsnit 1 og 2, kan de relevante dokumenter fremlagyges i
form af et gyldigt certifikat og den tilsvarende evalueringsrapport fra et nationalt
akkrediteringsorgan i henhold til  forordning (EF) nr.  765/2008.
Overensstemmel sesvurderingsorganet formodes at opfylde de krav, der er omfattet af
certifikatet fra et sadant akkrediteringsorgan.

Efter udpegelsen gourferer det bemyndigede organ den i stk. 2 omhandlede
dokumentation, nar der opstdr relevante andringer, for at give den nationae
myndighed med ansvar for bemyndigede organer mulighed for at overvage og
kontrollere, at alle krav i bilag VI fortsat overholdes.

Artikel 32
Vurdering af ansggningen

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer kontrollerer, at den i
artikel 31 omhandlede ansggning er fuldstaendig, og udarbejder en forelgbig
vurderingsrapport.

Den fremlasgger den forelgbige vurderingsrapport for Kommissionen, som straks
videresender den til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, der er nedsat ved
artikel 78. PA Kommissionens anmodning forelaagger myndigheden rapporten i op til
tre officielle EU-sprog.

Senest 14 dage efter fremlagggelsen, jf. stk. 2, udpeger Kommissionen et fadles
vurderingshold bestdende af mindst to eksperter, der udvadges fra en liste over
eksperter, som er kvalificerede til at vurdere overensstemmel sesvurderingsorganer.
Listen fastlaggges af Kommissionen i samarbejde med Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr. Mindst en af disse eksperter skal vage en reprassentant for
Kommissionen, som skal lede det fadles vurderingshold.

Senest 90 dage efter udpegelsen af det fadles vurderingshold skal den nationae
myndighed med ansvar for bemyndigede organer og det fadles vurderingshold
gennemgd den dokumentation, der er forelagt sammen med ansggningen i
overensstemmelse med artikel 31, og foretage en vurdering pa stedet af det
ansggende overensstemmelsesvurderingsorgan, og, hvor det e relevant, af
datterselskaber eller underentreprengrer i eller uden for Unionen, som skal veaae
omfattet af overensstemmelsesvurderingsprocessen. En sddan vurdering pa stedet
skal ikke omfatte krav, som er omfattet af et certifikat, som det ansggende
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overensstemmelsesvurderingsorgan har  modtaget fra det  nationale
akkrediteringsorgan, jf. artikel 31, stk. 2, medmindre Kommissionens reprassentant,
jf. artikel 32, stk. 3, begaarer en vurdering pa stedet.

Resultater vedrarende et organs manglende overholdelse af kravene i bilag VI skal
tages op i forbindelse med vurderingsprocessen og dreftes mellem den nationale
myndighed med ansvar for bemyndigede organer og det fadles vurderingshold med
henblik pa at na frem til en fadles aftale med hensyn til vurdering af ansagningen.
Divergens mellem udtalelser skal identificeresi den ansvarlige nationale myndigheds
vurderingsrapporten.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal forelaggge sin
vurderingsrapport og sit notifikationsudkast for Kommissionen, som straks
fremsender disse dokumenter til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr samt til
medlemmerne af det fadles vurderingshold. P4 Kommissionens anmodning
forelaayger myndigheden rapporten i op til tre officielle EU-sprog.

Det fadles vurderingshold skal afgive udtalelse om vurderingsrapporten og
notifikationsudkastet senest 21 dage efter modtagelsen af disse dokumenter, og
Kommissionen fremsender straks denne udtalelse til Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr. Senest 21 dage efter modtagelsen af udtalelsen fra det fadles
vurderingshold udsteder Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr en anbefaling
med hensyn til notifikationsudkastet, som den relevante nationale myndighed skal
tage beharigt hensyn til i sin afgarelse om udpegelse af det bemyndigede organ.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfoarel sesretsakter vedtage foranstaltninger,
der fastsadter de neamere bestemmelser om ansggningen om notifikation, jf. artikel
31, og vurderingen af ansggningen, der er fastsat i denne artikel. Disse
gennemf grel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Artikel 33
Notifikationsprocedure

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de @vrige medlemsstater om de
overensstemmel sesvurderingsorganer, de har udpeget, ved hjadp af det elektroniske
notifikationsvaaktg), der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

Medlemsstaterne ma kun notificere overensstemmelsesvurderingsorganer, som
opfylder kravenei bilag VI.

Hvis en national myndighed med ansvar for bemyndigede organer er ansvarlig for
udpegelsen af bemyndigede organer inden for andre produktomrader end medicinsk
udstyr, afgiver den kompetente myndighed for medicinsk udstyr inden notifikationen
en positiv udtalelse om notifikationen og rammerne herfor.

Notifikationen skal klart praecisere rammerne for udpegelsen med angivelse af de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, de overensstemmel sesvurderingsprocedurer
og den type af udstyr, som det bemyndigede organ er bemyndiget til at vurdere.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarel sesretsakter oprette en liste over koder
og de tilsvarende typer af udstyr for at fastlesgge rammerne for udpegelsen af

59

DA



DA

10.

bemyndigede organer, som medlemsstaterne skal anfare i deres notifikation. Disse
gennemferel sesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 88, stk. 2.

Notifikationen skal ledsages af den endelige vurderingsrapport fra den nationae
myndighed med ansvar for bemyndigede organer, udtalelsen fra det fadles
vurderingshold og henstillingen fra Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.
Hvis den bemyndigende medlemsstat ikke falger hendtillingen fra
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, skal den forelamgge en beharigt
dokumenteret begrundel se herfor.

Den bemyndigende medlemsstat skal forelaagge Kommissionen og de g@vrige
medlemsstater dokumentationen vedrgrende de ordninger, der er indfert til sikring af,
at der regelmaessigt fares tilsyn med det bemyndigede organ, og at organet ogsa
fremover vil opfylde de krav, der er fortsat i bilag VI. Den skal desuden fremlagyge
dokumentation for, at den rader over kompetent personae til overvagning af det
bemyndigede organ i overensstemmelse med artikel 28, stk. 6.

Inden for 28 dage efter en notifikation kan en medlemsstat eller Kommissionen gare
skriftlig indsigelse, hvori den redeger for sine argumenter, mod enten det
bemyndigede organ eller mod den overvagning, som de nationale myndigheder med
ansvar for bemyndigede organer, foretager af det bemyndigede organ.

Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ger indsigelse i henhold til stk. 7,
suspenderes notifikationens virkning. | sa fald skal Kommissionen forelasgge sagen
for Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr senest 15 dage efter udlgbet af den i
stk. 7 omhandlede periode. Efter hering af de involverede parter afgiver
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr udtalelse senest 28 dage efter, at sagen
er blevet indbragt for den. Hvis den bemyndigende medlemsstat ikke er enig med
udtalelsen fra Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, kan den anmode
Kommissionen om at afgive en udtalelse.

Hvis der ikke geres indsigelse i overensstemmelse med stk. 7, eler hvis
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr eller Kommissionen, som er blevet hart
I overensstemmelse med stk. 8, er af den opfattelse, at notifikationen kan accepteres
helt eller delvis, offentligger Kommissionen notifikationen.

Notifikationen treeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i databasen over
bemyndigede organer, der er udviklet og forvates af Kommissionen. Den
offentliggjorte notifikation fastlasgger omfanget af det bemyndigede organs lovlige
virksomhed.

Artikel 34
| dentifikationsnummer for og liste over bemyndigede organer

Hvert bemyndiget organ, for hvilket notifikationen accepteres i overensstemmelse
med artikel 33, tildeles et identifikationsnummer af Kommissionen. Hvert
bemyndiget organ tildeles kun ét identifikationsnummer, ogsa selv om organet er
bemyndiget i henhold til flere EU-retsakter.
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Kommissionen offentligger listen over organer, der er bemyndiget i henhold til
denne forordning, herunder de identifikationsnumre, de er blevet tildelt, og de
aktiviteter, til hvilke de er bemyndiget. Kommissionen holder listen ajourfert.

Artikel 35
Overvagning af bemyndigede organer

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal |gbende
overvage de bemyndigede organer for at sikre, at de til stadighed opfylder de krav,
der er fastsat i bilag V1. De bemyndigede organer skal pa anmodning forelasgge alle
de relevante oplysninger og dokumenter, der er ngdvendige for, at myndigheden kan
kontrollere overholdelsen af disse kriterier.

Bemyndigede organer skal straks underrette de nationale myndigheder med ansvar
for bemyndigede organer om eventuelle andringer, navnlig for sa vidt angar
personale, faciliteter, dattervirksomheder eller underentreprengrer, som kan pavirke
overensstemmelsen med de krav, der er fastsat i bilag VI, eler deres evne til at
gennemfare overensstemmel sesvurderingsprocedurerne vedrgrende det udstyr, til
hvilket de er blevet udpeget.

Bemyndigede organer skal straks besvare forespargsler vedregrende deres
overensstemmel sesvurderinger, som de modtager fra deres egen medlemsstats eller
en anden medlemsstats myndighed eller fra Kommissionen. Den nationale
myndighed med ansvar for bemyndigede organer i den medlemsstat, hvor organet er
etableret, skal sarge for, at der falges op pa forespargder fra myndighederne i en
anden medlemsstat eller fra Kommissionen, medmindre der er en legitim
begrundelse for ikke at gere det, i hvilket tilfsdde begge parter kan hgre
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr. Det bemyndigede organ eller den
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer kan anmode om, at ale
oplysninger, der fremsendes til myndighederne i en anden medlemsstat eller til
Kommissionen, behandles fortroligt.

Mindst en gang om aret skal den nationae myndighed med ansvar for de
bemyndigede organer vurdere, om hvert bemyndiget organ under dens ansvar stadig
opfylder kravenei bilag V1. Denne vurdering omfatter et besgg hos hvert bemyndiget
organ.

Tre ar efter notifikationen af et bemyndiget organ, og derefter hvert tredje ar, skal
vurderingen af, om det bemyndigede organ fortsat opfylder kravene i bilag VI,
foretages af den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer i den
medlemsstat, hvor organet er oprettet, og af et fadles vurderingshold, der er udpeget
efter proceduren i artikel 32, stk. 3 og 4. Pa anmodning af Kommissionen eller en
medlemsstat kan Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr indlede
vurderingsprocessen, der er beskrevet i dette stykke, nar som helst der er rimelig
grund til bekymring for, om et bemyndiget organ til stadighed opfylder kravene i
bilag V1.

Medlemsstaterne aflasgger mindst én gang om aret rapport til Kommissionen og de

evrige medlemsstater om deres overvagningsaktiviteter. Denne rapport skal
indeholde et resumé, som gares offentligt tilgaangeligt.

61

DA



DA

Artikel 36
Andringer af notifikationen

Kommissionen og de gvrige medlemsstater skal underrettes om eventuelle
efterfalgende relevante andringer af notifikationen. Procedurerne i artikel 32, stk. 2-
6, og i artikel 33 finder anvendelse pa aandringer, hvis de medferer en udvidelse af
rammerne for notifikationen. | alle andre tilfedde skal Kommissionen straks
offentliggere den aandrede meddelelse i det elektroniske notifikationsvagktgj, der er
omhandlet i artikel 33, stk. 10.

Hvis en national myndighed med ansvar for bemyndigede organer har konstateret, at
et bemyndiget organ ikke lamgere opfylder kravene i bilag VI, eler at det ikke
opfylder sine forpligtelser, skal myndigheden suspendere, begramse eller helt eller
delvis inddrage notifikationen, afhangigt af i hvor alvorlig grad organet ikke
opfylder disse krav eller forpligtelser. En suspension ma ikke vare laangere end et ar
og kan forlaanges én gang med yderligere et ar. Hvis det bemyndigede organ har
indstillet sine aktiviteter, skal den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer inddrage notifikationen.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal straks
underrette Kommissionen og de evrige medlemsstater om enhver suspension,
begraasning eller inddragelse af en notifikation.

Hvis en notifikation begramses, suspenderes eller inddrages skal medlemsstaten
tradfe de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at det bemyndigede organs sager
enten behandles af et andet bemyndiget organ eller stér til radighed for de nationale
myndigheder med ansvar for bemyndigede organer og for markedstilsyn pa disses
anmodning.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal vurdere, om de
forhold, der 1atil grund for aandringen af notifikationen, har indvirkning pa attester,
der er udstedt af det bemyndigede organ, og den skal senest tre maneder efter, at den
har givet meddelelse om aandringer af notifikationen, forelagyge en rapport om sine
resultater til Kommissionen og de gvrige medlemsstater. Hvis det er ngdvendigt for
at sikre beskyttelsen af udstyr pad markedet, ska myndigheden palasgge det
bemyndigede organ at suspendere eller inddrage alle attester, der uretmaessigt er
blevet udstedt, inden for en rimelig tidsfrist, der fastsedtes af myndigheden. Hvis det
bemyndigede organ ikke ger dette inden for den fastsatte frist, eller hvis det har
indstillet sine aktiviteter, skal den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer selv suspendere eller inddrage attester, der uretmaessigt er udstedi.

Attester, bortset fra dem, der uretmaessigt er udstedt, som er udstedt af det
bemyndigede organ, som har faet suspenderet, begramset eller inddraget sin
notifikation, vedbliver med at vaare gyldige i falgende tilfadde:

a)  hvis notifikationen suspenderes. pa betingelse af at enten den kompetente
myndighed for medicinsk udstyr i den medlemsstat, hvor fabrikanten af det
udstyr, der er omfattet af attesten, er etableret, eller et andet bemyndiget organ
senest tre maneder efter suspensionen skriftligt bekragfter, at den varetager det
bemyndigede organs funktioner i suspensionsperioden
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b)  hvis notifikationen begramses eller inddrages: i en periode pa tre maneder efter
begramsningen eller inddragelsen. Den kompetente myndighed for medicinsk
udstyr i den medlemsstat, hvor fabrikanten af det udstyr, der er omfattet af
attesterne, er etableret, kan forlamge attesternes gyldighed i yderligere perioder
pa tre maneder, dog i alt hgjst 12 maneder, forudsat at den varetager det
bemyndigede organs funktioner i denne periode.

Den myndighed eller det bemyndigede organ, der varetager funktionerne for det
bemyndigede organ, der er berert af aandringen af notifikationen, underretter straks
Kommissionen, de gvrige medlemsstater og de gvrige bemyndigede organer herom.

Artikel 37
Anfaegtel se af bemyndigede organers kompetence

Kommissionen skal undersgge alle sager, hvor den er blevet gjort opmaaksom pa
betaankeligheder vedrarende et bemyndiget organs fortsatte opfyldelse af kravene i
bilag VI €eller de forpligtelser, der pahviler det. Den kan ogsd pa eget initiativ
pabegynde sadanne undersggel ser.

Den bemyndigende medlemsstat skal efter anmodning forelasgge Kommissionen alle
oplysninger om notifikationen af det pagad dende bemyndigede organ.

Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke laangere opfylder
kravene vedrgrende dets notifikation, skal den underrette den bemyndigende
medlemsstat herom og anmode den om at treffe de nadvendige foranstaltninger,
herunder om nadvendigt suspension, begraansning eller inddragelse af notifikationen.

Hvis medlemsstaten ikke tradfer de nadvendige foranstaltninger, kan Kommissionen
ved hjadp a gennemferelsesretsakter suspendere, begramse eller inddrage
notifikationen. Disse gennemf grel sesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren i artikel 88, stk. 3. Den underretter den pagaddende
medlemsstat om sin afgerelse og ajourfarer databasen og listen over bemyndigede
organer.

Artikel 38

Udveksling af erfaringer mellem nationale myndigheder med ansvar for bemyndigede

organer

Kommissionen sgrger for at organisere erfaringsudveksling og koordinering af administrative
praksis mellem de nationale myndigheder med ansvar for bemyndigede organer i henhold til
denne forordning.

Artikel 39
Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem de
bemyndigede organer, og at denne koordinering og dette samarbejde fungerer i form af en
koordineringsgruppe af bemyndigede organer for medicinsk udstyr, herunder medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.
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De organer, der er notificeret i henhold til denne forordning, deltager i denne gruppes arbejde.

Artikel 40
Gebyrer

Den medlemsstat, hvor organerne er etableret, skal opkraeve gebyrer af de ansggende
overensstemmel sesvurderingsorganer og af bemyndigede organer. Disse gebyrer skal
helt eller delvis dakke omkostningerne i forbindelse med de aktiviteter, der udferes
af de nationae myndigheder med ansvar for bemyndigede organer i
overensstemmel se med denne forordning.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 89 for at fastsadte strukturen og sterrelsen af de
gebyrer, der er navnt i stk. 1, idet der tages hensyn til malsagningerne om
beskyttelse af menneskers sundhed og sikkerhed, stette til innovation og
omkostningseffektivitet. Der tages saaligt hensyn til de interesser, som indehaves af
bemyndigede organer, der har fremlagt et gyldigt certifikat fra det nationae
akkrediteringsorgan, jf. artikel 31, stk. 2, og af bemyndigede organer, der er sma og
mellemstore virksomheder som defineret i Kommissionens henstilling 2003/361/EF-.

Kapitel V
Klassificering og over ensstemmelsesvurdering

AFDELING 1—KLASSIFICERING

Artikel 41
Klassificering af medicinsk udstyr

Udstyr inddeles i klasse I, Ila, Ilb og Il under hensyn til deres formdl og de
forbundne risici. Klassificeringen foretages | overensstemmelse  med
klassificeringskriteriernei bilag VII.

Enhver tvist mellem fabrikanten og det bergrte bemyndigede organ som felge af
anvendelsen af klassificeringskriterierne forelaggges den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit hovedsaede. Hvis fabrikanten ikke har
noget hovedsaade i Unionen og endnu ikke har udpeget en bemyndiget reprassentant,
forelaggges sagen den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den
bemyndigede reprassentant, jf. bilag V111, afsnit 3.2, litrab), har sit hovedsaade.

Mindst 14 dage inden en afgerelse underretter den kompetente myndighed
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr og Kommissionen om sin pataankte
afgerelse.

Kommissionen kan pa anmodning af en medlemsstat eller pa eget initiativ ved hjadp
af gennemfarelsesretsakter  tradffe  afgerelss om  anvendelsen  of
klassifikationskriterierne i bilag VI pa et givet udstyr eller kategori eller gruppe af
udstyr med henblik pa at fastsa deres klassificering.
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Disse gennemfearel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 88,
stk. 3.

Pa baggrund af den tekniske udvikling og de oplysninger, som bliver tilgaagelige i
forbindelse med overvdgnings- og markedstilsynsaktiviteterne, jf. artikel 61-75,
tilleegges Kommissionen befgjelser til a vedtage delegerede retsakter i
overensstemmel se med artikel 89 med hensyn til falgende:

a)  bedlutte om et udstyr eller en kategori eller gruppe af udstyr som en undtagelse
fraklassificeringskriteriernei bilag VII skal klassificeresi en anden klasse

b) andreeller supplere de klassificeringskriterier, der er fastsat i bilag VI1I.

AFDELING 2—0OVERENSSTEMMEL SESVURDERING

Artikel 42
Over ensstemmel sesvur deringsprocedurer

Inden udstyr bringesi omsagning, skal fabrikanten foretage en vurdering af udstyrets
overensstemmelse med lovgivningen. Overensstemmel sesvurderingsprocedurerne er
fastsat i bilag VIII-XI.

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse |11, bortset fra udstyr efter mal og
udstyr bestemt til afprevning, skal falge en overensstemmel sesvurderingsprocedure
baseret pa fuldstaendig kvalitetssikring 0g undersggel se af
konstruktionsdokumentationen som anfert i bilag VIII. Alternativt kan fabrikanten
vadge at anvende en overensstemmelsesvurdering baseret pa typeafprevning, som
anfert i bilag IX, kombineret med en overensstemmelsesvurdering baseret pa
produktoverensstemmel sesverifikation som anfart i bilag X.

For sa vidt angdr udstyr, der er omhandlet i artikel 1, stk. 4, farste afsnit, skal det
bemyndigede organ falge haringsproceduren som anfert i bilag V111, kapitel 11, afsnit
6.1, elleri bilag I X, afsnit 6.

For savidt angér udstyr, der er omfattet af denne forordning i overensstemmelse med
artikel 1, stk. 2, litra €), skal det bemyndigede organ felge haringsproceduren som
anfart i bilag V111, kapitel 11, afsnit 6.2, eller i bilag 1X, afsnit 6.

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse I1b, bortset fra udstyr efter mal eller
udstyr bestemt til afprevning, skal falge en overensstemmel sesvurderingsprocedure
baseret pa fuldstaendig kvalitetssikring som anfert i bilag V111, bortset fra dette bilags
kapitel 11, med vurdering af konstruktionsbeskrivelsen i den tekniske dokumentation
pa et reprasentativt grundlag. Alternativt kan fabrikanten vadge at anvende en
overensstemmelsesvurdering baseret pa typeafprevning, som anfert i bilag 1X,
kombineret med en overensstemmel sesvurdering baseret pa
produktoverensstemmel sesverifikation som anfart i bilag X.

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse I1a, bortset fra udstyr efter mal eller
udstyr bestemt til afprevning, skal falge en overensstemmel sesvurderingsprocedure
baseret pa fuldstaendig kvalitetssikring som anfert i bilag V111, bortset fra dette bilags
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kapitel 11, med vurdering af konstruktionsbeskrivelsen i den tekniske dokumentation
pa et reprassentativt grundlag. Alternativt kan fabrikanten vadge at udarbejde den
tekniske dokumentation, der er fastsat i bilag I, kombineret med en
overensstemmelsesvurdering baseret pa produktoverensstemmelsesvurdering som
anfart bilag X, del A, afsnit 7, eller bilag X, del B, afsnit 8.

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse |, bortset fra udstyr efter mal eller
udstyr bestemt til afprevning, skal erklaere, at deres produkter er i overensstemmelse
med de relevante krav ved at udstede EU-overensstemmel seserklagingen, jf. artikel
17, nér de har udarbejdet den tekniske dokumentation, der er anfart i bilag Il. Hvis
udstyret markedsferes i steril tilstand eller har en malefunktion, skal fabrikanten
anvende procedurerne i bilag V111, bortset fra dette bilags kapitel 11, eller i bilag X1,
del A. Det bemyndigede organs inddragel se skal dog begraanses:

a) for sAvidt angdr udstyr, som markedsferes i steril tilstand, til de aspekter af
fremstillingen, som tjener til at tilvegebringe den sterile tilstand og til at
opretholde denne

b) for sa vidt ang& udstyr, som har en maefunktion, til de aspekter af
fremstillingen, som vedrarer udstyrets overensstemmelse med metrologiske
krav.

Fabrikanterne kan vadge at anvende en overensstemmel sesvurderingsprocedure, der
finder anvendelse pa udstyr i en hgjere klasse end det pagad dende udstyr.

Fabrikanter af udstyr efter mal falger den procedure, der er fastsat i bilag XI, og
udarbgjder den i naavnte bilag omhandlede erklaaing, inden udstyret bringes i
omsadning.

Den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ er etableret, kan bedlutte, at alle eller
bestemte dokumenter, herunder den tekniske dokumentation, audit, vurdering og
inspektionsrapporter vedrgrende de procedurer, der er omhandlet i stk. 1-6, skal
foreligge pa et officielt EU-sprog. Hvis ikke dette er tilfaddet, skal de foreligge pa et
officielt EU-sprog, som det bemyndigede organ kan acceptere.

Udstyr bestemt til afpravning er underlagt kravenei artikel 50-60.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarelsesretsakter fastsadte de naamere
bestemmel ser og proceduremaessige aspekter for at sikre en harmoniseret anvendel se
af de bemyndigede organers overensstemmel sesvurderingsprocedurer med hensyn til
falgende aspekter:

— hyppigheden a og preveudtagningsgrundlaget for vurderingen af
konstruktionsbeskrivelsen i den tekniske dokumentation, pa et reprassentativt
grundlag, som anfert i bilag VIII, afsnit 3.3, litra ¢), og afsnit 4.5, for udstyr i
klasse llaog Ilb, ogi bilag X, del A, afsnit 7.2, for udstyr i klasse lla

—  mindstehyppigheden af uanmeldte fabriksinspektioner og stikprevekontrol,
som de bemyndigede organer skal gennemfare i overensstemmelse med bilag
V111, afsnit 4.4, under hensyntagen til risikoklasse og type af udstyr
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11.

—  de fysiske prevninger, laboratoriepravninger eller andre pravninger, som de

bemyndigede organer ska foretage i forbindelse med stikprevekontrol,
underspgelse  af  konstruktionsdokumentationen og typeafprevning |
overensstemmelse med bilag V11, afsnit 4.4 og 5.3, bilag I X, afsnit 3, og bilag
X, del B, afsnit 5.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 88,
stk. 3.

Pa baggrund af den tekniske udvikling og de oplysninger, som bliver tilgaagelige i
forbindelse med udpegelsen eller overvagningen af bemyndigede organer, jf. 28-40,
eller i forbindelse med overvégnings- og markedstilsynsaktiviteter, jf. 61-75,
tilleegges Kommissionen befgjelser til a vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 89 for a andre €ler udbygge de
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastlagt i bilag VI11-XI.

Artikel 43
Inddragel se af bemyndigede organer

Hvis overensstemmelsesvurderingsproceduren  kraever et bemyndiget organs
inddragelse, kan fabrikanten indsende en ansggning til et bemyndiget organ efter
eget valg, forudsat at organet er bemyndiget til
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, overensstemmel sesvurderingsprocedurer og
det pagaddende udstyr. En ansggning kan ikke indgives parallelt til mere end ét
bemyndiget organ for samme overensstemmel sesvurderingsaktivitet.

Det pagaddende bemyndigede organ skal orientere de andre bemyndigede organer
om enhver fabrikant, der trakker sin ansggning tilbage far det bemyndigede organs
afgarel se vedrarende overensstemmel sesvurderingen.

Det bemyndigede organ kan kraeve ale de oplysninger eller data fra fabrikanten, der
e negdvendige for en  korrekt gennemferelse a den  valgte
overensstemmel sesvurderingsprocedure.

Bemyndigede organer og deres personale skal udfere
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne med den starst mulige faglige integritet og
den ngdvendige tekniske kompetence pa det specifikke omrade og ma ikke pavirkes
af nogen form for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have
indflydelse pd  deres afgarel ser eler resultaterne af deres
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, sealig hvad angar personer eller grupper af
personer, som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

Artikel 44
Mekanismer til kontrol af visse overensstemmel sesvurderinger

Bemyndigede organer giver Kommissionen meddelelse om ansggninger om
overensstemmel sesvurderinger for udstyr, der er klassificeret i klasse 11, bortset fra
ansggninger om at supplere eler forlaange eksisterende attester. Meddelelsen
ledsages af udkastet til brugsanvisning, der er omhandlet i bilag I, afsnit 19.3, og af
udkastet til sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne, der er omhandlet i
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artikel 26. | sin meddelelse angiver det bemyndigede organ den forventede dato for,
hvorndr overensstemmelsesvurderingen skal vege afduttet. Kommissionen
fremsender straks meddelelssn  og de ledsagende dokumenter il
K oordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.

Senest 28 dage efter modtagelsen af de i stk. 1 omhandlede oplysninger kan
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr anmode det bemyndigede organ om at
forelagge et resumé af den forelgbige overensstemmelsesvurdering, inden der
udstedes en attest. Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr kan pa forslag af
ethvert af dens medlemmer eller af Kommissionen tradfe afgerelse om fremsadtelse
af en sddan anmodning i overensstemmelse med den procedure, der er fastsat i artikel
78, stk. 4. Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr skal i sin anmodning anfere
den videnskabeligt underbyggede sundhedsmaessige begrundelse for, at en bestemt
sag er blevet udvalgt med henblik pa forelaggelse af et resumé af den forelghige
overensstemmelsesvurdering. Ved udvadgelsen af en specifik sag med henblik pa
forelagggel se skal der tages beharigt hensyn til princippet om ligebehandling.

Senest fem dage efter modtagelsen af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs
anmodning, underretter det bemyndigede organ fabrikanten herom.

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr kan fremssdte bemaakninger til
resuméet af den forelgbige overensstemmelsesvurdering senest 60 dage efter
forelagygelsen af dette resumé. Inden for denne periode og senest 30 dage efter
forelagggelsen kan Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr anmode om
yderligere oplysninger, som af videnskabeligt underbyggede grunde er ngdvendige
til analysen af det bemyndigede organs forelgbige overensstemmelsesvurdering.
Dette kan omfatte en anmodning om praver eller et besgg pa fabrikantens anlagg.
Indtil fremlaeggelse af de supplerende oplysninger, der anmodes om, suspenderes
fristen for indsendelse af de bemagkninger, der er omhandlet i farste punktum.
Efterfaglgende anmodninger om supplerende oplysninger fra Koordinationsgruppen
for Medicinsk Udstyr suspenderer ikke fristen for fremsadtel se af bemaakninger.

Det bemyndigede organ tager beherigt hensyn til alle bemagkninger, som det har
modtaget i overensstemmelse med stk. 3. Det giver Kommissionen en redegaerelse
for, hvordan der er taget hgjde for dem, herunder enhver beherig begrundelse for
ikke at fglge de modtagne bemagkninger, og dets endelige afgarelse om den
pagad dende overensstemmelsesvurdering. Kommissionen videresender straks disse
oplysninger til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.

Hvis det skennes nadvendigt for at beskytte patienters sikkerhed og folkesundheden,
kan Kommissionen ved hjadp af gennemfarel sesretsakter beslutte, hvilke specifikke
kategorier eller grupper af udstyr, bortset fra udstyr i klasse 111, stk. 1-4 skal finde
anvendelse pa i en forud bestemt periode. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages
efter undersggel sesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Foranstaltninger i henhold til dette stykke kan kun berettiges ud fra et eller flere af
falgende kriterier:

a) det nye ved udstyret eller den teknologi, det er baseret pa, og de betydelige
kliniske eller sundhedsmaessige virkninger heraf
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b)  ennegativ andring i forholdet mellem fordele og risici ved en specifik kategori
eller gruppe a udstyr som felge af videnskabeligt underbyggede
sundhedsproblemer i forbindelse med komponenter eller udgangsmateriae
eller for sAvidt angdr virkningerne for sundheden i tilfad de af mangler

c) indberetning af et stigende antal alvorlige forhold i overensstemmelse med
artikel 61 i forbindelse med en specifik kategori eller gruppe af udstyr

d) vesentlige forskelle i overensstemmelsesvurderinger, der er foretaget af
forskellige bemyndigede organer, af stort set ens udstyr

e) folkesundhedsproblemer vedregrende en specifik kategori eller gruppe af udstyr
eller den teknologi, som det er baseret pa.

Kommissionen skal gere et sammendrag af de bemaakninger, der er fremsat i
henhold til stk. 3, og resultatet af overensstemmelsesvurderingsproceduren
tilgangelige for  offentligheden. Kommissionen ma ikke videregive
personoplysninger eller oplysninger af kommercielt fortrolig karakter.

Kommissionen etablerer med henblik pa denne artikel den tekniske infrastruktur til
elektronisk dataudveksling mellem bemyndigede organer og Koordinationsgruppen
for Medicinsk Udstyr.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarelsesretsakter vedtage de naamere
bestemmel ser og de proceduremaessige aspekter vedrarende fremlagygel se og analyse
af resuméet af den forelgbige overensstemmelsesvurdering i overensstemmel se med
stk. 2 og 3. Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i
artikel 88, stk. 3.

Artikel 45
Attester

De attester, der udstedes af de bemyndigede organer i overensstemmelse med bilag
VIII, IX og X, udfaardiges pa et officielt EU-sprog fastsat af den medlemsstat, hvor
det bemyndigede organ er etableret, eller pa et officielt EU-sprog, som det
bemyndigede organ kan acceptere. Attesterne skal mindst indeholde de oplysninger,
der er fastsat i bilag XII.

Attesterne er gyldige i den periode, der er angivet deri, dog hgjst i fem a. Pa
fabrikantens anmodning kan attestens gyldighedsperiode forlaanges med yderligere
perioder pa hver hgjst fem & pagrundlag af en fornyet vurdering i overensstemmelse
med de gaddende overensstemmel sesvurderingsprocedurer. Et eventuelt tillagy til en
attest er gyldigt lige sd laange som den attest, det supplerer.

Hvis et bemyndiget organ fastdar, at fabrikanten ikke laangere opfylder kravene i
denne forordning, suspenderer eller inddrager organet den udstedte attest eller
begraanser det under iagttagelse af proportionalitetsprincippet, medmindre
fabrikanten gennem passende korrigerende foranstaltninger og inden for en passende
frist fastsat af det bemyndigede organ sikrer, at kravene opfyldes. Det bemyndigede
organ skal begrunde sin beslutning.
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Kommissionen skal i samarbegde med medlemsstaterne oprette og forvalte et
elektronisk system til indsamling og behandling af oplysninger om attester udstedt af
bemyndigede organer. | dette elektroniske system skal det bemyndigede organ
indfagre oplysninger om attester, herunder aandringer og tillagg, der er suspenderet, pa
ny er blevet gyldige, inddraget, afdlaet eller begraanset. Disse oplysninger skal vage
offentligt tilgeangelige.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 89 for at andre eller udbygge mindstekravet til
indholdet af de attester, der er fastlagt i bilag XII, pa baggrund af den tekniske
udvikling.

Artikel 46
Frivillig udskiftning af bemyndiget organ

Hvis en fabrikant ophaever kontrakten med et bemyndiget organ og indgér aftale med
et andet bemyndiget organ om en overensstemmel sesvurdering af samme udstyr, skal
betingelserne for udskiftningen af bemyndiget organ vaae klart fastlagt i en aftale
mellem fabrikanten, det afgdende bemyndigede organ og det tiltrasdende
bemyndigede organ. Denne aftale skal mindst indeholde falgende:

a) datoen, fra hvilken attester udstedt af det afgdende bemyndigede organ ikke
laangere er gyldige

b)  datoen, indtil hvilken det afgdende bemyndigede organs identifikationsnummer
ma anfaresi fabrikantens oplysninger, herunder eventuelt reklamemateriale

c) ovedragelse af  dokumenter, herunder  fortrolighedsaspekter  og
gjendomsrettigheder

d) datoen, fra hvilken det tiltreadende bemyndigede organ pétager sig det fulde
ansvar for overensstemmel sesvurderingen.

Det afgdende bemyndigede organ inddrager pa datoen for deres ugyldighed de
attester, som de har udstedt for det pagad dende udstyr.

Artikel 47
Undtagel se fra overensstemmel sesvur deringsprocedurerne

Uanset artikel 42 kan en kompetent myndighed pa beharigt begrundet begaaing give
tilladelse til, at et specifikt udstyr, for hvilket dei artikel 42 omhandlede procedurer
ikke er blevet fulgt, kan bringes i omsagning eller ibrugtages pa den pagaddende
medlemsstats omrade, hvis folkesundhedshensyn eller patientsikkerhed taler herfor.

Medlemsstaten underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om alle
beslutninger om at tillade, at udstyr bringes i omsadning eller ibrugtages i
overensstemmelse med stk. 1, hvis en sadan tilladelse ikke kun gadder anvendel se til
én enkelt patient.

70

DA



DA

Pa anmodning af en medlemsstat og hvis folkesundhedshensyn eller patientsikkerhed
i mere end én medlemsstat taler derfor, kan Kommissionen ved hjadp af
gennemfarelsesretsakter udvide gyldigheden af en tilladelse, der er udstedt af en
medlemsstat i overensstemmelse med stk. 1, til Unionens omréde i en begramset
periode og fastsadte de betingelser, hvorpa udstyret kan bringes i omsagning eller
ibrugtages. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersegel sesproceduren i
artikel 88, stk. 3.

| beherigt begrundede saaligt hastende tilfad de vedrarende menneskers sikkerhed og
sundhed vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 88, stk. 4,
gennemfarel sesretsakter, der finder anvendel se straks.

Artikel 48
Attester for frit salg

Med henblik pa eksport og pa anmodning af en fabrikant udsteder den medlemsstat,
hvor fabrikanten har sit hovedsoade, en attest for frit salg, der attesterer, at
fabrikanten er korrekt etableret, og at det pagaddende udstyr, der er forsynet med
CE-magkning i overensstemmelse med denne forordning, kan markedsfares lovligt i
Unionen. Attesten for frit salg er gyldig i den periode, der er angivet deri, dog hgjst i
fem &r, og dens gyldighedsperiode ma ikke overskride den, der er fastsat for den
attest, der er omhandlet i artikel 45, og som er udstedt for det pagad dende udstyr.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarelsesretsakter fastssdte en model for
attester for frit salg under hensyntagen til international praksis med hensyn til
anvendelse af attester til frit salg. Disse gennemferelsesretsakter vedtages efter
radgivningsproceduren i artikel 88, stk. 2.

Kapitel VI
Klinisk evaluering og kliniske afpravninger

Artikel 49
Klinisk evaluering

Fabrikanterne skal gennemfare en klinisk evaluering i overensstemmelse med
princippernei denne artikel ogi bilag XI11, del A.

En Kklinisk evaluering skal faglge en defineret og metodologisk forsvarlig
fremgangsmade baseret pa:

a) en kritisk evaluering af relevant, foreliggende videnskabelig litteratur, som
beskriver udstyrets sikkerhed, ydeevne, konstruktionskarakteristika og formal,
hvor fglgende betingelser er opfyldt:

—  det er pavist, at det udstyr, der underkastes klinisk evaluering, er
akvivalent med det udstyr, som dataene omhandler

—  dataene pa passende vis godtger, at udstyret er i overensstemmelse med
de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne
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b) en kritisk evaluering af resultaterne af ale kliniske afprevninger udfert i
overensstemmel se med artikel 50-60 og bilag X1V

c) enkritisk evaluering af de kombinerede kliniske data, der er nsevnt i litra a) og
b).

Hvis pavisning af overensstemmelse med generelle krav til sikkerhed og ydeevne
baseret pa kliniske data ikke skennes hensigtsmasssig, skal der gives en
fyldestgarende begrundelse herfor pa grundlag af resultaterne af fabrikantens
risikostyring og under hensyntagen til de saalige karakteristika ved interaktionen
mellem udstyr og krop, den forventede kliniske ydeevne og fabrikantens angivelser.
For at kunne betragtes som fyldestgerende skal pavisningen af overensstemmelse
med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne alene pa basis af resultaterne af ikke-
kliniske forsggsmetoder, herunder evaluering af ydeevne, bench test og praklinisk
evaluering, beherigt begrundes i den tekniske dokumentation, jf. bilag I1.

Den kliniske evaluering og dens dokumentation skal ajourferesi hele det paged dende
udstyrs livscyklus med data fra gennemfarelsen af fabrikantens plan for overvagning,
efter at udstyret er bragt i omsadgning, jf. artikel 8, stk. 6.

Den Kkliniske evaluering og resultaterne heraf skal dokumenteres i en Klinisk
evalueringsrapport, jf. bilag X111, del A, afsnit 6, der skal indga i det pagaddende
udstyrs tekniske dokumentation, jf. bilag Il, eller der skal vaae en fuldstaandig
reference til det i den tekniske dokumentation.

Artikel 50
Generelle krav vedr grende kliniske afprgvninger

Kliniske afprevninger er omfattet af bestemmelserne i artikel 50-60 og bilag X1V,
hvis de gennemfgres med et eller flere af felgende formd:

a) for a kontrollere, at udstyret ved forskriftsmaessig brug er konstrueret,
fremstillet og emballeret pa en sddan made, at det er egnet til at opfylde et eller
flere af de specifikke forma med medicinsk udstyr, der er omhandlet i artikel
2, stk. 1, nr. 1), og opnaden af fabrikanten anferte ydeevne

b) at kontrollere, at udstyret frembyder de af fabrikanten anferte fordele for
patienten

c) at fastsdla eventuelle ugnskede bivirkninger ved forskriftsmasssig brug og
vurdere, om det udger en acceptabel risiko sammenlignet med de fordele, der
kan opnas med udstyret.

Hvis sponsor ikke er etableret i Unionen, sikrer sponsor, at der er udpeget en
kontaktperson i Unionen. Denne kontaktperson er adressat for a kommunikation
med sponsor i henhold til denne forordning. Al kommunikation med denne
kontaktperson betragtes som kommunikation med sponsor.

Kliniske afprevninger skal designes og gennemfegres pa en sadan méade, at de
forsegspersoner, der deltager i en klinisk afpravning, er beskyttet med hensyn til
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deres rettigheder, sikkerhed og velfaard, og a kliniske data, der genereres i den
kliniske afprevning, bliver palidelige og robuste.

Kliniske afprevninger skal designes, gennemfares, registreres og rapporteres i
overensstemmel se med bestemmelserne i artikel 50-60 og i bilag X1V.

Artikel 51
Ansggning om kliniske afpravninger

Inden indgivelsen af den farste ansggning henter sponsor i det elektroniske system,
der er omhandlet i artikel 53, et individuelt identifikationsnummer for en klinisk
afprevning, der gennemfares pa et eller flere steder i et eller flere mediemsstater.
Sponsor anvender dette individuelle identifikationsnummer ved registreringen af den
kliniske afprgvning i henhold til artikel 52.

Sponsor af en klinisk afprevning indgiver en ansggning til den medlemsstat, hvor
afprevningen skal gennemferes, ledsaget af den dokumentation, der er omhandlet i
bilag X1V, kapitel 1. Senest seks dage efter modtagelsen af ansggningen underretter
den bergrte medlemsstat sponsor om, hvorvidt den kliniske afprevning falder ind
under denne forordnings anvendel sesomrade, og om ansggningen er fuldstaandig.

Hvis medlemsstaten ikke har underrettet sponsor inden for den frist, der er naavnt i
farste afsnit, anses den kliniske afprevning for at falde ind under denne forordnings
anvendel sesomréde, og ansggningen betragtes som fuldstaandig.

Hvis medlemsstaten finder, at den kliniske afprevning, som der er ansggt om, ikke
falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade, eller at ansagningen ikke er
fuldstaendig, underretter den sponsor herom og fastsadter en frist pa hgjst seks dage
for sponsor til at fremsadte bemaakninger eller til at fuldstaendiggare ansggningen.

Hvis sponsor ikke har fremsat bemaakninger eller fuldstandiggjort ansggningen
inden for den frist, der er naevnt i farste afsnit, anses ansagningen for at vaae trukket
tilbage.

Hvis medlemsstaten ikke har underrettet sponsor i henhold til stk. 2 senest tre dage
efter modtagel sen af bemaakningerne eller af den ful dstaandiggjorte ansggning, anses
den kliniske afprgvning for at falde ind under den forordnings anvendel sesomrade,
0g ansggningen betragtes som fuldstaendig.

Ved anvendelsen af dette kapitel er ansggningens valideringsdato den dato, hvor
sponsor underrettes i overensstemmel se med stk. 2. Hvis sponsor ikke underrettes, er
valideringsdatoen den sidste dag i de tidsfrister, der er neevnt i stk. 2 og 3.

Sponsor kan pabegynde den kliniske afprevning i falgende tilfad de:

a) for udstyr bestemt til afprevning, der er klassificeret i klasse Ill, samt
implantabelt udstyr eller invasivt udstyr til langvarig brug, der er klassificeret i
klasse Ila€ller I1b, sa snart den berarte medlemsstat har underrettet sponsor om
dens godkendelse
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b) for andet udstyr end det i litra @) omhandlede straks efter ansggningsdatoen,
sifremt den bergrte medlemsstat har besluttet det, og der foreligger
dokumentation for, at de forsegspersoner, der deltager i den Kkliniske
afpravning, er beskyttet med hensyn til deres rettigheder, sikkerhed og velfaad

c) 35 dage efter den valideringsdato, der er omhandlet i stk. 4, medmindre den
bergrte medlemsstat inden for denne frist har underrettet sponsor om dets
afslag ud fra hensynet til folkesundheden, patientsikkerheden eller den
offentlige orden.

Medlemsstaterne sikrer, at de personer, der vurderer ansggningen, ikke har
interessekonflikter, at de er uafhengige af sponsor, ingtitutionen pa
af prevningsstedet/stederne og de involverede investigatorer, og at de ikke udssdtes
for anden uretmasssig pavirkning.

Medlemsstaterne sikrer, at vurderingen foretages i fadlesskab af et rimeligt anta
personer, der tilssmmen har den ngdvendige erfaring og de nedvendige
kvalifikationer. | vurderingen skal der tages hensyn til holdningen hos mindst én
person, hvis primaare interesseomrade er ikke-videnskabeligt. Der skal tages hensyn
til mindst én patients holdning.

Kommissionen tillagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 89 for pa baggrund af den tekniske udvikling og den
internationale reguleringsmaessige udvikling at aandre eller udbygge kravene til den
dokumentation, der skal forelamgges sammen med ansggningen om den kliniske
afprevning, jf. bilag X1V, bilag II.

Artikel 52
Registrering af kliniske afprevninger

Inden pdbegyndelsen af den kliniske afprevning indferer sponsor falgende
oplysninger om afpravningen i det elektroniske system, det er omhandlet i artikel 53:

a)  etindividuelt identifikationsnummer for den kliniske af prevning

b)  sponsors navn og kontaktoplysninger og, hvis det er relevant, vedkommendes
kontaktperson i Unionen.

c) navn og kontaktoplysninger pa den fysiske eller juridiske person, der er
ansvarlig for fremstillingen af udstyr bestemt til afprevning, hvis forskellig fra
sponsor

d)  beskrivelse af udstyret bestemt til afpravning

€e)  beskrivelse af komparator(er), hvis relevant

f)  formalet med den kliniske af prevning

g) statusfor den kliniske af prevning.
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Senest en uge efter enhver aandring i forbindelse med de i stk. 1 omhandlede
oplysninger opdaterer sponsor de relevante data i det elektroniske system, der er
omhandlet i artikel 53.

Oplysningerne skal vaare offentligt tilgaangelige gennem det elektroniske system, der
er omhandlet i artikel 53, medmindre alle eller dele af disse oplysninger skal
behandles fortroligt af falgende arsager:

a)  beskyttelse af personoplysninger i henhold til forordning (EF) nr. 45/2001
b)  beskyttelse af kommercielt fel somme oplysninger

c) effektivt tilsyn med gennemferelsen af den kliniske afprevning fra den eller de
berarte medlemsstaters side.

Ingen personoplysninger om forsggspersoner, der deltager i kliniske afpravninger,
ma vaae offentligt tilgangelige.

Artikel 53
Elektronisk systemfor kliniske afprgvninger

Kommissionen skal i samarbegde med medlemsstaterne oprette og forvalte et
elektronisk system til oprettelse af individuelle identifikationsnumre for kliniske
afprevninger som omhandlet i artikel 51, stk. 1, og til indsamling og behandling af
falgende oplysninger:

a)  registrering af kliniske afprevninger i overensstemmelse med artikel 52

b) udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne og mellem disse og
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 56

c)  oplysninger vedragrende kliniske afprevninger, der er gennemfert i mere end én
medlemsstat, i tilfadde af én enkelt ansagning i overensstemmelse med artikel
58

d) indberetninger af de alvorlige haandelser og de mangler ved udstyret, der er
omhandlet i artikel 59, stk. 2, i tilfadde af én enkelt ansggning i
overensstemmelse med artikel 58.

Ved oprettelsen af det i stk. 1 omhandlede elektroniske system sikrer Kommissionen,
at det er kompatibelt med EU-databasen for kliniske forseg med humanmedicinske
leegemidler, der er oprettet i henhold til artikel [...] i forordning (EU) nr. [.../...].
Med undtagelse af de oplysninger, der er omhandlet i artikel 52, ma de oplysninger,
der indsamles og behandles i det elektroniske system, kun vaze tilgaangelige for
med|emsstaterne og Kommissionen.

Kommissionen tillagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 89 med henblik pd at fastlesgge, hvilke andre
oplysninger vedrgrende Kkliniske afprevninger, der er indsamlet og behandlet i det
elektroniske system, der skal vage offentligt tilgengelige for at muliggere
interoperabilitet med EU-databasen for kliniske forsgg med humanmedicinske
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leegemidler, der er oprettet ved forordning (EU) nr. [.../...]. Artikel 52, stk. 3 og 4,
finder anvendelse.

Artikel 54

Kliniske afprgvninger af udstyr, der er berettiget til at vaae forsynet med CE-maakning

Hvis der skal gennemferes en klinisk afprevning for yderligere at vurdere udstyr,
som i overensstemmelse med artikel 42 er berettiget til at vaare forsynet med CE-
magkning, nar det anvendes som tilsigtet i overensstemmelse med den relevante
overensstemmel sesvurderingsprocedure, i det felgende benaavnt " opfelgende klinisk
afprevning, efter at udstyret er bragt i omsadning”, underretter sponsor de bererte
medlemsstater mindst 30 dage inden afprgvningens pabegyndelse, hvis afprevningen
udsadter forsagspersoner for yderligere invasive eller belastende procedurer. Artikel
50, stk. 1, 2 og 3, artikel 52, artikel 55, artikel 56, stk. 1, artikel 57, stk. 1, artikel 57,
stk. 2, farste afsnit, og de relevante bestemmelser i bilag X1V finder anvendel se.

Hvis formdet med den kliniske afprevning vedrerende udstyr, som i
overensstemmelse med artikel 42 er berettiget til at vege forsynet med CE-
magkning, er at vurdere sadant udstyr til et andet formal end det, der er angivet i de
oplysninger, som fabrikanten har givet i overensstemmelse med bilag I, afsnit 19, og
i forbindelse med den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure, finder
artikel 50-60 anvendelse.

Artikel 55
Vaesentlige aandringer af en klinisk afpravning

Hvis sponsor indfarer aandringer i en klinisk afprevning, der kan have en vaesentlig
indflydelse pa forsagspersonernes sikkerhed eller rettigheder, eller pa robustheden
eller pdlideligheden af de kliniske data, der er genereret i forbindelse med
afprevningen, underretter sponsor straks de(n) bererte medlemsstat(er) om
begrundelsen for disse aandringer og deres indhold. Underretningen skal ledsages af
en gjourfert version af den relevante dokumentation, jf. bilag X1V, kapitel 11.

Sponsor matidligst gennemfare de andringer, der er omhandlet i stk. 1, 30 dage efter
underretningen, medmindre den pagad dende medlemsstat har givet sponsor afslag ud
frahensynet til folkesundheden, patientsikkerheden eller den offentlige orden.

Artikel 56
Udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne

Hvis en medlemsstat har givet afslag pa, suspenderet eller afbrudt en klinisk
afprevning eller har kraevet en vassentlig aandring eller midlertidig standsning af en
Klinisk afprevning eller af sponsoren er blevet underrettet om, at en klinisk
afprevning af sikkerhedsgrunde er blevet afbrudt, underretter den pagsddende
medlemsstat ale medlemsstater og Kommissionen om sin  beslutning og
begrundel sen herfor ved hjadp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel
53.
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Hvis sponsor traskker en ansegning tilbage, inden en medlemsstat har truffet sin
beslutning, underretter den pagaddende medlemsstat de evrige medlemsstater og
Kommissionen herom ved hjadp af det elektroniske system, som er omhandlet i
artikel 53.

Artikel 57

Oplysninger, som sponsor skal give ved midlertidig standsning eller afslutning af en klinisk

afprevning

Hvis sponsor af sikkerhedsgrunde midlertidigt har standset en klinisk afprevning,
informerer sponsor de bergrte medlemsstater senest 15 dage efter den midlertidige
standsning.

Sponsor underretter hver berert medlemsstat om afslutningen af den kliniske
afprevning i den pagaddende medlemsstat og giver en begrundelse i tilfadde af en
afbrydelse. Denne underretning foretages senest 15 dage efter afslutningen af den
kliniske afprevning i den pagad dende medlemsstat.

Hvis afprevningen gennemfares i mere end én medlemsstat, underretter sponsor alle
bergrte medlemsstater om den samlede afslutning af den kliniske afprevning. Denne
underretning foretages senest 15 dage efter den kliniske afprevnings samlede
afslutning.

Senest et ar efter afslutningen af den kliniske afprevning forelaggger sponsor for de
bergrte medlemsstater et resumé af resultaterne af den kliniske afprevning i form af
en klinisk afprevningsrapport, jf. bilag X1V, kapitel 1, afsnit 2.7. Hvis det af
videnskabelige grunde ikke er muligt at forelaggge den kliniske afprevningsrapport
inden for et ar, skal den forelagyges, sa snart den foreligger. | sAfald angives det i den
kliniske afprevningsplan, jf. bilag X1V, kapitel 11, afsnit 3, hvorndr resultaterne af
den kliniske afpravning vil blive forelagt, ssammen med en forklaring.

Artikel 58
Kliniske afprevninger, der gennemfaresi mere end én medlemsstat

Ved hjadp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel 53, kan sponsor af
en klinisk afprevning, der gennemfares i mere end én medlemsstat, med henblik pa
artikel 51 indgive en enkelt ansggning, som efter modtagel sen sendes elektronisk til
de bergrte medlemsstater.

| denne ansggning foreddr sponsor en a de bergrte medlemsstater som
koordinerende medlemsstat. Hvis den pagaddende medlemsstat ikke gnsker at vaae
koordinerende medlemsstat, skal den senest seks dage efter indgivelsen af
ansggningen aftale med en anden bergrt medlemsstat, at denne skal vaae
koordinerende medlemsstat. Hvis ingen andre medlemsstater egnsker at vege
koordinerende medlemsstat, bliver den medlemsstat, som sponsor har fores aet,
koordinerende medlemsstat. Hvis en anden medlemsstat end den, sponsor har
foreddet, bliver koordinerende medlemsstat, starter den frist, der er neevnt i artikel
51, stk. 2, dagen efter medlemsstatens accept.
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Under den i stk. 2 omhandlede koordinerende medlemsstats ledelse koordinerer de
berorte medlemsstater deres vurdering af ansggningen, navnlig af den
dokumentation, der er fremlagt i overensstemmelse med bilag X1V, kapitel 11, bortset
fra afsnit 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4, der skal vurderes saaskilt af hver enkelt berert
medlemsstat.

Den koordinerende medlemsstat:

a) underretter senest 6 dage efter modtagelsen af ansggningen sponsor om,
hvorvidt den kliniske afprevning er omfattet af denne forordning, og om
ansggningen er fuldstendig, bortset fra den dokumentation, der er fremlagt i
overensstemmelse med bilag XIV, kapitel I, afsnit 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4, og
som hver enkelt medlemsstat skal kontrollere fuldsteandigheden af. Artikel 51,
stk. 2, 3 og 4, finder anvendelse pa den koordinerende medlemsstat i
forbindelse med kontrollen af, om den kliniske afpravning er omfattet af denne
forordning, og at ansagningen er fuldstaendig, bortset fra den dokumentation,
der er fremlagt i overensstemmelse med bilag X1V, kapitel 11, afsnit 3.1.3, 4.2,
4.3 og 4.4. Artikel 51, stk. 2, 3 og 4, finder anvendelse pa hver enkelt
medlemsstat i forbindelse med kontrollen af, om den dokumentation, der er
fremlagt i overensstemmelse med bilag X1V, kapitel 11, afsnit 3.1.3, 4.2, 4.3 og
4.4, er fuldstaendig

b) fastdar resultaterne af den koordinerede vurdering i en rapport, som de gvrige
bergrte medlemsstater skal tage i betragtning, nar der tredfes beslutning om
sponsors ansggning i overensstemmel se med artikel 51, stk. 5.

De bergrte medlemsstater underrettes om de vaesentlige aandringer, der er naavnt i
artikel 55, ved hjadp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel 53.
Enhver vurdering af, om der er begrundelse for at give afdag, jf. artikel 55, skal
foretages under ledelse af den koordinerende medlemsstat.

Med henblik pa anvendelsen af artikel 57, stk. 3, forelasgger sponsor den kliniske
afprevningsrapport for de bergrte medlemsstater ved hjadp af det elektroniske
system, som er omhandlet i artikel 53.

Kommissionen forestar sekretariatsopgaverne for den koordinerende mediemsstat i
forbindel se med udfarelsen af dens opgaver i henhold til dette kapitel.

Artikel 59

Registrering og indberetning af haandelser i forbindel se med kliniske afpravninger

Sponsor foretager en fuldstaendig registrering af faglgende:

a) enhandelse, der i den kliniske afprevningsplan er identificeret som kritisk for
evalueringen af den kliniske afprevnings resultater i betragtning af de formal,
der er naevnt i artikel 50, stk. 1

b) enalvorlig haandelse
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c) enmangel ved udstyret, som kunne have fert til en alvorlig haandelse, hvis der
ikke var blevet truffet passende foranstaltninger, hvis der ikke var blevet grebet
ind, eller hvis omstaandighederne havde vaaet mindre gunstige

d) nyeoplysningeri relation til en haandelse, der er omhandlet i litraa), b) eller c).

Sponsor indberetter straks felgende til alle de medlemsstater, hvor den kliniske
afprevning gennemf ares:

a) en avorlig haandelse, som har en kausal sammenhaang med det udstyr, der
afpreves, komparatoren eller afprgvningsproceduren, eller hvor en sadan
kausal sammenhaang med rimelighed er mulig

b) en mangel ved udstyret, som kunne have fert til en alvorlig haandelse, hvis der
ikke var blevet truffet passende foranstaltninger, hvis der ikke var blevet grebet
ind, eller hvis omstaandighederne havde vaaret mindre gunstige

c) nyeoplysninger i relation til en haandelse, der er omhandlet i litra a) eller b).

Indberetningsfristen skal tage hensyn til haandelsens alvor. Hvis det er ngdvendigt for
at sikre rettidig indberetning, kan sponsor forelsggge en farste ufuldstaandig
indberetning fulgt op af en fuldstaendig indberetning.

Sponsor indberetter ligeledes en haandelse, der er omhandlet i stk. 2, og som finder
sted i tredjelande, hvor der gennemfares en klinisk afprevning i henhold til samme
kliniske afprgvningsplan som den, der gadder for en klinisk afprevning, der er
omfattet af denne forordning, til de bergrte medlemsstater.

For sa vidt angdr en klinisk afprgvning, i forbindelse med hvilken sponsor har
indgivet én enkelt ansggning, jf. artikel 58, indberetter sponsor enhver haandel se, der
er omhandlet i stk. 2, ved hjadp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel
53. Efter modtagelsen sendes denne indberetning elektronisk til alle de bererte
medlemsstater.

Under ledelse af den koordinerende medlemsstat, jf. artikel 58, stk. 2, koordinerer
medlemsstaterne deres vurdering af alvorlige haadelser og mangler ved udstyret for
at afgare, om en Kklinisk afprevning skal afbrydes, suspenderes, standses midlertidigt
eller andres.

Dette stykke bergrer ikke de gvrige mediemsstaters ret til at foretage deres egen
evaluering og til at vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med denne
forordning for at sikre beskyttelsen af folkesundheden og patientsikkerheden. Den
koordinerende medlemsstat og Kommissionen skal holdes underrettet om resultatet
af en sddan evaluering og vedtagel sen af sddanne foranstaltninger.

For sa vidt angar opfaglgende kliniske afprevninger, efter at udstyret er bragt i

omsagning, jf. artikel 54, stk. 1, finder bestemmelserne om overvagning i artikel 61-
66 anvendelsei stedet for denne artikel.
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Artikel 60
Gennemfar el sesretsakter

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarelsesretsakter vedtage de naamere bestemmel ser
0g proceduremaessige aspekter, der er ngdvendige for at gennemfere dette kapitel, med
hensyn til fglgende:

a)

b)

f)

harmoniserede formularer til ansggningen om kliniske afprevninger og
vurderingen heraf, jf. artikel 51 og 58, idet der tages hensyn til specifikke
kategorier eller grupper af udstyr

det elektroniske systems funktion, jf. artikel 53

harmoniserede formularer til indberetning af opfelgende kliniske afpravninger,
efter at udstyret er bragt i omsadning, jf. artikel 54, stk. 1, og vaessentlige
aandringer, jf. artikel 55

udveksling af oplysninger mellem mediemsstaterne, jf. artikel 56

harmoniserede formularer til indberetning af alvorlige haadelser og mangler
ved udstyret, jf. artikel 59

fristerne for indberetning af alvorlige haandelser og mangler ved udstyret under
hensyn til alvoren af den haandelse, der skal indberettes, jf. artikel 59.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Kapitel VII
Overvagning og mar kedstilsyn

AFDELING 1—-OVERVAGNING

Artikel 61

Indberetning af forhold og sikker hedsr el aterede korrigerende handlinger

1. Fabrikanter af udstyr, bortset fra udstyr efter mal og udstyr bestemt til afprevning,
skal indberette felgende via det elektroniske system, jf. artikel 62:

a)

b)

ethvert alvorligt forhold i forbindelse med udstyr, der er gjort tilgaangeligt pa
EU-markedet

enhver sikkerhedsrelateret korrigerende handling vedrgrende udstyr, der er
gjort tilgangeligt pa EU-markedet, herunder sikkerhedsrel aterede korrigerende
handlinger, der foretages i et tredjeland i forbindelse med udstyr, der ogsa
lovligt er gjort tilgeengeligt pa EU-markedet, hvis arsagen til den
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling ikke kun er begramset til udstyr,
der er gjort tilgeengeligt i tredjelandet.
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Fabrikanterne skal foretage den i farste afsnit omhandlede indberetning hurtigst
muligt og senest 15 dage efter, at de har faet kendskab til haandelsen og den kausale
sammenhaang med deres udstyr, eller at en sddan kausal sammenhaang med
rimelighed er mulig. Fristen for indberetning skal tage hensyn til forholdets alvor.
Hvis det er nadvendigt for at sikre rettidig indberetning, kan fabrikanten forelasgge
en farste ufuldstaeandig indberetning fulgt op af en fuldstandig indberetning.

For savidt angér alvorlige forhold, der ligner hinanden, med samme udstyr eller type
af udstyr, og hvis drsag er identificeret, eller for hvilke der er foretaget en
sikkerhedsrelateret korrigerende handling, kan fabrikanter forelasgge periodiske
sammenfattende indberetninger i stedet for individuelle indberetninger af forhold, pa
betingelse af at de kompetente myndigheder, jf. artikel 62, stk. 5, litraa), b) og c), er
blevet enige med fabrikanten om form, indhold og hyppighed af den periodiske
sammenfattende indberetning.

Medlemsstaterne tradfer alle passende foranstaltninger for at tilskynde
sundhedspersoner, brugere og patienter til at indberette formodede alvorlige forhold,
jf. stk. 1, litra a), til deres kompetente myndigheder. De registrerer sadanne
indberetninger centralt pa nationalt niveau. Hvis en kompetent myndighed i en
medlemsstat modtager sadanne indberetninger, skal den tradfe de ngdvendige
foranstaltninger til at sikre, at fabrikanten af det pagaddende udstyr, er underrettet
om forholdet. Fabrikanten skal sikre en passende opf@lgning.

Medlemsstaterne skal indbyrdes koordinere udviklingen af standardiserede
webbaserede strukturerede formularer til sundhedspersoners, brugeres og patienters
indberetning af alvorlige forhold.

Fabrikanter af udstyr efter ma indberetter alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger, jf. stk. 1, til den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor det pagaddende udstyr er blevet gjort tilgaangeligt.

Artikel 62
Elektronisk system for overvagning

Kommissionen opretter og forvalter i samarbgide med medlemsstaterne et
elektronisk system for indsamling og behandling af f@l gende oplysninger:

a) fabrikanternes indberetninger af alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger, jf. artikel 61, stk. 1

b) fabrikanternes periodiske sasmmenfattende indberetninger, jf. artikel 61, stk. 2

c¢) de kompetente myndigheders indberetninger af alvorlige forhold, jf. artikel 63,
stk. 1

d) fabrikanternesindberetninger af tendenser, jf. artikel 64
e) fabrikanternes vigtige produktinformationer, jf. artikel 63, stk. 5

f) de oplysninger, som udveksles mellem medlemsstaternes kompetente
myndigheder og mellem disse og Kommissionen, jf. artikel 63, stk. 4 og 7.
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De oplysninger, der indsamles og behandles af det elektroniske system, skal vage
tilgengelige for de kompetente myndigheder i medlemsstaterne, for Kommissionen
og for de bemyndigede organer.

Kommissionen sikrer, at sundhedspersoner og offentligheden far adgang til det
elektroniske system, med forskelligt adgangsniveau.

Pa grundlag af aftaler mellem Kommissionen og de kompetente myndigheder i
tredjelande eller internationale organisationer kan Kommissionen give disse
kompetente myndigheder eller internationale organisationer adgang til databasen pa
relevant niveau. Disse aftaler skal vage baseret pa gensidighed og indeholde
bestemmel ser om tavshedspligt og databeskyttelse svarende til dem, der gadder i EU.

Indberetningerne af avorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger, jf. artikel 61, stk. 1, litra @) og b), de sasmmenfattende indberetninger, jf.
artikel 61, stk. 2, indberetningerne af avorlige forhold, jf. artikel 63, stk. 1, og
indberetningerne af tendenser, jf. artikel 64, overfares efter modtagel sen automatisk
via det elektroniske system til de kompetente myndigheder i f@lgende medlemsstater:

a)  den medlemsstat, hvor forholdet indtraf

b) den medlemsstat, hvor den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling
foretages eller skal foretages

¢) den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit hovedssede

d) i givet fad den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ, der har udstedt en
attest i henhold til artikel 45 for det pagad dende udstyr, er etableret.

Artikel 63
Analyse af alvorlige forhold og sikkerhedsr el aterede korrigerende handlinger

Medlemsstaterne tredffer de ngdvendige foranstaltninger til sikring af, at alle
oplysninger om et alvorligt forhold, der er indtruffet pa deres omrade, eller en
sikkerhedsrelateret korrigerende handlinger, der er foretaget eller skal foretages pa
deres omrade, og som kommer til deres kendskab i overensstemmelse med artikel 61,
pa nationalt plan evalueres centralt af deres kompetente myndighed, om muligt
sammen med fabrikanten.

Hvis den kompetente myndighed for sa vidt angar indberetninger, der modtages i
overensstemmelse med artikel 61, stk. 3, konstaterer, at indberetningerne vedrarer et
alvorligt forhold, underretter den straks det elektroniske system om disse
indberetninger, jf. artikel 62, medmindre fabrikanten allerede har indberettet samme
forhold.

De nationale kompetente myndigheder foretager en risikovurdering med hensyn til
indberettede alvorlige forhold eller sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger
under hensyntagen til kriterier sdsom kausal sammenhaag, sporbarhed,
sandsynlighed for problemets gentagelse, udstyrets anvendelseshyppighed,
sandsynlighed for forekomst af skader og skadernes omfang, kliniske fordele ved
udstyret, tilsigtede og potentielle brugere og den berarte population. De skal ogsa
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evaluere egnetheden af den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling, som
fabrikanten patamnker af foretage eller har foretaget, og behovet for og typen af andre
korrigerende handlinger. De skal overvage fabrikantens undersggel se af forholdet.

For sa vidt angdr udstyr omhandlet i artikel 1, stk. 4, ferste afsnit, og hvis det
alvorlige forhold eller den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling kan vedrare et
stof, der anvendt alene betragtes som et lasgemiddel, underretter den evaluerende
kompetente myndighed eller den koordinerende kompetente myndighed, jf. stk. 6,
den relevante kompetente myndighed for lasggemidler eller Det Europadaske
Laggemiddelagentur (EMA), der blev hert af det bemyndigede organ i
overensstemmelse med artikel 42, stk. 2, andet af snit.

For savidt angér udstyr omfattet af denne forordning i overensstemmelse med artikel
1, stk. 2, litra €), og hvis det avorlige forhold eller den sikkerhedsrelaterede
korrigerende handling kan vaare knyttet til vaev eller celler af human oprindelse, som
anvendestil fremstilling af udstyret, underretter den kompetente myndighed eller den
koordinerende kompetente myndighed, jf. stk. 6, de relevante kompetente myndighed
for humane veer og celler, der blev hert af det bemyndigede organ i
overensstemmelse med artikel 42, stk. 2, tredje afsnit.

Efter at have foretaget denne vurdering underretter den evaluerende kompetente
myndighed via det elektroniske system, jf. artikel 62, straks de gvrige kompetente
myndigheder om de korrigerende handlinger, fabrikanten har foretaget eller pataanker
at foretage eller er blevet palagt at foretage for at minimere risikoen for gentagelse af
det alvorlige forhold, og giver herunder oplysninger om de tilgrundliggende
haandel ser og resultaterne af dens vurdering.

Fabrikanten sikrer, at brugerne af det pagaddende udstyr straks informeres om den
korrigerende handling ved at udsende en meddelelse om vigtig produktinformation.
Medmindre der er tale om hastetilfadde, skal indholdet af udkastet til den vigtige
produktinformation forelasgges den evaluerende kompetente myndighed, eller i dei
stk. 6 omhandlede tilfadde den koordinerende kompetente myndighed, for at give
dem mulighed for at fremsadte bemegkninger. Indholdet af den vigtige
produktinformation skal vaae ens i ale medlemsstater, medmindre situationen i den
enkelte medlemsstat berettiger, at den er forskellig.

Fabrikanten skal indfare den vigtige produktinformation i det elektroniske system, jf.
artikel 62, hvorigennem denne information gares tilgaangelig for offentligheden.

De kompetente myndigheder udpeger en koordinerende kompetent myndighed, der
koordinerer deres vurderinger, jf. stk. 2, i felgende tilfadde:

a) hvisalvorlige forhold, der ligner hinanden, i forbindelse med det samme udstyr
eller den samme type af udstyr fra samme fabrikant indtradfer i mere end én
med|emsstat

b) hvis den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling foretages eller skal
foretages i mere end én medlemsstat.

Medmindre andet er aftalt mellem de kompetente myndigheder, skal den
koordinerende kompetente myndighed vaae den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor fabrikanten har sit hovedsaede.
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Den koordinerende kompetente myndighed skal informere fabrikanten, de evrige
kompetente myndigheder og Kommissionen om, at den har pataget sig funktionen
som koordinerende myndighed.

7. Den koordinerende kompetente myndighed skal varetage f@lgende opgaver:

a)  overvage fabrikantens undersagelse af det alvorlige forhold og de korrigerende
handlinger, der skal foretages

b) here det bemyndigede organ, der i overensstemmelse med artikel 45 har
udstedt en attest for det pagaddende udstyr, om det alvorlige forholds
indflydelse pa attesten

c) datde med fabrikanten og de @vrige kompetente myndigheder, der er
omhandlet i artikel 62, stk. 5, litra @), b) og c), hvordan form, indhold og
hyppighed af de periodiske sammenfattende indberetninger, jf. artikel 61, stk.
2, skal vaae

d) aftaegennemferelsen af en passende sikkerhedsrelateret korrigerende handling
med fabrikanten og de gvrige kompetente myndigheder

€) informere de evrige kompetente myndigheder og Kommissionen, via det
elektroniske system, jf. artikel 62, om vurderingens forlgb og resultater.

Udpegelsen af en koordinerende kompetent myndighed ma ikke bergre de gvrige
kompetente myndigheders ret til at foretage deres egen vurdering og til at vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med denne forordning for at sikre beskyttelsen
af folkesundheden og patientsikkerheden. Den koordinerende kompetente
myndighed og Kommissionen skal holdes underrettet om resultatet af en sadan
vurdering og vedtagel sen af sadanne foranstaltninger.

8. Kommissionens forestar sekretariatsopgaverne for den koordinerende kompetente
myndighed i forbindelse med udferelsen af dens opgaver i henhold til dette kapitel.

Artikel 64
Indberetning af tendenser

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse I1b og I11, skal til det elektroniske system, jf.
artikel 62, indberette enhver statistisk signifikant stigning i hyppigheden og alvoren af
forhold, der ikke er avorlige forhold, eller af forventede ugnskede bivirkninger, som har
vaesentlig indvirkning pa analysen af forholdet mellem fordele og risici, jf. bilag |, afsnit 1 og
5, og som har medfert eller kan medfare uacceptable risici for patienters, brugeres og andre
personers sundhed og sikkerhed sammenlignet med de forventede fordele. Denne betydelige
stigning fastsadtes i forhold til den forventede hyppighed eller alvor af sadanne forhold eller
forventede ugnskede bivirkninger i forbindelse med det pagaddende udstyr eller den
pagaddende kategori eller gruppe af udstyr i Igbet af en bestemt periode, som er fastsat i
fabrikantens overensstemmel sesvurdering. Artikel 63 finder anvendel se.

DA



DA

Artikel 65
Dokumentation af overvagningsdata

Fabrikanterne gjourfarer deres tekniske dokumentation med oplysninger om forhold, som de
modtager fra sundhedspersoner, patienter og brugere, avorlige forhold og
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, periodiske sammenfattende indberetninger, jf.
artikel 61, indberetninger af tendenser, jf. artikel 64, og vigtige produktinformationer, jf.

artikel 63, stk. 5. De ska kunne stille dette materiale til radighed for deres bemyndlgede
organer, der skal vurdere overvagningsdataenes indvirkning pa
overensstemmel sesvurderingen og den udstedte attest.

Artikel 66
Gennemfar el sesr etsakter

Kommissionen kan ved hjadp af gennemferel sesretsakter vedtage de neamere bestemmel ser
0og proceduremaessige aspekter, der er ngdvendige for at gennemfere artikel 61-65 med
hensyn til fglgende:

a) typologi over avorlige forhold og skkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger i forbindelse med specifikt udstyr eller kategorier eller grupper af
udstyr

b)  harmoniserede formularer til fabrikanternes indberetning af alvorlige forhold
og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, periodiske sammenfattende
indberetninger og indberetninger af tendenser, jf. artikel 61 og 64

c) frister for fabrikanternes indberetning af avorlige forhold og
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, periodiske sammenfattende
indberetninger og indberetninger af tendenser, idet der tages hensyn til alvoren
af den haendelse, der skal indberettes, jf. artikel 61 og 64

d) harmoniserede formularer til udveksling af oplysninger mellem de kompetente
myndigheder, jf. artikel 63.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 88, stk. 3.

AFDELING 2—MARKEDSTILSYN

Artikel 67
Mar kedstilsynsaktiviteter

1 De kompetente myndigheder gennemfarer passende kontrol af udstyrets egenskaber
og ydeevne, herunder om ngdvendigt gennemgang af dokumentation og fysisk
kontrol eller laboratoriekontrol af passende stikprever. De tager hensyn til etablerede
principper for risikovurdering og risikostyring og til overvagningsdata og klager. De
kompetente myndigheder kan forlange, at de erhvervsdrivende fremlaggger den
dokumentation og de oplysninger, som er ngdvendige for, at de kan udfgre deres
opgaver, og om nadvendigt og begrundet, fa adgang til de erhvervsdrivendes lokaler
og til at tage de nadvendige stikprever af udstyret. De kan destruere eller pa anden
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vis ubrugliggere udstyr, der udger en avorlig risiko, hvis de anser det for
nedvendigt.

Medlemsstaterne gennemgar og evaluerer regelmasssigt deres tilsynsaktiviteter.
Denne form for gennemgang og evaluering foretages mindst hvert fijerde &r, og
resultaterne heraf meddeles de gvrige medlemsstater og Kommissionen. Den bergrte
medlemsstat skal gare et sammendrag af resultaterne tilgeangelige for offentligheden.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder koordinerer deres
markedstilsynsaktiviteter, samarbejder med hinanden og udveksler resultaterne af
disse aktiviteter med hinanden og med Kommissionen. Hvis det er relevant, indgar
medlemsstaternes  kompetente myndigheder aftale om arbegjdsdeling og
Specialisering.

Hvis mere end én myndighed i en medlemsstat er ansvarlig for markedstilsyn og
kontrol med ydre gramser, samarbegider disse myndigheder med hinanden og
udveksler oplysninger, der er relevante for deres rolle og funktioner.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder samarbejder med de kompetente
myndigheder i tredjelande med henblik pa udveksling af oplysninger og teknisk
bistand og med henblik paat fremme aktiviteter i forbindelse med markedstilsyn.

Artikel 68
Elektronisk system for markedstilsyn

Kommissionen opretter og forvalter i samarbgde med medlemsstaterne et
elektronisk system for indsamling og behandling af f@lgende oplysninger:

a) oplysninger vedrgrende ikke-overensstemmende udstyr, som udger en risiko
for sundheden og sikkerheden, jf. artikel 70, stk. 2, 4 og 6

b)  oplysninger vedragrende overensstemmende udstyr, som udger en risiko for
sundheden og sikkerheden, jf. artikel 72, stk. 2

c) oplysninger i forbindelse med produkters formelle manglende
overensstemmelse, jf. artikel 73, stk. 2

d) oplysninger vedrgrende forebyggende sundhedsmaessige foranstaltninger, jf.
artikel 74, stk. 2.

De oplysninger, der er naavnt i stk. 1, sendes straks via det elektroniske system til alle

beragrte kompetente myndigheder og skal vage tilgaangelige for medlemsstaterne og
Kommissionen.

Artikel 69

Evaluering af udstyr, der udger en risiko for sundheden og sikkerheden pa nationalt plan

Hvis en medlemsstats kompetente myndigheder pa grundlag af overvagningsdata eller anden
information har tilstragkkelig grund til at antage, at udstyr udger en risiko for patienters,
brugeres eller andre personers sundhed eller sikkerhed, skal de foretage en evaluering af det
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pagaddende udstyr, der omfatter ale de krav, der er fastsat i denne forordning, og som er
relevante for den risiko, der er forbundet med udstyret. De relevante erhvervsdrivende skal i
nadvendigt omfang samarbejde med de kompetente myndigheder.

Artikel 70
Procedure for behandling af ikke-overensstemmende udstyr, som udger en risiko for
sundheden og sikkerheden

1 Hvis de kompetente myndigheder efter at have foretaget en evaluering i henhold til
artikel 69 konstaterer, at udstyret, som udger en risiko for patienters, brugeres eller
andre personers sundhed eller sikkerhed, ikke opfylder kravene i denne forordning,
skal de straks pdlamge den relevante erhvervsdrivende at tredfe ale ngdvendige og
beherigt begrundede korrigerende foranstaltninger for at bringe udstyret i
overensstemmelse med disse krav, forbyde eller begramse tilgangeliggerelsen af
udstyret pa markedet, underkaste tilgaangeliggerelsen saalige krav, traskke udstyret
tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig frist, der stér i
rimeligt forhold til risikoens art.

2. Hvis de kompetente myndigheder konstaterer, at den manglende overensstemmelse
med kravene ikke er begramset til medlemsstatens omrade, skal de underrette
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om de
foranstaltninger, de har palagt den erhvervsdrivende at tradffe, ved hjadp af det
elektroniske system, jf. artikel 68.

3. De erhvervsdrivende skal sikre, at der tradfes ale forngdne korrigerende
foranstaltninger over for alt berert udstyr, som de har gjort tilgaangeligt pa markedet i
hele Unionen.

4, Hvis den pagaddende erhvervsdrivende ikke traffer de forngdne foranstaltninger

inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1, skal de kompetente myndigheder tradfe
de ngdvendige forelgbige foranstaltninger for at forbyde eller begranse
tilgaangeliggerelsen af udstyr pa deres nationale markeder eller for at traskke udstyret
tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

De underretter straks Kommissionen og de g@vrige medlemsstater om disse
foranstaltninger ved hjadp af det elektroniske system, jf. artikel 68.

5. Den i stk. 4 omhandlede underretning skal indeholde alle tilgaengelige oplysninger,
navnlig hvad angér de nadvendige data til identifikation af ikke-overensstemmende
udstyr, udstyrets oprindelse, arten af den pastdede manglende opfyldelse af kravene
og af den pdgaddende risiko, arten og varigheden af de trufne nationae
foranstaltninger samt de synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende har
fremsat.

6. De ovrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren,
underretter straks Kommissionen og de g@vrige medlemsstater om eventuelle
yderligere oplysninger, som de réder over, om det pagaddende udstyrs manglende
opfyldelse af kravene og om eventuelle foranstaltninger, som de har vedtaget i
forbindelse med det pagaddende udstyr. Hvis de ikke er indforstdet med den
meddelte nationale foranstaltning, underretter de straks Kommissionen og de gvrige
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medlemsstater om deres indsigelser ved hjadp af det elektroniske system, jf. artikel
68.

Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ikke inden for to maneder efter
modtagelsen af den i stk. 4 omhandlede underretning har gjort indsigelse mod en
forelgbig foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses foranstaltningen for at vaae
berettiget.

Alle medlemsstater skrer, at der straks tradfes de forngdne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pagaddende udstyr.

Artikel 71
Procedure pa EU-plan

Hvis en medlemsstat inden for to maneder efter modtagelsen af den i artikel 70, stk.
4, omhandlede underretning har gjort indsigelse mod en forelgbig foranstaltning
truffet af en anden medlemsstat, eller hvis Kommissionen finder, at den pagad dende
foranstaltning er i strid med EU-lovgivningen, evaluerer Kommissionen den
nationale foranstaltning. Pa grundlag af resultaterne af denne evaluering tradffer
Kommissionen ved hjedp af en gennemferelsesretsakt afgerelse om, hvorvidt den
nationale foranstaltning er berettiget. Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter
undersggel sesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaae berettiget, finder artikel 70, stk. 8,
anvendelse. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaere uberettiget, skal den
pagaddende medlemsstat traskke foranstaltningen tilbage. Hvis en mediemsstat eller
Kommissionen i de situationer, der er omhandlet i artikel 70 og 72, mener, at den
risiko for sundheden og sikkerheden, der stammer fra et udstyr, ikke kan styres pa
tilfredsstillende vis ved hjadp af de foranstaltninger, der tradfes af de(n) berarte
medlemsstat(er), kan Kommissionen pa anmodning af en medlemsstat eller pa eget
initiativ ved hjadp af gennemferelsesretsakter tradfe de nedvendige og beherigt
begrundede foranstaltninger for at sikre beskyttelsen af sundheden og sikkerheden,
herunder foranstaltninger, der begramser eller forbyder omsadning og ibrugtagning
af det pagaddende udstyr. Disse gennemferelsesretsakter vedtages efter
undersggel sesproceduren i artikel 88, stk. 3.

| beharigt begrundede saaligt hastende tilfad de vedrerende menneskers sikkerhed og
sundhed vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 88, stk. 4,
gennemfarel sesretsakter, der finder anvendel se straks.

Artikel 72

Procedure for behandling af overensstemmende udstyr, som udger en risiko for sundheden og

sikkerheden

Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en evaluering i henhold til artikel 69
konstaterer, at udstyr, der er bragt lovligt i omsagning eller ibrugtaget, alligevel
udger en risiko for patienters, brugeres eller andre personers sundhed eller sikkerhed
eller for andre aspekter af beskyttelsen af folkesundheden, skal den pdlasgge den eller
de relevante erhvervsdrivende at tradfe alle nadvendige forelgbige foranstaltninger
for at sikre, at det pagaddende udstyr, nar det bringes i omsagning eller ibrugtages,
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ikke laangere udger en risiko, eller for at traskke udstyret tilbage fra markedet eller
kalde det tilbage inden for en rimelig frist, som star i rimeligt forhold til risikoens art.

Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de
trufne foranstaltninger ved hjadp af det elektroniske system, jf. artikel 68. Denne
information skal indeholde alle nadvendige data til identifikation af det pagaddende
udstyr, dets oprindelse og forsyningskaade, resultaterne af medlemsstatens evaluering
med angivelse af den pagaddende riskos art og af de trufne nationale
foranstaltningers art og varighed.

Kommissionen evauerer de forelgbige nationale foranstaltninger, der er truffet. Pa
grundlag af resultaterne af denne evaluering traffer Kommissionen ved hjadp af en
gennemferelsesretsakt afgerelse om, hvorvidt foranstaltningen er berettiget. Disse
gennemfearel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 88, stk. 3. |
beherigt begrundede sagligt hastende tilfadde vedrerende menneskers sikkerhed og
sundhed vedtager Kommissionen efter proceduren | artikel 88, stk. 4,
gennemf grel sesretsakter, der finder anvendel se straks.

Hvis den nationale foranstaltning anses for berettiget, finder artikel 70, stk. 8,
anvendelse. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaare uberettiget, skal den
pagad dende medlemsstat trakke foranstaltningen tilbage.

Artikel 73
Formel manglende overensstemmel se med kravene

Uanset artikel 70 skal en medlemsstat palaagge den pagad dende erhvervsdrivende at
bringe den manglende overensstemmelse med kravene til ophar inden for en rimelig
tidsfrist, der stér i et rimeligt forhold til den manglende overensstemmelse, hvis den
konstaterer et af fglgende forhold:

a) CE-magkningen er anbragt i modstrid med de formelle krav, der er fastsat i
artikel 18

b) CE-mazkningen er ikke blevet anbragt pa udstyret i modstrid med artikel 18

¢) CE-magkningen er i overensstemmelse med procedurerne i denne forordning,
men uretmasssigt, blevet anbragt pa udstyr, der ikke er omfattet af denne
forordning

d) der er ikke blevet udarbejdet en EU-overensstemmel seserklaging, eller den er
ufuldstaandig

€) a de oplysninger, som fabrikanten skal angive pa maakningen eller i
brugsanvisningen, ikke foreligger, er ufuldstaandige eller ikke er affattet pa det
eller de kraavede sprog

f)  den tekniske dokumentation, herunder den kliniske evaluering, foreligger ikke
eller er ufuldstaendig.

Hvis den erhvervsdrivende ikke bringer den manglende overensstemmelse til opher
inden den i stk. 1 omhandlede frist, tradfer den bergrte medlemsstat alle nadvendige
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foranstaltninger for at begramse eller forbyde, at produktet geres tilgeangeligt pa
markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage eller trakkes tilbage fra markedet.
Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater om
disse foranstaltninger ved hjadp af det elektroniske system, jf. artikel 68.

Artikel 74
Forebyggende sundhedsmaessige foranstaltninger

Finder en medlemsstat efter at have foretaget en evaluering, som tyder pa en
potentiel risiko i forbindelse med udstyr eller en specifik kategori eller gruppe af
udstyr, at tilgaangeliggerelsen pa markedet eller ibrugtagningen af dette udstyr eller
denne specifikke kategori eller gruppe af udstyr ber forbydes, begraases eller
underkastes saalige krav, eller at dette udstyr eller denne kategori eller gruppe af
udstyr ber trakkes tilbage fra markedet eller kaldes tilbage for at beskytte patienters,
brugeres og andre personers sundhed og sikkerhed eller andre aspekter af
folkesundheden, kan den tredfe ale nedvendige og begrundede forelgbige
foranstaltninger.

Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom
0g begrunder samtidig sin beslutning ved hjadp af det elektroniske system, jf. artikel
68.

Kommissionen vurderer de forelgbige nationale foranstaltninger, der er truffet.
Kommissionen tradfer ved hjadp af gennemfarelsesretsakter afgerelse om, hvorvidt
de nationale foranstaltninger er berettigede eller . Disse gennemfarel sesretsakter
vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 88, stk. 3.

| beharigt begrundede saaligt hastende tilfad de vedrgrende menneskers sundhed og
sikkerhed vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 88, stk. 4,
gennemf grel sesretsakter, der finder anvendel se straks.

Hvis den i stk. 3 omhandlede vurdering viser, at tilgangeliggerelsen pa markedet
eller ibrugtagningen af et udstyr eller en specifik kategori eller gruppe af udstyr, ber
forbydes, begramnses eller underkastes saalige krav, eller at dette udstyr eller denne
kategori eller gruppe af udstyr bar traskkes tilbage fra markedet eller kaldes tilbage i
alle medlemsstaterne for at beskytte patienters, brugeres og andre personers sundhed
og sikkerhed eller andre aspekter af folkesundheden, tillaagges Kommissionen
befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmel se med artikel 89 for at
tradffe de ngdvendige og behearigt begrundede foranstaltninger.

Hvis det er pakraevet af saaligt hastende arsager, anvendes proceduren i artikel 90 pa
delegerede retsakter vedtaget i henhold til naar'vaarende stykke.

Artikel 75
God administrativ praksis

Enhver foranstaltning, der tradfes af medlemsstaternes kompetente myndigheder i
henhold til artikel 70-74, skal indeholde en ngjagtig beskrivelse af de forhold, som
ligger til grund herfor. Hvis foranstaltningen er rettet mod en specifik
erhvervsdrivende, meddeles den straks den bergrte erhvervsdrivende med angivelse
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af klagemuligheder i henhold til gaddende lov i den pagaeddende mediemsstat, og
inden for hvilken frist klager skal vaae fremsat. Hvis foranstaltningen er generel,
skal den offentliggeres pa passende vis.

2. Medmindre et umiddelbart tiltag er ngdvendigt pa grund af avorlig risiko for
menneskers sundhed eller sikkerhed, skal den bergrte erhvervsdrivende have
lgjlighed til at fremsadte bemaarkninger til den kompetente myndighed inden for en
rimelig frist, inden der tragffes en foranstaltning. Safremt der tredfes foranstaltninger,
uden at den erhvervsdrivende hares, skal denne have mulighed for at fremsadte
bemagkninger sa hurtigt som muligt, og de trufne foranstaltninger revurderes
omgaende derefter.

3. Alle vedtagne foranstaltninger trakkes omgaende tilbage eller aandres, sdfremt den
erhvervsdrivende paviser, at han har truffet effektive korrigerende foranstaltninger.

4. Hvis en foranstaltning, der vedtages i henhold til artikel 70-74, vedrarer et produkt,
for hvilket et bemyndiget organ har deltaget i overensstemmel sesvurderingen,
underretter de kompetente myndigheder det relevante bemyndigede organ om de
trufne foranstaltninger.

Kapitel VIII
Samar bejde mellem medlemsstater ne, K oor dinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr, EU-referencelaboratorier, registre over udstyr

Artikel 76
Kompetente myndigheder

1 Medlemsstaterne udpeger den eller de kompetente myndigheder, der er ansvarlig(e)
for gennemfarelsen af denne forordning. De giver deres myndigheder de befgjelser,
ressourcer, udstyr og viden, der er nadvendige for, at de kan udf@re deres opgaver i
henhold til denne forordning. Medlemsstaterne giver meddelelse om de kompetente
myndigheder til Kommissionen, som offentligger en liste over kompetente
myndigheder.

2. Med henblik pa gennemfarelsen af artikel 50-60 kan medlemsstaterne udpege et
nationalt kontaktpunkt, som ikke er en national myndighed. | s fad skal
henvisninger til en kompetent myndighed i denne forordning forstds som
henvisninger til det national e kontaktpunk.

Artikel 77
Samarbejde

1 Medlemsstaternes kompetente myndigheder samarbejder med hinanden og med

Kommissionen og sender hinanden de oplysninger, som er ngdvendige for at sikre, at
denne forordning anvendes pa ensartet made.
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Medlemsstaterne og Kommissionen deltager i initiativer pa internationalt plan med
henblik p& at sikre samarbejde mellem reguleringsmyndigheder pa omradet for
medicinsk udstyr.

Artikel 78
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr

Der nedsadtes herved en Koordinationsgruppe for Medicinsk Udstyr (MDCG).

Hver medlemsstat udpeger for en tredrig periode, der kan forlaages, et medlem og en
suppleant, der stiller ekspertise til radighed pa denne forordnings omréde, og ét
medlem og én suppleant, der stiller ekspertise til radighed pa det omréde, der er
omfattet af forordning (EU) nr. [.../...] [om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik].
En medlemsstat kan vadge kun at udpege et medlem og en suppleant, der stiller
ekspertise til rédighed pa begge omréder.

K oordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs medlemmer udvadges pa grundlag af
deres kompetence og erfaringer pa omradet for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik. De repraesenterer medlemsstaternes kompetente myndigheder.
Kommissionen offentligger medlemmernes navne og tilharsforhold.

Suppleanterne reprassenterer og stemmer pavegne af medlemmernei disses fraves.

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr mades med regelmasssige mellemrum
samt efter behov pad anmodning af Kommissionen eller en medlemsstat. Mgderne
skal have deltagelse enten af medlemmerne, der er udpeget pa baggrund af deres
rolle og ekspertise pa denne forordnings omrade, eller af mediemmer, der er udpeget
pa baggrund af deres ekspertise pa det omrade, der er omfattet af forordning (EU) nr.
[.../...] [om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik], eller af medlemmer udpeget for
begge forordninger alt efter, hvad der er relevant.

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr skal gere sit yderste for at na til
enighed. Hvis en sddan enighed ikke kan opnas, trafffer Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr bedutninger med et flertal af medlemmernes stemmer.
Medlemmer med divergerende holdninger kan anmode om, at deres holdninger og
begrundelserne herfor anfagres i Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs
holdning.

En reprassentant for Kommissionen varetager Koordinationsgruppen for Medicinsk
Udstyrs formandskab. Formanden deltager ikke i Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyrs af stemninger.

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr kan med udgangspunkt i den enkelte
sag invitere eksperter og andre tredjeparter til at deltage i maderne eller komme med
skriftlige bidrag.

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr kan nedsadte staende eller midlertidige
undergrupper. Hvis det er relevant, inviteres organisationer, der repraesenterer
medikoindustrien, sundhedspersoner, laboratorier, patienter og forbrugere pa EU-
plan til at deltage i sddanne underudvalg som observatarer.
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8. Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr fastsadter selv sin forretningsorden, der
navnlig skal fastsadte procedurer for felgende:

vedtagelsen af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs udtalelser eller
henstillinger eller andre holdninger, herunder i hastetilfad de

uddelegering af opgaver til rapporterende og medrapporterende medlemmer

undergruppernes funktionsméade.

Forretningsordenen traeder i kraft, nar Kommissionen har afgivet positiv udtalelse.

Artikel 79
Stette fra Kommissionen

Kommissionen stetter de nationale kompetente myndigheders samarbejde og yder teknisk,
videnskabelig og logistisk stette til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr og dens
undergrupper. Den tilrettelaagger maderne i Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr og
dens undergrupper, deltager i disse mader og sikrer en passende opfalgning.

Artikel 80
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs opgaver

K oordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs har f@lgende opgaver:

a)

b)

d)

f)

bidrage til vurderingen af ansagende overensstemmel sesvurderingsorganer og
bemyndigede organer i henhold til bestemmelsernei kapitel 1V

bidrage til kontrol af visse overensstemmelsesvurderinger i henhold til artikel
44

bidrage til udvikling af retningslinjer, der skal sikre en effektiv og harmoniseret
gennemfegrelse af denne forordning, navnlig hvad angdr udpegelse og
overvagning af bemyndigede organer, anvendelse af de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne, fabrikanternes gennemferelse af den kliniske evaluering
og de bemyndigede organers vurdering

bista med|emsstaternes kompetente myndigheder [ deres
koordineringsaktiviteter pa omraderne for klinisk afprevning, overvagning og
markedstilsyn

radgive og bista Kommissionen, pa dennes anmodning, i dens vurdering af
ethvert spergsmal vedrarende gennemferelsen af denne forordning.

bidrage til harmoniseret administrativ praksis med hensyn til medicinsk udstyr
I medlemsstaterne.
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Artikel 81
EU-referencelaboratorier

For specifikt udstyr eller en kategori eller gruppe af udstyr eller for specifikke farer,
der er forbundet med en kategori eller gruppe af udstyr kan Kommissionen ved hjadp
af gennemfarelsesretsakter udpege et eller flere af EU-referencelaboratorier, som
opfylder de kriterier, der er anfart i stk. 3. Kommissionen udpeger kun laboratorier,
for hvilke en medlemsstat eller Kommissionens Fadles Forskningscenter har indgivet
en ansggning om udpegel se.

Inden for rammerne af deres udpegelse skal EU-referencelaboratorier varetage
falgende opgaver:

a)

b)

c)

d)

€)

f)
Q)

yde videnskabelig og teknisk bistand til Kommissionen, medlemsstaterne og
bemyndigede organer i forbindel se med gennemfarelsen af denne forordning

yde videnskabelig radgivning om den nyeste udvikling i forbindelse med
specifikt udstyr eller en kategori eller gruppe af udstyr

oprette og lede et netvagk af nationale referencelaboratorier og offentliggere en
liste over de deltagende nationale referencelaboratorier og deres respektive
opgaver

bidrage til udviklingen af passende prevnings- og analysemetoder, der skal
anvendes i forbindelse med overensstemmel sesvurderingsprocedurer og
markedstilsyn

samarbegjde med bemyndigede organer om udviklingen af bedste praksis for
gennemfearelsen af overensstemmel sesvurderingsprocedurer

bidrage til udviklingen af standarder painternationalt plan

afgive videnskabelige udtalelser i forbindelse med bemyndigede organers
heringer i overensstemmel se med denne forordning.

EU-referencelaboratorierne skal opfylde falgende kriterier:

a)

b)

c)
d)

e)

have tilstraskkeligt kvalificeret personale med den ngdvendige viden og
erfaring om det medicinske udstyr, de er udpeget for

besidde det ngdvendige udstyr og referencemateriale til udferelsen af de
opgaver, de palamges

have den ngdvendige viden om internationale standarder og bedste praksis
have en passende administrativ organisation og struktur

sikre, at deres medarbg/dere behandler ale oplysninger og data, som de
modtager som led i udfarelsen af deres opgaver, fortroligt.

Der kan ydes et EU-tilskud til EU-referencelaboratorier.
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Kommissionen kan ved hjadp af gennemferelsesretsakter vedtage de naamere
bestemmel ser for og sterrelsen af EU-tilskuddet til EU-referencelaboratorier, idet der
tages hensyn til malsagningerne om beskyttelse af sundheden og sikkerheden, stette
til innovation og omkostningseffektivitet. Disse gennemfarel sesretsakter vedtages
efter undersggel sesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Hvis bemyndigede organer eller medlemsstater anmoder om videnskabelig eller
teknisk bistand eller en videnskabelig udtalelse fra et EU-referencelaboratorium, kan
de blive bedt om at betale gebyrer til helt eller delvis at dakke de udgifter, der er
afholdt af laboratoriet til at udfere de anskede opgaver, i henhold til en rakkke forud
fastlagte og gennemsigtige vilkéar og betingel ser.

Kommissionen tillaggges befgjelser til at vedtage retsakter i overensstemmelse med
artikel 89 for:

a) a andre eller supplere de opgaver, der udfares af EU-referencelaboratorier, jf.
stk. 2, og de kriterier, der skal opfyldes af EU-referencelaboratorier, jf. stk. 3

b) fastsadte strukturen og sterrelsen af de gebyrer, der er omhandlet i stk. 5, og
som ma opkraeves af et EU-referencelaboratorium for at afgive videnskabelige
udtalelser i forbindelses med bemyndigede organers haringer |
overensstemmelse med denne forordning, idet der tages hensyn il
mal satningerne om beskyttelse af menneskers sundhed og sikkerhed, stette til
innovation og omkostningseffektivitet.

EU-referencelaboratorierne er undergivet Kommissionens kontrol, herunder besgg
og revision pa stedet, for at efterpreve overholdelsen af kravene i denne forordning.
Hvis det ved en sadan kontrol konstateres, at et laboratorium tilsidesadter disse krav,
der knytter sig til deres udpegelse, tradfer Kommissionen ved hjedp of
gennemfarelsesretsakter passende foranstaltninger, herunder inddragelse &f
udpegel sen.

Artikel 82
| nter essekonflikter

Koordinationsgruppen  for  Medicinsk  Udstyr  medlemmer og EU-
referencel aboratoriernes personale ma ikke have gkonomiske €eller andre interesser i
medikoindustrien, som kan pavirke deres upartiskhed. De forpligter sig til at handle
uafhaengigt og i offentlighedens interesse. De skal afgive en erklaging, hvori de
anfgrer om de har direkte eller indirekte interesser i medikoindustrien, og ajourfere
denne erklaaing, nar der indtreader en relevant aandring. Efter anmodning geres
denne erklaaing om interesser tilgaangelig for offentligheden. Denne artikel finder
ikke anvendelse pa de reprassentanter for interesseorganisationer, der deltager i
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs undergrupper.

Eksperter og andre tredjeparter, der fra sag til sag bliver indbudt af

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, skal afgive en erklaaing om deres
interesser i den pagaddende sag.
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Artikel 83
Registre over udstyr

Kommissionen og medlemsstaterne tradfer alle passende foranstaltninger for at tilskynde til
oprettelse af registre over specifikke typer af udstyr for at samle erfaring vedrarende brugen
af dette udstyr, efter at det er bragt i omszning. Sadanne registre skal bidrage til den
uafhaangige evaluering af udstyrets sikkerhed og ydeevne palang sigt.

Kapitel 1X
Tavshedspligt, databeskyttelse, finansiering og sanktioner

Artikel 84
Tavshedspligt

1. Medmindre andet er fastsat i denne forordning og med forbehold af
medlemsstaternes gaddende nationale bestemmelser og praksis med hensyn til
laegelig tavshedspligt, skal alle parter, der er involveret i anvendelsen af denne
forordning, behandle de oplysninger og data, som de modtager i forbindelse med
udferelsen af deres opgaver, fortroligt med henblik pa at beskytte:

a) personoplysninger i overensstemmelse med direktiv 95/46/EF og forordning
(EF) nr. 45/2001

b) enfysisk eller juridisk persons kommercielle interesser, herunder intellektuelle
gjendomsrettigheder

c) den effektive gennemferelse af denne forordning, navnlig for sa vidt angar
inspektioner, undersagel ser eller auditter.

2. Oplysninger, der udveksles mellem kompetente myndigheder og mellem kompetente
myndigheder og Kommissionen pa betingelse af, at de behandles fortroligt, forbliver
fortrolige, medmindre den myndighed, der har afgivet oplysningerne, er indforstaet
med, at de videregives, jf. dog stk. 1.

3. Stk. 1 og 2 bergrer ikke Kommissionens, medlemsstaternes og bemyndigede
organers rettigheder og forpligtelser med hensyn til udveksling af oplysninger og til
at udsende advardler eller de bergrte parters forpligtelse til at give oplysninger inden
for straffelovgivningens rammer.

4, Kommissionen og medlemsstaterne kan udveksle fortrolige oplysninger med
reguleringsmyndigheder i tredjelande, med hvilke de har indgaet bilaterale eller
multilaterale aftaler om fortrolighed.

Artikel 85
Databeskyttelse

1. Medlemsstaterne anvender direktiv 95/46/EF pa behandlingen af personoplysninger i
medlemsstaterne i medfar af denne forordning.
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2. Forordning (EF) nr. 45/2001 finder anvendelse pa Kommissionens behandling af
personoplysninger i henhold til denne forordning.

Artikel 86
Opkraavning af gebyrer

Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for at opkraeve gebyrer for de
aktiviteter, der er fastsat i denne forordning, pa betingelse af at gebyret fastsadtes pa en
gennemsigtig made og pa grundlag af princippet om omkostningsdaskning. De underretter
Kommissionen og de evrige medlemsstater senest tre maneder far, gebyrernes struktur og
starrel se skal fastsadtes.

Artikel 87
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsedter bestemmel ser om sanktioner for overtraedelse af denne forordning
og tredfer alle ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfares. Sanktionerne skal
vage effektive, forholdsmasssige og have afskrakkende virkning. Medlemsstaterne giver
senest den [3 months prior to the date of application of the Regulation] Kommissionen
meddel el se om disse bestemmelser og meddeler omgaende senere aandringer af betydning for
bestemmel serne.

Kapitel X
Afdluttende bestemmel ser
Artikel 88
Udvalgsprocedure
1 Kommissionen bistas af et Udvalg for Medicinsk Udstyr. Udvalget er et udvalg som
omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.
2. Nar der henvisestil dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011.
3. Nar der henvisestil dette stykke, anvendes artikel 5i forordning (EU) nr. 182/2011.
4, Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011

sammenholdt med dennes artikel 4 eller artikel 5 alt efter, hvad der er relevant.

Artikel 89
Udevel se af de del egerede befgjel ser

1 Kommissionen tillasgges befgjelser til at vedtage de delegerede retsakter, der er
omhandlet i artikel 2, stk. 2 og 3, artikel 4, stk. 5, artikel 8, stk. 2, artikel 17, stk. 4,
artikel 24, stk. 7, artikel 25, stk. 7, artikel 29, stk. 2, artikel 40, stk. 2, artikel 41, stk.
4, artikel 42, stk. 11, artikel 45, stk. 5, artikel 51, stk. 7, artikel 53, stk. 3, artikel 74,
stk. 4, og artikel 81, stk. 6, padei denne artikel fastlagte betingel ser.

97

DA



DA

2. Delegationen af befgjelser i artikel 2, stk. 2 og 3, artikel 4, stk. 5, artikel 8, stk. 2,
artikel 17, stk. 4, artikel 24, stk. 7, artikel 25, stk. 7, artikel 29, stk. 2, artikel 40, stk.
2, artikel 41, stk. 4, artikel 42, stk. 11, artikel 45, stk. 5, artikel 51, stk. 7, artikel 53,
stk. 3, artikel 74, stk. 4, og artikel 81, stk. 6, tillesgges Kommissionen for en
ubegramset periode fra datoen for denne forordnings ikrafttraeden.

3. Delegationen af befgjelser i artikel 2, stk. 2 og 3, artikel 4, stk. 5, artikel 8, stk. 2,
artikel 17, stk. 4, artikel 24, stk. 7, artikel 25, stk. 7, artikel 29, stk. 2, artikel 40, stk.
2, artikel 41, stk. 4, artikel 42, stk. 11, artikel 45, stk. 5, artikel 51, stk. 7, artikel 53,
stk. 3, artikel 74, stk. 4, og artikel 81, stk. 6, kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaddende afgarelse, til ophar.
Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europadske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgarelsen. Den bergrer
ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der alerede er i kraft.

4. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddel el se herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til de artikler, der er angivet i stk. 1, traeder
kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden
for en frist pA 2 maneder fra meddelelsen af den pagaddende retsakt til Europa-
Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af
denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gere
indsigelse. Fristen forlanges med to maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets

initiativ.
Artikel 90
Hasteprocedure for delegerede retsakter
1 Delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne artikel traader i kraft straks og

anvendes, sa lamge der ikke er gjort indsigelse i henhold til stk. 2. | meddelelsen til
Europa-Parlamentet og Radet af en delegeret retsakt anfgres begrundelsen for
anvendelse af hasteproceduren.

2. Europa-Parlamentet eller Radet kan efter proceduren i artikel 89 gere indsigelse mod
en delegeret retsakt. | sa fald skal Kommissionen ophaeve retsakten straks efter
Europa-Parlamentets eller Radets meddelelse af afgerelsen om at gare indsigel se.

Artikel 91
AEndringer af direktiv 2001/83/EF

| bilag | til direktiv 2001/83/EF affattes afsnit 3.2, nr. 12), sdledes:

"12) Hvis et produkt er omfattet af dette direktiv i overensstemmelse med artikel 1, stk. 4,
andet afsnit, eller artikel 1, stk. 5, andet afsnit, i forordning (EU) nr. [.../...] om medicinsk
udstyr™, skal dossieret i forbindelse med ansggninger om markedsferingstilladelse, hvis et
sadant foreligger, indeholde resultaterne af vurderingen af udstyrsdelens overensstemmelse

= EUTL[..]&a[...],s.[...].
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med de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne i bilag | til nsevnte forordning, som
er indeholdt i fabrikantens EU-overensstemmel seserklaging, eller den relevante attest udstedt
af et bemyndiget organ, der giver fabrikanten lov til at anbringe CE-magkningen pa det
medicinske udstyr.

Hvis dossieret ikke indeholder resultaterne af den i ferste afsnit omhandlede
overensstemmel sesvurdering, og hvis det i forbindelse med overensstemmel sesvurderingen af
udstyret, hvis anvendt alene, kreaves, a der inddrages et bemyndiget organ i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. [.../...], kan myndigheden kraeve, at ansggeren
fremlagyger en udtalelse om udstyrsdelens overensstemmel se med de relevante generelle krav
til skkkerhed og ydeevne i bilag | til naevnte forordning, som afgives af et bemyndiget organ,
der er udpeget i overensstemmelse med forordningen for den pagaddende type af udstyr,
medmindre myndigheden efter rad fra sine eksperter i medicinsk udstyr beslutter, at det ikke
er ngdvendigt at inddrage et bemyndiget organ.”

Artikel 92
Aendringer af forordning (EF) nr. 178/2002
| artikel 2, tredje afsnit, i forordning (EF) nr. 178/2002 indsadtes som litrai):
"i) medicinsk udstyr i den i forordning (EU) [.../...]* anvendte betydning."
Artikel 93
Andringer af forordning (EF) nr. 1223/2009
| artikel 2i forordning (EF) nr. 1223/2009 indsadtes som stk. 4:

"4. Efter forskriftsproceduren i artikel 32, stk. 2, kan Kommissionen pd anmodning af en
medlemsstat eller pa eget initiativ traffe de foranstaltninger, der er ngdvendige, for at
fastlaggge, om et bestemt produkt eller gruppe af produkter er omfattet af definitionen af et
"kosmetisk produkt”.

Artikel 94
Over gangsbestemmel ser
1 Fra denne forordnings anvendelsesdato er enhver offentliggerelse af en notifikation
vedregrende et bemyndiget organ i overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF ugyldig.
2. Attester, der er udstedt af bemyndigede organer i overensstemmelse med direktiv

90/385/EQF og 93/42/EQF inden denne forordnings ikrafttraeden, vedbliver med at
vage gyldige indtil udigbet af den periode, der er anfert pa attesten, bortset fra
attester, der er udstedt i overensstemmelse med bilag 4 til direktiv 90/385/EQF og
bilag IV til direktiv 93/42/EQF, der bliver ugyldige senest to ar efter
anvendel sesdatoen for denne forordning.

% EUTL[..]&a[...],s.[...].
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Attester, der er udstedt af bemyndigede organer i henhold til direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF efter denne forordnings ikrafttraaden, bliver ugyldige senest to ar efter
anvendel sesdatoen for denne forordning.

3. Uanset direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF kan udstyr, der opfylder kravene i denne
forordning, bringesi omsagning, fer forordningens anvendel sesdato.

4, Uanset direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF kan

overensstemmel sesvurderingsorganer, som opfylder kravene i denne forordning,
udpeges og notificeres far forordningens anvendel sesdato. Bemyndigede organer, der
er udpeget og notificeret i overensstemmelse med denne forordning, kan anvende de
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i denne forordning, og
udstede attester i henhold til denne forordning, fer forordningens anvendel sesdato.

5. Uanset artikel 10a og artikel 10b, stk. 1, litra @), i direktiv 90/385/EQF og artikel 14,
stk. 1 og 2, og artikel 14a, stk. 1, litra @) og b), i direktiv 93/42/EQF, anses
fabrikanter, de bemyndigede reprassentanter, importerer og bemyndigede organer,
der i perioden fra [anvendel sesdatoen] til den [18 maneder efter anvendel sesdatoen]
opfylder bestemmelserne i artikel 25, stk. 2 og 3, og artikel 45, stk. 4, i denne
forordning, for at opfylde de love og bestemmelser, som medlemsstaterne har
vedtaget i overensstemmelse med henholdsvis artikel 10a i direktiv 90/385/EQF og
artikel 14, stk. 1 og 2, i direktiv 93/42/EQF og med henholdsvis artikel 10b, stk. 1,
litra @), i direktiv 90/385/EQF og artikel 14a, stk. 1, litra @) og b), i direktiv
93/42/EQF, jf. Kommissionens afgarelse 2010/227/EU.

6. Tilladelser, der gives af medlemsstaternes kompetente myndigheder i
overensstemmelse med artikel 9, stk. 9, i direktiv 90/385/EQDF og artikel 11, stk. 13, i
direktiv 93/42/EQF, fortsadter med at vaare gyldige som angivet i tilladelsen.

7. Udstyr, der er omfattet af denne forordning i overensstemmelse med artikel 1, stk. 2,
litra€), og som er bragt lovligt i omsagning eller ibrugtaget i overensstemmelse med
de gaddende regler i medlemsstaterne forud for anvendelsen af denne forordning, ma
fortsat bringesi omsagning og ibrugtagesi de pagad dende medlemsstater.

8. Kliniske afprevninger, som er pabegyndt i overensstemmelse med artikel 10 i
direktiv 90/385/EQF eller artikel 15 i direktiv 93/42/EQF forud for anvendelsen af
denne forordning, kan fortsadtes. Fra og med anvendelsen af denne forordning skal
indberetning af alvorlige, haandelser og mangler ved udstyr dog foretages i
overensstemmel se med denne forordning.

Artikel 95
Evaluering

Senest syv ar efter anvendelsesdatoen vurderer Kommissionen anvendelsen af denne
forordning og udarbejder en evaueringsrapport om fremskridt med hensyn til at na
forordningens mal, herunder en vurdering af de ngdvendige ressourcer for at gennemfare
denne forordning.
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Artikel 96
Ophaevelse

Rédets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF ophasves med virkning fra den [anvendel sesdatoen
for denne forordning] med undtagelse af artikel 10a og artikel 10b, stk. 1, litra @), i direktiv
90/385/EQF og artikel 14, stk. 1 og 2, og artikel 14a, stk. 1, litra @) og b), i direktiv
93/42/E@F, som ophaeves med virkning fra den [ 18 maneder efter anvendel sesdatoen].

Henvisninger til de opheevede direktiver fra Radet gedder som henvisninger til naavaaende
forordning og laeses efter sammenligningstabellen i bilag XVI.

Artikel 97
I krafttr aadel se og anvendel sesdato
1. Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den
Europad ske Unions Tidende.
2. Den anvendes fraden [tre ar efter ikrafttrasdel sen].

3. Uanset stk. 2 gedder falgende:

a)  Artikel 25, stk. 2 og 3, og artikel 45, stk. 4, anvendes fra den [18 maneder efter
deni stk. 2 omhandlede anvendel sesdato].

b) Artiked 28-40 og artikel 78 anvendes fra den [seks maneder efter
ikrafttraadelsen]. Forud for den [den i stk. 2 omhandlede anvendel sesdato]
finder de forpligtelser, der pahviler de bemyndigede organer, og som
udspringer af bestemmelserne i artikel 28-40, kun anvendelse pa de organer,
som indgiver en ansggning om notifikation i overensstemmelse med artikel 31
i denne forordning.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaadiget i Bruxelles, den.

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formanden Formanden
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BILAGI

GENERELLEKRAV TIL SIKKERHED OG YDEEVNE

Generdlekrav

Udstyr skal have den af fabrikanten anferte ydeevne og skal konstrueres og
fremstilles pa en sddan made, at det under normale anvendel sesbetingelser er egnet
til det fastsatte formdl, under hensyntagen til det aimindeligt anerkendte tekniske
niveau. Det ma ikke forvaare patientens kliniske tilstand eller bringe vedkommendes
sikkerhed i fare og heller ikke vaae til fare for brugerens og en eventuel tredjemands
sikkerhed og sundhed, idet det forudsedtes, at eventuellerisici er acceptable i forhold
til de fordele, udstyret frembyder for patienten, og forenelige med et hgjt sikkerheds-
0g sundhedsbeskyttel sesniveau.

Dette indebazer:

— @ risici i forbindelse med brugerfejl som felge af udstyrets ergonomiske
karakteristika og de omgivelser, hvori det ska anvendes (design for
patientsikkerhed), begraansesi videst mulig omfang, og

—  a der tages hensyn til brugernes teknologiske viden, erfaring og uddannelse,
og de lamelige og fysiske omstamdigheder (design for lagfolk, fagfolk,
handicappede eller andre brugere).

Den konstruktions- og fremstillingsmade, fabrikanten vadger for udstyret, skal falge
principperne om sikkerhedsintegration under hensyntagen til det almindeligt
anerkendte tekniske niveau. For at nedsadte risikoen skal fabrikanten styre risikoen,
sdledes at den risiko, der stadig er forbundet med de enkelte farer, samt den samlede
tilbagevaaende risiko, bedeammes til at vege acceptabel. Fabrikanten skal felge
nedenstéende principper i anfarte prioriterede rakkef glge:

a) identificere kendte eller forudsigelige farer og vurdere de risici, der opstér som
falge af den pétamnkte anvendelse og forudset forkert brug

b) i videst muligt omfang fjerne risici gennem integrering af sikkerheden i
konstruktions- og fremstillingsfasen

c) i videst muligt omfang mindske de tilbagevaaende risici ved at tradfe de
nadvendige beskyttel sesforholdsregler, herunder alarmsignaler og

d) tilbyde brugerne uddannelse og/eller oplyse brugerne om eventuelle
tilbagevaaenderisici.

Udstyrets karakteristika og ydeevne ma i den af fabrikanten angivne levetid ikke
andre sig i et sadant omfang, at patientens, brugerens eller eventuelt andre personers
sundhed €eller sikkerhed trues, nér udstyret udsadtes for de pavirkninger, som kan
opstad under normale anvendelsesforhold, og hvis udstyret har veaet korrekt
vedligeholdt i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger. Er der ikke angivet
nogen levetid, gadder det samme for den levetid, der med rimelighed kan forventes
af et sadant udstyr under hensyntagen til dets formal og den forventede brug.
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Udstyret skal konstrueres, fremstilles og emballeres pa en sadan made, at dets
karakteristika og ydeevne ved den forventede brug ikke forringes under oplagring
eller transport (temperatursvingninger, fugtighed osv.), som udfgres efter de
anvisninger og oplysninger, fabrikanten har givet.

Alle kendte og forudsigelige risici og eventuelle ugnskede bivirkninger skal
minimeres og vaae acceptable, nar de sammenlignes med de fordele, der kan opnas
med udstyret under normale anvendel sesvilkar.

For udstyr, der er opfert i bilag XV, og som ifalge fabrikanten ikke har et medicinsk
formal, skal de generelle krav i afsnit 1 og 5 forstds sdledes, at udstyret, nar det
anvendes under de fastsatte forhold og med det fastsatte formdl for gje ikke ma
udgere nogen risiko eller kun den mindsterisiko, der er acceptabel i forbindelse med
produktets anvendelse, og som er forenelig med et hgjt sikkerheds- og
sundhedsbeskyttel sesniveau for mennesker.

Krav til konstruktion og fremstilling
Kemiske, fysiske og biologiske egenskaber

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at karakteristika og
ydeevne, jf. kapitel | "Generelle krav", overholdes. Der skal navnlig lasgges veegt pa
falgende:

a) valget af materiader, navnlig med hensyn til toksicitet og i givet fad
antaandelighed

b) den indbyrdes kompatibilitet mellem de anvendte materialer og biologiske
vaey, celler samt kropsvassker, idet der tages hensyn til udstyrets formal

¢) hvor det er hensigtsmeessigt, resultaterne af biofysisk forskning eller
modelforskning, hvis validitet er godtgjort paforhand

d) valget af materialer, der i givet fald afspejler forhold som f.eks. hardhed,
slitage og traghedsstyrke.

Udstyret skal konstrueres, fremstilles og emballeres pa en sddan made, at den risiko,
som kontaminerende stoffer og reststoffer udger for det personale, der deltager i
transporten, oplagringen og anvendelsen af udstyret, samt for patienterne, mindskes
mest muligt under hensyntagen til udstyrets formdal. Der ber isar tages hensyn til det
udsatte vaey samt til udsadtel sens varighed og frekvens.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at det uden fare kan
anvendes sammen med materialer og stoffer, herunder |uftarter, som de kommer i
kontakt med ved norma anvendelse eller ved rutineprocedurer. Hvis udstyret er
beregnet til at administrere lasgemidler, skal det konstrueres og fremstilles pa en
sadan méade, at det er kompatibelt med de pagaddende laagemidler i henhold til de
bestemmelser og restriktioner, der gadder for disse lasgemidler, og at bade
lagemidlernes og udstyrets ydeevne bevares i overensstemmelse med deres
respektive indikationer og formal.
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7.4.

1.5.

7.6.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sadan méde, at de risici, som skyldes
stoffer, der laskkes eller afgives af udstyret begramse sd meget, som det er muligt og
hensigtsmaessigt. Der skal isaa fokuseres pa stoffer, som er kraftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske i overensstemmelse med i bilag VI, del 3, til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008
om klassificering, magkning og emballering af stoffer og blandinger og om aandring
0g ophaavelse af direktiv 67/548/EQDF og 1999/45/EF og om aandring af forordning
(EF) nr. 1907/2006°", og stoffer med hormonforstyrrende egenskaber, for hvilke der
ikke foreligger videnskabelig dokumentation af mulige alvorlige konsekvenser for
menneskers sundhed, og som fastlaggges i overensstemmel se med den procedure, der
er omhandlet i artikel 59 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begramsninger for kemikalier (REACH)™.

Hvis udstyr eller dele heraf, som er bestemt

— il a vageinvasivt udstyr og til at komme i kontakt med patientens krop i kort
eller lang tid, eller

— il a (gen)administrere lasgemidler, kropsvaesker eller andre stoffer, herunder
luftarter, til/frakroppen, eller

—  til at transportere eller opbevare sadanne laagemidler, kropsvaesker eller stoffer,
herunder luftarter, der skal (gen)administrerestil kroppen

indeholder phthalater - i en koncentration pa 0,1 vaagtprocent eller derover i
plastmaterialet - som er klassificeret som kradtfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske i kategori 1A eller 2B i overensstemmelse med bilag V1, del 3,
til forordning (EF) nr. 1272/2008, skal dette udstyr magkes pa selve udstyret og/eller
pa emballagen for hver enhed, eller hvor det er hensigtsmaessigt pa salgsemballagen
som udstyr, der indeholder phthalater. Hvis hensigten med dette udstyr er behandling
af bern, gravide eller ammende madre, skal fabrikanten afgive en saarlig begrundelse
for anvendelsen af disse stoffer med henblik pa overensstemmelse med de generelle
krav til sikkerhed og ydeevne, issa i dette stykke, som led i den tekniske
dokumentation. Endvidere skal fabrikanten i brugsanvisningen give oplysninger om
tilbagevaarende risici for disse patientgrupper og, hvor det er relevant, om passende
sikkerhedsforanstaltninger.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at de risici, som opstar
ved utilsigtet indtraangen af stoffer i eller udsiven af stoffer fra udstyret begramses sa
meget, som det er muligt og hensigtsmaessigt, idet der tages hensyn til udstyret og de
omgivelser, hvori det skal anvendes.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at de risici, som er
forbundet med de anvendte partiklers sterrelse og egenskaber, begraases i videst
muligt omfang. Der skal udvises saalig omhu, hvis udstyr indeholder eller bestar af
nanomaterialer, der kan frigivestil patientens eller brugerens krop.

57
58

EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
EUT L 136 af 29.5.2007, s. 3.

104

DA



DA

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1

Infektion og mikrobiel kontaminering

Udstyr og dets fremstillingsproces skal udformes pa en sddan made, at
infektionsfaren fjernes eller begraanses mest muligt for patienter, brugere og
eventuelt andre personer. Konstruktionen skal:

ad) geredet let at handtere udstyret
og om nadvendigt

b) sS4 vidt det er muligt og hensigtsmaessigt, mindske mikrobiel lakage fra
udstyret eller mikrobiel eksponering under brugen

c) forhindre mikrobiel kontaminering af udstyret eller praven.

Udstyr, der er maaket som vagende i en ssalig mikrobiologisk tilstand skal
konstrueres, fremstilles og pakkes pa en sddan made, at det sikres, at det forbliver i
den mikrobiologiske tilstand, ndr det bringes i omsagning, og under de af fabrikanten
fastsatte oplagrings- og transportvilkar.

Udstyr, der leveres i steril tilstand, skal konstrueres, fremstilles og pakkes i
engangsemballage og/eller pa en sddan passende made, at det sikres, at det sterilt, nar
det bringes i omsagning, og at det under de af fabrikanten fastsatte oplagrings- og
transportvilkar forbliver sterilt, indtil den indpakning, der sikrer steriliteten,
beskadiges eller dbnes.

Udstyr, der enten er magket som sterilt eller som vazrende i en sarlig mikrobiologisk
tilstand, skal veare behandlet og i givet fald steriliseret efter hensigtsmaessige og
validerede metoder.

Udstyr, der skal steriliseres, skal fremstilles under passende kontrollerede betingel ser
(f.eks. kontrol af omgivelserne).

Emballagesystemerne for ikke-sterilt udstyr skal bevare produktets integritet og
renhed og, hvis udstyret er beregnet til at blive steriliseret inden anvendelsen,
mindske faren for mikrobiel kontaminering mest muligt; emballagesystemet skal
vage af passet efter den steriliseringsmetode, fabrikanten har angivet.

Magkning pa udstyret skal gere det muligt at skelne mellem identiske eller
naarstaende produkter, som bringesi omsagtning badei steril og ikke — sterile form.

Udstyr, som indeholder et stof, der anses for at vaere et lssgemiddel, og udstyr,
der bestar af stoffer eller af en kombination af stoffer, der er bestemt til at blive
indtaget, inhaleret eller administreret vaginalt eller rektalt

For si vidt angdr udstyr som omhandlet i artikel 1, stk. 4, farste afsnit, skal
kvaliteten, sikkerheden og nyttevirkningen af et stof, der anvendt alene kan betragtes
som et laggemiddel i henhold til artikel 1 i direktiv 2001/83/EF, verificeres efter
metoderne i bilag | til direktiv 2001/83/EF, som fastsat i den relevante
overensstemmel sesvurderingsprocedure i denne forordning.
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9.2.

10.

10.1.

10.2.

Udstyr, der bestér af stoffer eller af en kombination af stoffer, der er bestemt til at
blive indtaget, inhaleret eller administreret rektalt eller vaginalt, og som absorberes
af eller spredesi den menneskelige krop, skal tilsvarende opfylde de relevante krav i
bilag | til direktiv 2001/83/EF.

Udstyr, som indeholder materialer af biologisk oprindelse

For udstyr, der er fremstillet af vaer eller celler af human oprindelse eller af derivater
heraf, som er omfattet af denne forordning i overensstemmelse med artikel 1, stk. 2,
litra €), gadder faglgende:

a) Donation, udtagning og testning af vaer og celler af human oprindelse, som
anvendes til fremstilling af udstyr, skal ske i overensstemmelse med direktiv
2004/23/EF.

b)  Behandling, preeservering og enhver anden handtering af disse vaav og celler
skal forga pa en sddan made, at der opnas optimal sikkerhed for patienter,
brugere og eventuelt andre personer. Navnlig skal sikkerheden tilgodeses i
forbindelse med vira og andre overferbare agenser gennem anvendelse af
godkendte metoder til eiminering eller inaktivering af vira under
fremstillingsprocessen.

c) Det skal sikres, at sporbarhedssystemet for udstyr, der er fremgtillet af de
pagad dende humane vaey eller celler, er komplementaat og kompatibelt med de
krav til sporbarhed og databeskyttelse, der er fastsat i direktiv 2004/23/EF og i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om
fastsedtelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning,
behandling, opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og
om andring af direktiv 2001/83/EF>.

For udstyr, der er fremstillet af veav eller celler af animalsk oprindelse eller af
derivater heraf, som er ikke-levedygtige, eller som er gjort ikke-levedygtige, gadder
falgende:

a) Hvis det er muligt under hensyntagen til dyrearterne, skal animalske vaey og
celler stamme fra dyr, der har vaaet underkastet veterinagkontrol, der er
tilrettelagt ud fra, hvorledes vaevene tamkes anvendt. Oplysninger om dyrenes
geografiske oprindel se skal opbevares.

b)  Behandling, preeservering, testning og handtering af vaev, celler og stoffer af
animalsk oprindelse skal foregd pa en sddan made, at der opnas optimal
sikkerhed for patienter, brugere og eventuelt fald andre personer. Navnlig skal
sikkerheden tilgodeses i forbindelse med vira og andre smitstoffer gennem
anvendelse af godkendte metoder til eliminering eller inaktivering af vira under
fremstillingsprocessen.

c) For sdvidt angdr udstyr, der er fremstillet af animalske vaev eller celler, som
omhandlet i Kommissionens forordning (EU) nr. 722/2012 af 8. august 2012
om saalige krav for sa vidt angdr kravene i Radets direktiv 90/385/EQF og
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10.3.

11.

11.1.

11.2.

93/42/EF med hensyn til aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og medicinsk
udstyr, der er fremstillet af animalsk veev®, finder de saalige krav, der er
fastsat i nsevnte forordning, anvendel se.

For udstyr, der er fremstillet af andre ikke-levedygtige biologiske stoffer, gadder
falgende:

Hvis der er tale om biologiske stoffer, bortset fra dem, der er omhandlet i afsnit 10.1
0g 10.2., skal behandling, prasservering, testning og handtering af disse stoffer forega
pa en sddan méde, at der opnéas optimal sikkerhed for patienter, brugere og eventuelt
andre personer. Navnlig skal sikkerheden tilgodeses i forbindelse med vira og andre
overfagrbare agenser gennem anvendelse af godkendte metoder til eliminering eller
inaktivering af viraunder fremstillingsprocessen.

Udstyrsinteraktion med omgivelserne

Nar udstyr er beregnet til at skulle anvendes sammen med andet udstyr, skal hele
kombinationen, herunder sammenkoblingssystemet, vaae sikker og vage udformet
pd en sadan made, at den ikke kan skade udstyrets angivne ydeevne. Enhver
restriktion med hensyn til anvendelsen af sddanne kombinationer skal vaare anfert pa
maakningen og/eller brugsanvisningen. Tilslutninger, f.eks. vaesker, overfersel af
luftarter eller mekanisk kobling, som skal betjenes af brugeren, skal konstrueres og
fremstilles pa en sadan made, at man mindsker enhver mulig fare i forbindelse med
ukorrekt tilslutning.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at felgende risici
udelukkes eller begraanses i det omfang, det er muligt og hensigtsmaessigt:

a) faren for skader pa patienten, brugeren eller andre personer som felge af
udstyrets fysiske og ergonomiske karakteristika

b) risikoen for brugerfejl som felge af udstyrets ergonomiske karakteristika,
menneskelige faktorer og de omgivelser, som udstyret skal anvendesi

c) risici i forbindelse med eksterne pavirkninger eller omgivelsesmaessige forhold,
som med rimelighed kan forudses, sdsom risici i forbindelse med magnetfelter,
elektrisk og elektromagnetisk pavirkning udefra, elektrostatiske udladninger,
straling i forbindelse med diagnostiske eller terapeutiske procedurer, tryk,
fugtighed, temperatur, tryk- 0g accelerationsudsving eller
radiosignalinterferens

d) risici i forbindelse med anvendelsen af udstyret, nar det kommer i kontakt med
materialer, vaesker og stoffer, herunder luftarter, som det eksponeres for under
normal e anvendel sesvilkar

e) risikoen i forbindelse med mulig negativ interaktion mellem software og de
omgivelser, som det fungerer og interagerer i

f)  risikkoen for utilsigtet indtraangen af stoffer i udstyret

60
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

12.

12.1.

12.2.

13.

13.1.

g) riskoen for gensidig interferens med andet udstyr, som normalt anvendes i de
pagad dende afprevninger eller til den pagad dende behandling

h) risici, der opstér som falge af de anvendte materiaers addning eller forringet
praecision i en given male- eller kontrolmekanisme, nar vedligeholdelse og
kalibrering ikke er mulig (som ved implantater).

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sadan méade, at risikoen for brand eller
eksplosion begrammses mest muligt ved norma anvendelse og ved feorste
fejlforekomst. Opmaarksomheden skal isaar rettes mod udstyr, hvis formal indebaarer,
at det udsadtes for eller anvendes i forbindelse med braandbare eller brandnaarende
stoffer.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at tilpasning, kalibrering
og vedligeholdelse, hvor dette er ngdvendigt for at opna den anferte ydeevne, kan
ske pa en sikker made.

Udstyr, der er beregnet til at skulle fungere sammen med andet udstyr eller andre
produkter skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at interoperabiliteten er
palidelig og sikker.

Maéle-, kontrol- og displayindretninger skal konstrueres efter ergonomiske principper
under hensyntagen til udstyrets formal.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méade, at det bliver lettere for
brugeren, patienten eller en anden person at bortskaffe udstyret og/eller eventuelt
affald pa en sikker made.

Udstyr med en diagnostisk funktion eller malefunktion

Diagnostisk udstyr og udstyr med malefunktion skal konstrueres og fremstilles pa en
sadan méde, at der kan foretages en tilstragkkelig ngjagtig, prascis og stabil maling
eller diagnosticering til det formdl, udstyret er bestemt til, pa grundlag af relevante
videnskabelige og tekniske metoder. Tolerancerne angives af fabrikanten.

Malinger, der udferes af udstyr med malefunktioner og udtrykkesi forskriftsmaessige
enheder, skal vage i overensstemmelse med bestemmelserne i Réadets direktiv
80/181/EQF®.

Stralingsbeskyttelse
Generelle bestemmel ser

a)  Udstyret skal konstrueres, fremstilles og pakkes pa en sadan made, at den
stréling, som patienter, brugere og andre personer udsadtes for, begramsesi det
omfang, det er muligt og hensigtsmaessigt, til det mindsteniveau, som er
foreneligt med udstyrets formdl, idet den stralingsdosis, der er foreskrevet som
passende for behandlingen eller diagnosticeringen dog ikke méa begramses.
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13.2.

13.3.

13.4.

14.

14.1.

b)  Brugsanvisninger til udstyr, som udsender straling, skal indeholde prascise
oplysninger om, hvilken art stréling der udsendes, hvorledes patient og bruger
kan beskyttes, og hvorledes forkert brug og fare i forbindelse med installering
kan undgas.

Tilsigtet straling

a)  Nar udstyr er konstrueret til at udsende farlige, eller potentielt farlige, synlige
og/eller usynlige stralingsdoser til et specifikt medicinsk formal, hvis fordele
anses at opveje den fare, der er forbundet med bestrdlingen, skal brugeren
kunne styre bestralingen. Sadant udstyr skal konstrueres og fremstilles pa en
sadan méade, at de relevante variable parametres reproducerbarhed sikres inden
for en acceptabel tolerance.

b)  Na&r udstyr er beregnet til at udsende potentielt farlig, synlig og/eller usynlig
straling, skal det sa vidt muligt vaere udstyret med visuelle og/eller harbare
indikatorer, som markerer, at der udsendes straling.

Utilsigtet straling

Udstyr skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at patienters, brugeres og
andre personers eksponering for utilsigtet spredt strdling mindskes sa meget, som det
er muligt og hensigtsmaessigt.

loniserende straling

a)  Udstyr, som er beregnet til at udsende ioniserende straling, skal konstrueres og
fremstilles pa en sddan made, at stralingsdosis, strdlingsgeometri og stralingens
energifordeling (eller stralingskvalitet) sa vidt muligt kan reguleres og styres
under hensyn til formalet.

b) Udstyr, som udsender ioniserende strdling, og som er beregnet til
rentgendiagnostik, skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at der
opnas en for det pagaddende medicinske formal tilfredsstillende output-
og/eller billedkvalitet, samtidig med at patienten og brugeren udsadtes for den
mindst mulige strdling.

c) Udstyr, som udsender ioniserende strdling, og som er beregnet til
rentgenbehandling, skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at den
udsendte dosis samt stralekarakteristikaene med hensyn til strdlingstype, energi
og, hvor det er relevant, energifordeling kan overvages og styres sikkert.

Software, der er integreret i udstyr, og stand alone-software

Udstyr, der indeholder elektroniske programmerbare systemer, herunder software
eller stand alone-software, der er udstyr i sig selv, skal konstrueres pa en sadan made,
at repeterbarhed, palidelighed og ydeevne sikres under hensyn til formalet. Hvis der
opstar en farste fejlforekomst, skal der vage truffet passende forholdsregler til at
fjerne de dermed forbundne risici eller begramse dem sa meget, som det er muligt og
hensigtsmaessigt.
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14.2.

14.3.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

155.

15.6.

15.7.

16.

16.1.

16.2.

For udstyr, der inkorporerer software, eller for stand alone-software, der er udstyr i
sig selv, skal softwaren udvikles og fremstilles i overensstemmelse med det aktuelle
tekniske niveau, idet der tages hensyn til principperne for udviklingslivscyklus,
risikostyring, verificering og validering.

Software, der er nsevnt i dette afsnit, og som er bestemt til at skulle anvendes
sammen med mobile databehandlingsplatforme, skal konstrueres og fremstilles under
hensyntagen til de specifikke forhold, der ger sig gaddende for mobile platforme
(f.eks. skeamens starrel se og kontrastratio), og til eksterne faktorer i forbindelse med
dens anvendel se (skiftende lys- eller stgimaangde i omgivelserne).

Aktivt udstyr og udstyr, der er tilduttet hertil

Hvis der for aktivt udstyr opstar en ferste fejlforekomst, skal der veae truffet
passende forholdsregler til at fijerne de dermed forbundne risici eller begraanse dem
sameget, som det er muligt og hensigtsmaessigt.

Udstyr med en indbygget intern energikilde, som er afgerende for patienternes
sikkerhed, skal vaae forsynet med en indikator, som giver mulighed for at vurdere
energikildens tilstand.

| udstyr tilsluttet en ekstern energikilde, som er afgarende for patienternes sikkerhed,
skal der vage indbygget et alarmsystem, som ger opmaarksom pa eventuelle svigt i
energikilden.

Udstyr, som skal overvage en eller flere kliniske parametre ved en patient, skal veae
forsynet med passende alarmsystemer, der ger det muligt at advare brugeren om
situationer, der vil kunne medfegre patientens ded eller en alvorlig forvaaring af
patientens hel bredstilstand.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méade, at risikoen for at skabe
elektromagnetisk interferens, som kan pavirke dette eller andet udstyr eller andre
anordninger, der er anbragt i udstyrets tiltamnkte omgivelser, mindskes sd meget, som
det er muligt og hensigtsmaessigt.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at det har tilstraskkelig
iboende immunitet over for elektromagnetiske forstyrrelser, sa det kan fungere i
overensstemmel se med sit formal.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at det i videst muligt
omfang undgas, at patienter, brugere eller andre personer udsadtes for risikoen for
utilsigtede elektriske sted ved normal anvendelse og ved farste fejlforekomst, nar
udstyret installeres og vedligeholdes som angivet af fabrikanten.

Beskyttelse mod mekaniske og termiskerisici

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at patienten og brugeren
beskyttes mod mekaniske risici f.eks. i forbindelse med modstand mod bevasgel se,
ustabilitet og bevaagelige dele.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at risici som falge af
vibrationer fra udstyret reduceres mest muligt under hensyn til den tekniske
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16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

18.

18.1.

udvikling og eksisterende midler til at reducere vibrationerne, navnlig ved kilden,
medmindre vibrationerne udger en del af den angivne ydeevne.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at risici som falge af
stgjemissioner reduceres mest muligt under hensyn til den tekniske udvikling og
eksisterende midler til at reducere stgien, navnlig ved kilden, medmindre
stgjemissionerne udger en del af den angivne ydeevne.

Terminaler og tilslutningsanordninger til elektriske, hydrauliske, pneumatiske eller
luftformige energikilder, som skal betjenes af brugeren eller en anden person, skal
konstrueres og fremstilles pa en sddan méade, at enhver mulig fare mindskes mest
muligt.

Fejl ved montering eller genmontering eller tilslutning eller gentilslutning af visse
dele fer eller under brug, som kan medfgre risici, ska umuliggeres ved
konstruktionen og fremstillingen af disse dele, og hvis dette ikke lader sig gare, ved
oplysninger, der anfares pa selve delene og/eller deres afdagkning.

De samme oplysninger skal veae anfgrt pa de bevemyelige dele og/eller deres
afdakning, nar det er nadvendigt at kende omdrejningsretningen for at undga en
risiko.

Tilgangelige dele af udstyret (bortset fra dele eller omréder, der skal frembringe
varme eller nd givne temperaturer) og dets omgivelser ma ikke nd op pa
temperaturer, som kan udgere en fare ved normal anvendel se.

Beskyttelse mod de risici, som tilfersel af energi eller stoffer kan udgere for
patienten eller brugeren

Det udstyr, der er beregnet til at tilfare energi eller stoffer til en patient, ska
konstrueres og fremstilles p& en sddan méade, at den leverede mamgde kan fastsadtes
og opretholdes med en prascision, der er tilstraskkelig stor til at beskytte patientens og
brugerens sikkerhed.

Udstyret skal vaare udstyret med et system, der forhindrer og/eller markerer enhver
mangelfuldhed i den leverede maangde, som kan indebagre en fare. Udstyret ska
vage forsynet med et system, der i videst muligt omfang forhindrer tilfaddig
frigerelse af farlige maangder energi eller stoffer fra en energikilde og/eller stofkilde.

Det skal vaae klart angivet pa udstyret, hvorledes betjeningspaneler og indikatorer
virker. Nar der pa udstyr er angivet ngdvendige brugsanvisninger, eller der er angivet
brugs- eler justeringsparametre ved hjadp af et visuelt system, skal sadanne
oplysninger vaae forstaelige for brugeren og i givet fald for patienten.

Beskyttelse mod risici i forbindelse med medicinsk udstyr, der af fabrikanten er
bestemt til at kunne anvendes af lasgmand

Udstyr bestemt til at kunne anvendes af laagmand skal konstrueres og fremstilles pa
en sddan made, at det har en passende ydeevne i forhold til sit formd og under
hensyntagen til de feardigheder og midler, en lasgmand har, og til de pavirkninger,
der skyldes den variation, som med rimelighed kan forventes i en lasgmands teknik
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18.2.

18.3.

19.

19.1.

og omgivelser. Fabrikantens oplysninger og instruktioner skal vage lette at forsta og
anvende af en laggmand.

Udstyr bestemt til at kunne anvendes af laagmand skal konstrueres og fremstilles pa
en sadan made, at

—  at det er nemt at anvende i alle handteringsfaser af den bruger, det er beregnet
for, og

—  at faren for, at den tiltaankte bruger begér fejl i forbindelse med handtering af
udstyret og eventuel fortolkning af resultatet, mindskes mest muligt.

Udstyr bestemt til at kunne anvendes af lasgmand skal sa vidt muligt omfatte en
metode hvorved den pagad dende lasgmand

—  kan kontrollere, at udstyret pa det tidspunkt, hvor det bruges, har den tilsigtede
ydeevne, og

—  hvis det er relevant, advares, hvis der ikke er opndet et gyldigt resultat med
udstyret.

Krav til de oplysninger, der gives sammen med udstyr et
M aerkning og brugsanvisning
Generéellekrav til fabrikantens oplysninger

Hvert udstyr skal ledsages af de oplysninger, der er ngdvendige for at identificere
udstyret og dets fabrikant, og skal formidle oplysninger vedregrende sikkerhed og
ydeevne til brugere, bade fagfolk og laggfolk, eller andre personer. Disse oplysninger
kan fremga af selve udstyret, af emballagen eller af brugsanvisningen, idet der tages
hensyn til fglgende:

a  Medium, format, indhold, laesbarhed og placering hvad angar maarkningen og
brugsanvisningen skal vaare afpasset det pagad dende udstyr, dets formal og den
eller de tiltamnkte brugeres teknologiske viden, erfaring og uddannelse. Navnlig
brugsanvisningen skal affattes pa en made, som let forstds af den pétamnkte
bruger, og den skal eventuelt suppleres med tegninger og diagrammer. Nogle
typer udstyr kan indeholde ssalige oplysninger til henholdsvis den
professionelle og den ikke-professionelle bruger.

b)  De oplysninger, som maakningen skal indeholde, skal findes pa selve udstyret.
Hvis dette ikke er praktisk muligt eller hensigtsmaessigt, kan nogle eller ale
oplysningerne anfgres pad emballagen til hver enkelt enhed og/eller pa
emballagen til flere udstyr.

Hvor flere udstyr leveres til en enkelt bruger og/eller et enkelt sted, kan der
udleveres et eksemplar af brugsanvisningen, hvis dette er aftalt med kaber, der
under alle omstandigheder kan anmode om at fa udleveret yderligere
eksemplarer.
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19.2.

d)

f)

Q)

For udstyr i klasse | og Ila er brugsanvisning ikke nagdvendig, eller den kan
forkortes, hvis udstyret kan anvendes sikkert og som tiltaankt af fabrikanten
uden en sadan brugsanvisning.

Magkningen skal foreligge i et menneskeligt laesbart format, men kan
suppleres med maskinlassbare former, sasom radiofrekvensidentifikation
(RFID) €ller stregkoder.

Brugsanvisningen kan udleveres til brugeren i ikke-papirformat (f.eks.
elektronisk) i det omfang og pa de betingelser, der er fastsat i Kommissionens
forordgzi ng (EU) nr. 207/2012 om elektroniske brugsanvisninger til medicinsk
udstyr~.

Oplysninger om tilbagevaaende risici, som skal meddeles brugeren og/eller
anden person, medtages som begramsninger, kontraindikationer, forholdsregler
eller advardler i fabrikantens oplysninger.

Oplysningerne skal i givet fald anferes i form af internationalt anerkendte
symboler. Alle symboler eller identifikationsfarver skal vage i
overensstemmelse med de harmoniserede standarder eller fadles tekniske
specifikationer. Hvis der ikke findes nogen standard eller fadles tekniske
specifikationer pa det pageddende omrdde, skal symboler og farver vaae
beskrevet i den dokumentation, som ledsager udstyret.

Oplysninger pa maerkningen

Maakningen skal omfatte falgende oplysninger:

a)

b)

d)

Udstyrets navn eller handel snavn.

De angivelser, som er absolut nedvendige for, at brugeren kan identificere
udstyret og emballagens indhold, og, hvor det ikke er indlysende for brugeren,
udstyrets formal.

Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaake, og
hovedssdets adresse, hvor vedkommende kan kontaktes og fysisk kan
lokaliseres.

For importeret udstyr: navn, registreret firmanavn eller registreret varemagrke
for den bemyndigede repraesentant, der er etableret i Unionen, og hovedsaedets
adresse, hvor vedkommende kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres.

Hvis det er relevant, en angivelse af, at udstyret indeholder eller inkorporerer
- et laggemiddel, herunder et humant blod- eller plasmaderivat, eller
—  vau dler celler af human oprindelse eller derivater heraf, eller

— va éler celler af animalsk oprindelse eller derivater heraf, som
omhandlet i Kommissionens forordning (EU) nr. 722/2012.
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19.3.

f)

9)

h)

)

p)
Q)

Hvis det er relevant, en angivelse af, at udstyret inkorporerer eller bestar af
nanomaterialer, medmindre nanomaterialet er indkapslet eller bundet pa en
sadan made, at det ikke kan frigives til patientens eller brugerens krop, nar
udstyret anvendes som tilsigtet.

Ordet "PARTI" eller "SERIENUMMER" eller et tilsvarende symbol efterfulgt
af udstyrets batchkode/partinummer eller serienummer.

Hvor det er relevant, den unikke udstyrsidentifikation (UDI).

En entydig angivelse af den dato, frem til hvilken det er fuldt forsvarligt at
anvende udstyret, angivet med mindst & og maned, hvor dette er relevant.

Hvis der ikke er nogen angivelse af den dato, frem til hvilken det er fuldt
forsvarligt at anvende udstyret, angives fremstillingsaret. Dette fremstillingsar
kan indgai batch- eller serienummeret, hvis datoen et let at identificere.

Angivelse af saalige betingelser vedrgrende opbevaring og/eller handtering.

Hvis udstyret leveres i steril tilstand, en angivelse af dets sterile tilstand og
steriliseringsmetoderne.

Advarder eller forholdsregler, som det er nadvendigt omgaende at meddele
brugeren af udstyret og andre personer, hvis det er relevant. Disse oplysninger
kan holdes p& et minimum, i hvilket tilfedde mere detaljerede oplysninger
anfegresi brugsanvisningen.

Hvis udstyret er beregnet til engangsbrug, en angivelse af dette. En fabrikants
angivelse af engangsbrug skal vaare konsekvent i hele Unionen.

Hvis udstyret er engangsudstyr, der er blevet oparbejdet, en angivelse af dette,
samt af hvor mange oparbgdningscyklusser der adlerede er udfert, og
eventuelle begramsninger med hensyn til antallet af oparbejdningscyklusser.

Hvis udstyret er efter mal, en angivelse af dette.

Hvis udstyret udelukkende er bestemt til klinisk afprevning, en angivelse af
dette.

Oplysninger i brugsanvisningen

Brugsanvisningen skal indeholde falgende oplysninger:

a)

b)

0)

d)

De angivelser, der er omhandlet i afsnit 19.2, litraa), ¢), e), f), k), |) og n).

Udstyret formal, herunder den tilsigtede bruger (f.eks. fagfolk eller laggfolk),
alt efter omstaandighederne.

Udstyrets ydeevne som anfert af fabrikanten.
Eventuelle tilbagevaaende risici, kontraindikationer og ale forventede og

forudsigelige ugnskede bivirkninger, herunder oplysninger til patienterne
herom.
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f)

Q)

h)

)

k)

De specifikationer, der er ngdvendige for, at brugeren kan anvende udstyret
korrekt, f.eks. den kreevede grad af ngjagtighed for malingsudstyr.

Oplysninger om eventuel forberedende behandling eller handtering af udstyret,
inden udstyret er klar til anvendelse (f.eks. sterilisering, endelig samling,
kalibrering mv.).

Eventuelle krav til brugeren af udstyret og/eller andre personer om saalige
faciliteter eller saalig uddannelse eller sazlige kvalifikationer.

De oplysninger, der er ngdvendige for at kontrollere, om udstyret er installeret
korrekt og er klar til at fungere sikkert og som tiltankt af fabrikanten, samt,
hvis det er relevant:

— oplysninger om arten og hyppigheden af forebyggende og regelmaessig
vedligeholdelse, og eventuel forberedende rengering eller desinficering

—  identificering af alle forbrugskomponenter, og oplysninger om, hvordan
de udskiftes

— oplysninger om ngdvendig kalibrering for at sikre, at udstyret fungerer
korrekt og sikkert i hele dets forventede levetid.

—  metoder til eliminering af de risici, som personer, der beskadtiger sig
med installering, kalibrering eller vedligeholdelse af udstyr, er udsat for.

Hvis udstyret leveres i steril tilstand, de nadvendige anvisninger i tilfadde af
brud pa den sterile emballage inden brug.

Hvis udstyret leveres i ikke-steril tilstand i den hensigt, at det skal steriliseres
inden brugen, passende instruktioner vedragrende sterilisering.

For genanvendeligt udstyr oplysninger om, hvilke metoder der bar anvendes,
for a genanvendelse kan finde sted, herunder rensning, desinfektion,
dekontaminering, emballering og i givet fad den validerede
gensteriliseringsmetode. Der bar forelasgges oplysninger til fastlamggelse af,
hvornd&r udstyret ikke lamngere ber genanvendes, f.eks. tegn pa
materialeforringel se eller det maksimale antal tilladte genanvendel ser.

Hvis det af udstyret fremgar, at det er beregnet til engangsbrug, skal der
vedlagyges oplysninger om de kendte karakteristika og tekniske faktorer, som
fabrikanten har kendskab til kan udgere en risiko, hvis udstyret genanvendes.
Safremt der i overensstemmelse med afsnit 19.1, litra €), ikke er behov for
brugsanvisninger, skal oplysningerne vage tilgeangelige for brugeren efter
anmodning.

For udstyr, der er bestemt til at blive brugt sammen med andet udstyr og/eller
udstyr til generelle formal:

- oplysninger til identificering af sadant medicinsk udstyr eller andet
udstyr for at opna en sikker kombination og/eller
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P)

oplysninger om eventuelle kendte begramsninger for kombinationer af
medicinsk udstyr og andet udstyr.

Hvis udstyret udsender farlige eller potentielt farlige stralingsdoser med et
medicinsk formal:

detaljerede oplysninger om strdlingens art, type og i givet fald intensitet
og fordeling

oplysninger om, hvordan patienten, brugeren eller anden person
beskyttes mod utilsigtet straling under udstyrets anvendel se.

Oplysninger, der ger det muligt for brugeren og/eller patienten at modtage
informationer om eventuelle advarder, forholdsregler og foranstaltninger, der
skal tradfes, og om begramsninger i anvendelsen af udstyret. Disse oplysninger
ber i givet fald omfatte:

advarsler, forholdsregler og/eller foranstatninger, der skal tradfes i
tilfadde af funktionsfejl ved udstyret eller aandringer i dets ydeevne, der
kan pavirke sikkerheden

advarder, forholdsregler og/eller foranstaltninger, der skal tradfes i
forbindelse med eksponering for eksterne pavirkninger, som med
rimelighed kan forudses, sdasom magnetfelter, elektrisk og
elektromagnetisk pavirkning udefra, elektrostatiske udladninger, straling
i forbindelse med diagnostiske €ller terapeutiske procedurer, tryk, fugt
eller temperatur

advardler, forholdsregler og/eller foranstaltninger, der skal tradfes i
forbindelse med riskoen for interferens som felge af udstyrets
tilstedevagelse, som med rimelighed kan forudses, ved specifikke
diagnostiske  undersegelser,  evalueringer  eller  terapeutiske
behandlingsformer eller andre procedurer (f.eks. elektromagnetisk
interferens, der udsendes af udstyret, og som pavirker andet udstyr)

hvis udstyret er bestemt til at administrere lasggemidler, veev eller celer,
eller derivater heraf, af human eller animalsk oprindelse eller biologiske
stoffer, enhver begramsning eller inkompatibilitet i valget af stoffer, der
kan administreres

advarder, forholdsregler og/eller begraansninger vedrarende lasgemidler
eller biologisk materiale, der er inkorporeret i udstyret som en integreret
del af udstyret

forholdsregler vedragrende materialer, der er inkorporeret i udstyret, og
som er kradtfremkaldende, mutagene eller toksiske, eller som har
hormonforstyrrende egenskaber, eller som kan medfare overfgsomhed
eller allergiske reaktioner hos patient eller bruger.

Advarder eller forholdsregler, der skal tredfes, for at fremme sikker
bortskaffelse af udstyret, dets tilbehar og eventuelle hjadpematerialer. Disse
oplysninger ber i givet fald omfatte:
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q)

B

—  infektion eller mikrobielle farer (f.eks. eksplantater, ndle eller kirurgisk
udstyr, der er forurenet med potentielt smittefarlige stoffer af human
oprindelse)

—  fysiskefarer (f.eks. fraspidse eller skarpe instrumenter).

For udstyr bestemt til at kunne anvendes af lagyfolk, de tilfadde, hvor brugeren
ber konsultere en sundhedsperson.

For udstyr i bilag XV, som ifglge fabrikanten ikke har et medicinsk formdl,
oplysninger om manglende kliniske fordele og de risici, der er forbundet med
anvendelsen af udstyret.

Dato for udstedelse af brugsanvisningen eller, hvis den er blevet revideret, dato
og referencenummer for seneste revision af brugsanvisningen.

En meddelelse til brugeren og/eller patienten om, at ethvert alvorligt forhold,
der er indtruffet i forbindelse med udstyret, ber indberettes til fabrikanten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.
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BILAGII

TEKNISK DOKUMENTATION

Den tekniske dokumentation og, hvis det er relevant, en sammenfatning af den tekniske
dokumentation, som skal udarbejdes af fabrikanten, skal navnlig omfatte falgende:

1. UDSTYR: BESKRIVEL SE OG SPECIFIKATION, HERUNDER VARIANTER OG TILBEH@R

1.1 Udstyr: beskrivelse og specifikation

a)

b)

f)
Q)

h)

)

k)

Produkt- eller handelsnavn og en generel beskrivelse af udstyret, herunder dets
formal.

Den UDI-udstyrsidentifikationskode, jf. artikel 24, stk. 1, litra @), nr. i), som
fabrikanten tildeler det pagaddende udstyr, sa snart udstyret er identificeret,
skal veae baseret pa et UDI-system eller pa en anden tydelig identifikation ved
hjadp af produktkode, katalognummer eller anden entydig reference, som
muligger sporing.

Den tiltankte patientgruppe og den sygdomstilstand, der skal diagnosticeres
og/eller behandles og andre forhold, sdsom patientudvad gel seskriterier.

Principper for udstyrets funktion.
Risikoklasse og gaddende klassificering i henhold til bilag VI1I.
En redegerelse for eventuelle helt nye egenskaber.

En beskrivelse af tilbeher, andet medicinsk udstyr og andre produkter, som
ikke er medicinsk udstyr, som er bestemt til at skulle anvendes sammen med
udstyret.

En beskrivelse af e€ler fuldstendig liste over de forskellige
konfigurationer/varianter af udstyret, som vil blive gjort tilgaangelige.

En generel beskrivelse af de vigtigste funktionelle elementer, f.eks. udstyrets
enkeltdele/lkomponenter (herunder software hvis relevant), dets udformning,
sammensadning og funktion. Hvis det er relevant, skal dette omfatte visuelle
fremstillinger gengivelser pa maakningen (f.eks. diagrammer, fotografier og
tegninger) med tydelig angivelse af vigtige enkeltdele/lkomponenter, herunder
de forklaringer, der er nadvendige for at forsta tegningerne og diagrammerne.

En beskrivelse af (rd)materialer, der er inkorporeret i de vigtigste funktionelle
elementer, og dem, der enten er i direkte kontakt med den menneskelige krop
eller i indirekte kontakt med kroppen, fx under ekstrakorpora cirkulation af
Kropsvassker.

Tekniske specifikationer (karakteristika, dimensioner og ydeevne) for det
medicinske udstyr og eventuelle varianter og tilbehar, der typisk optraeder i den
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1.2

produktspecifikation, der geres tilgangelig for brugeren, f.eks. i brochurer,
kataloger og lignende.

Henvisning til tidligere og lignende generationer af udstyret

a)

b)

En oversigt over tidligere udstyrsgeneration(er) fra fabrikanten af udstyret, hvis
en s&dan findes.

En oversigt over lignende udstyr fra fabrikanten, der er tilgeangeligt pa EU-
markedet eller painternationale markeder, hvis en sadan findes,

OPLYSNINGER FRA FABRIKANTEN

a)

b)

Et komplet sat af
—  maakninger pa udstyret og pa emballagen
—  brugsanvisningen.

En liste over sprogvarianter i de medlemsstater, hvor det er hensigten, at
udstyret skal markedsferes.

K ONSTRUKTIONS- OG FREMSTILLINGSOPLYSNINGER

a)

b)

Oplysninger, der muligger en generel forstaelse af de konstruktionsfaser, som
udstyret har gennemgaet, og fremstillingsprocesserne som f.eks. produktion,
samling, prevning af slutproduktet og emballering af det faardige udstyr. Mere
detaljerede oplysningerne skal forelegges | forbindelse med audit af
kvalitetsstyringssystemet eller andre gaddende
overensstemmel sesvurderingsprocedurer.

Identifikation af ale faciliteter, herunder leveranderer og underentreprengrer,
hvor der udfares konstruktions- og fremstillingsaktiviteter.

GENERELLE KRAV TIL SIKKERHED OG YDEEVNE

Dokumentationen skal indeholde oplysninger om de Iasninger, der er valgt for at
opfylde de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I. Disse
oplysninger kan givesi form af en tjekliste il identificering af

a)

b)

de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der gadder for udstyret, og hvorfor
andre ikke gadder

de(n) metode(r), der er anvendt for at pavise overensstemmelse med hvert
enkelt af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne

de harmoniserede standarder eller fadles tekniske specifikationer, der er
anvendt, eller andre anvendte metode(r)
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6.1.

d) den ngjagtige identitet af de kontrollerede dokumenter, der dokumenterer
overensstemmelse med de enkelte harmoniserede standarder, fadles tekniske
specifikationer eller anden anvendt metode til pavisning af overensstemmelse
med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne. Disse oplysninger skal
indeholde en krydshenvisning til placeringen af denne dokumentation i den
fuldstaendige tekniske dokumentation og, hvis det er relevant, en
sammenfatning af den tekniske dokumentation.

ANALYSE AF FORHOLDET MELLEM RISICI OG FORDELE OG RISIKOSTYRING
Dokumentationen skal indeholde en sasmmenfatning af
a) anaysen af forholdet mellemrisici og fordele, jf. afsnit 1 og 5i bilag |, og

b) devalgtelasninger og resultaterne af risikostyringen, jf. afsnit 2i bilag I.

PRODUK TVERIFICERING OG -VALIDERING

Dokumentationen skal omfatte resultaterne af verificerings- og valideringstest
og/eller undersggelser, der er foretaget for at pavise, at udstyret er i
overensstemmelse med denne forordnings krav og navnlig de gaddende generelle
krav til sikkerhed og ydeevne.

Prakliniske og kliniske data

a) resultaterne af forsgg (tekniske, i laboratorium, simuleret anvendelse, med dyr)
og evaluering af offentliggjort litteratur gaddende for udstyret eller stort set
tilsvarende udstyr vedrgrende udstyrets prakliniske sikkerhed og dets
overensstemmel se med specifikationerne

b) detajerede oplysninger om testdesign, fuldsteendige forsegs- ler
undersagelsesprotokoller, dataanalysemetoder samt dataresuméer og
konklusioner vedrgrende

—  biokompatibilitet (med angivelse af alt materiale i direkte eller indirekte
kontakt med patienten eller brugeren)

—  fysisk, kemisk og mikrobiologisk karakterisering
—  elektrisk sikkerhed og elektromagnetisk kompatibilitet

—  softwarekontrol og -validering (beskrivelse af softwaredesign and
udviklingsproces og dokumentation for validering af softwaren, som
anvendt i det faadige udstyr. Disse oplysninger skal typisk omfatte et
sammendrag af resultaterne af al kontrol, validering og forsgg, der er
gennemfert bade internt og i simulerede omgivelser eller hos den faktiske
bruger inden den endelige frigivelse. De begr ogsd omfatte ale de
forskellige hardwarekonfigurationer og i givet fald styresystemer angivet
i fabrikantens oplysninger)

—  stabilitet/holdbarhed.
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6.2.

Hvor det er relevant, skal der pavises overensstemmelse med bestemmelserne i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om
indbyrdes tilneamelse af lovgivning om anvendelsen af principper for god
laboratoriepraksis og om kontrol med deres anvendelse ved forsgg med
kemiske stoffer®,

Hvis der ikke er blevet gennemfart nye forsgg, skal dokumentationen omfatte
en begrundelse for denne bedlutning, f.eks. at der blev gennemfert
biokompatibilitetsforsgg pa identiske materialer, hvis disse var inkorporeret i
en tidligere version af det udstyr, der lovligt er bragt i omsagning eller
ibrugtaget

c) rapporten om klinisk evaluering i overensstemmelse med artikel 49, stk. 5, og
bilag X111, del A

d) planen for klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i omssgning, og
evalueringsrapporten vedrarende denne kliniske opfaglgning i henhold til del B i
bilag X111 eller en begrundelse for, hvorfor klinisk opfelgning, efter at udstyret
er bragt i omsagning, ikke anses for nadvendig eller hensigtsmaessig.

Yderligere oplysninger i saerligetilfadde

a)  Hvisudstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene
kan betragtes som et laggemiddel ifelge artikel 1 i direktiv 2001/83/EF,
herunder et laagemiddel fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker,
jf. artikel 1, stk. 4, farste afsnit, en angivelse af dette. | dette tilfsdde skal
dokumentationen identificere kilden til det pageddende stof og indeholde
oplysninger om de test, der er udfert for at vurdere dets sikkerhed, kvalitet og
nyttevirkning, under hensyn til udstyrets formal.

b)  Hvisudstyr er fremstillet af vaer eller celler af human eller animalsk oprindelse
eller af derivater heraf, som er omfattet af denne forordning, i
overensstemmelse med artikel 1, stk. 2, litra €), en angivelse af dette. | dette
tilfadde skal dokumentationen identificere alle materialer af human eller
animalsk oprindelse, der er anvendt, og give detajerede oplysninger om
overensstemmel se med henholdsvis afsnit 10.1 eller 10.2. i bilag I.

c) For udstyr, der bringes i omsagning i steril eller defineret mikrobiologisk
tilstand, en beskrivelse af de miljgmaessige betingelser for de yderligere faser i
fremstillingsprocessen. For udstyr, der bringes i omsadning i steril tilstand, en
beskrivelse af de anvendte metoder, herunder valideringsrapporterne, med
hensyn til emballering, sterilisering og opretholdelse af den sterile tilstand.
Valideringsrapporten skal omhandle test af mikrobiel belastning, pyrogentest
0g, hvisrelevant, test for restkoncentrationer af steriliseringsmidler.

d)  For udstyr, der bringes i omsagning med en malefunktion, en beskrivelse af de
metoder, der er anvendt for at sikre den ngjagtighed, som er angivet i
specifikationerne.
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Hvis udstyret skal tilsluttes andet udstyr for at kunne fungere efter hensigten,
en beskrivelse af denne kombination, herunder bevis for, at det opfylder de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne, nar det er tilsluttet sadant udstyr, som
har de karakteristika, der er anfert af fabrikanten.
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10.

BILAG I

EU-OVERENSSTEMMEL SESERKLZARING

Fabrikantens navn, registreret firmanavn eller registrerede varemaake og, hvis det er
relevant, dennes bemyndigede reprassentant og adressen pa deres hovedsasde, hvor de
kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres.

En erklaging om, at overensstemmel seserklagingen udstedes pa fabrikantens ansvar.

UDI-udstyrsidentifikationskoden, jf. artikel 24, stk. 1, litra a), nr. i), efter
identificering af det udstyr, som er omfattet af erklagingen, baseres pa et UDI-
system.

Produkt- eller handelsnavn, produktkode, katalognummer eller anden entydig
reference, der ger det muligt at identificere og spore udstyret, der er omfattet af
erklagingen (kan omfatte et fotografi, hvis det er relevant). Med undtagelse af
produkt- eller handelsnavnet, kan de oplysninger, som muligger identifikation og
sporing, fremga af udstyrsidentifikationen, der er omhandlet i afsnit 3.

Udstyrets risikoklasse i overensstemmelse med bilag VI1I.

En eklaaing om, a det udstyr, der er omfattet af denne erklaging, er i
overensstemmelse med denne forordning og eventuelt med anden relevant EU-
lovgivning, der fastsadter bestemmel ser om udstedelse af
overensstemmel seserklaaring.

Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller fadles tekniske
specifikationer, som der erklaaes overensstemmel se med.

Hvis det er relevant, navn og identifikationsnummer pa det bemyndigede organ,
beskrivelse af den udferte overensstemmel sesvurderingsprocedure og identifikation
af de(n) udstedte attest(er).

| givet fald yderligere oplysninger.

Udstedelsessted og -dato, navn og stilling pa den person, der underskriver, samt
angivelse af, pa hvis vegne vedkommende underskriver, samt underskrift.
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BILAG IV

CE-OVERENSSTEMMEL SESM A ERKNING

CE-magkningen bestdr af bogstaverne "CE" i henhold til f@lgende model:
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Hvis CE-magkningen formindskes eller forstarres, skal modellens starrel sesforhold,
som anfart ovenfor, overholdes.

De forskellige dele, der indgar i CE-magkningen, skal sa vidt muligt have samme
lodrette starrelse og skal mindst veae 5 mm hgje. Denne minimumsstarrelse kan
fraviges for sméat udstyr.
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BILAGV

OPLYSNINGER, DER SKAL FOREL AGGESI| FORBINDEL SE MED
REGISTRERING AFUDSTYR OG ERHVERVSDRIVENDE, JF.
ARTIKEL 25

oG

DATAELEMENTER | DEN UNIKKE UDSTYRSIDENTIFKATION
JF.ARTIKEL 24

DEL A
DEL A - OPLYSNINGER, DER SKAL FOREL AGGES| FORBINDEL SE MED REGISTRERING AF
UDSTYR, JF. ARTIKEL 25

Fabrikanter eller eventuelt bemyndigede repraesentanter og eventuelt importerer skal

forelagyge falgende oplysninger:

1 den erhvervsdrivendes rolle (fabrikant, bemyndiget repraesentant eller importer)

2. den erhvervsdrivendes navn, adresse og kontaktoplysninger

3. hvis oplysninger forelagges af en anden person pa vegne af en af de
erhvervsdrivende, der er naavnt i afsnit 1, denne persons navn, adresse og
kontaktoplysninger

4. UDI-udstyrsidentifikationskode eller hvis identifikationen af udstyret endnu ikke er
baseret pa et UDI-system, de dataelementer, der er fastsat i afsnit 5-21 i del B i dette
bilag

5. atesttype og -nummer samt attestens udlgbsdato og navn  eler
identifikationsnummer pa det bemyndigede organ, som har udstedt attesten, (og link
til de oplysninger i attesten, som det bemyndigede organ har indfert i det
elektroniske system for attester)

6. den medlemsstat, hvor udstyret skal bringes i omsagning eller er blevet bragt i
omsagning i Unionen

7. for udstyr, der er klassificeret i klasse lla, Ilb €eller 11I: de medlemsstater, hvor
udstyret er blevet gjort tilgaangeligt eller vil blive gjort tilgaangeligt

8. for importeret udstyr: oprindel sesland

9. udstyrets risikoklasse

10. oparbejdet engangsudstyr (jaing))
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11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

tilstedevagelse af et stof, der anvendt alene kan betragtes som et laggemiddel, og
navnet pa dette stof

tilstedevagelse af et stof, der anvendt alene kan betragtes som et lasgemiddel
fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker, og navnet pa dette stof

tilstedevazrelse af humane vaay eller celler eller derivater heraf (ja/ng)

tilstedevaarelse af animalske vaer eller celler eller derivater heraf, jf. Kommissionens
forordning (EU) nr. 722/2012 (ja/ng))

hvis det er relevant, det individuelle identifikationsnummer for de(n) kliniske
afprevning(er), der er gennemfert i forbindelse med udstyret (eller link til
registreringen af den kliniske afprevning i det elektroniske system vedrgrende
Kliniske af prevninger)

for udstyr, der er opfaert i bilag XV, specificering af, om udstyret har et formal, der
ikke er medicinsk

for udstyr, der er konstrueret og fremstillet af en anden fysisk eller juridisk person, jf.
artikel 8, stk. 10, navn, adresse og kontaktoplysninger for den pagaddende fysiske
eller juridiske person

for udstyr, der er klassificeret i klasse I11 eller implantabelt udstyr, ssmmenfatning af
sikkerhed og klinisk ydeevne

udstyrets status (pa markedet, fremstilles ikke laangere, er trukket tilbage fra
markedet, tilbagekaldt).

DEL B
DATAELEMENTER | DEN UNIKKE UDSTYRSIDENTIFIKATION, JF. ARTIKEL 24

UDI-udstyrsidentifikationskoden skal give adgang til felgende oplysninger om fabrikanten og
udstyrsmodellen:

1.

2.

maangde pr. pakningskonfiguration
hvisrelevant, alternativ(e) eller supplerende identifikationskode(r)

hvorledes udstyrsfremstillingen kontrolleres (udigbsdato eller fremstillingsdato, parti-
eller batchnummer, serienummer)

hvis det er relevant, udstyrsidentifikationskode for brugsenhed (hvis udstyret ikke er
tildelt en UDI pa niveau for dets brugsenhed, ska brugsenheden tildeles en
udstyrsidentifikationskode for at knytte udstyret til en patient)

fabrikantens navn og adresse (som anfart pa maakningen)

hvis det er relevant, den bemyndigede reprassentants navn og adresse (som anfert pa
maakningen)
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14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

21.
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Global Medical Device Nomenclature-kode (GMDN) €eller kode i internationalt
anerkendt nomenklatur

hvis det er relevant, handel snavn/varemagke

hvis det er relevant, udstyrsmodel, reference eller katalognummer

hvis det er relevant, klinisk starrelse (herunder volumen, laangde, gauge, diameter),
yderligere produktbeskrivelse (val gfrit)

hvis det er relevant, betingelser vedrgrende oplagring og/eller handtering (som
angivet pad magkningen eller i brugsanvisningen)

hvis det er relevant, yderligere handel snavne for udstyret

maaket som engangsudstyr (ja/ngj)

| givet fald, begramset antal genanvendel ser,

udstyr emballeret sterilt (ja/lngj)

behov for sterilisering inden anvendel se (ja/ng))

magrket som indeholdende latex (jalng))

maaket som indeholdende DEHP (ja/ne))

URL for yderligere oplysninger, f.eks. brugsanvisninger i elektronisk form (valgfrit)

hvis det er relevant, kritiske advarsler og kontraindikationer.
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1.1.

111

112

1.13.

1.1.4.

BILAG VI

MINDSTEKRAV, SOM SKAL VARE OPFYLDT AF DE
BEMYNDIGEDE ORGANER

ORGANISATORISKE OG GENERELLE KRAV
Retlig status og or ganisationsstruktur

Et bemyndiget organ skal oprettesi henhold til national lovgivning i en medlemsstat
eller i henhold til lovgivningen i et tredjeland, som Unionen har indgaet aftale med
herom, og der skal forelasggge fuldstaendig dokumentation for, at organet er en
juridisk person, og for dets retlige status. Dette skal omfatte oplysninger om ejerskab
og de juridiske eller fysiske personer, der udever kontrol over det bemyndigede
organ.

Hvis det bemyndigede organ er en retlig enhed, der er en del af en starre
organisation, skal denne organisation samt dens organisationsstruktur og styring og
forholdet til det bemyndigede organ tydeligt dokumenteres.

Hvis det bemyndigede organ helt eller delvis ger retlige enheder, der er etableret i en
medlemsstat eller i et tredjeland, skal disse enheders aktiviteter og ansvarsomrader
samt deres retlige og operationelle forhold med det bemyndigede organ vaae klart
defineret og dokumenteret.

Det bemyndigede organs organisationsstruktur, ansvarsfordeling og drift skal vaae af
en sidan art, a det skres, a der er tillid til gennemferelsen af
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne og resultaterne heraf.

Organisationsstruktur samt funktioner, ansvar og myndighed for sa vidt angar dets
overste ledelse og andet personale med indflydelse pd gennemferelsen og
resultaterne af overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne skal klart dokumenteres.
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1.2

1.2.1.

122

1.23.

1.2.4.

1.2.5.

Uafhaengighed og upartiskhed

Det bemyndigede organ skal veage et tredjepartsorgan, der er uafhamgigt af
fabrikanten af det produkt, i forbindelse med hvilket det udferer
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter. Det bemyndigede organ skal ligeledes vaae
uafhangigt af andre erhvervsdrivende, der har en interesse i dette produkt, svel som
af enhver konkurrent til fabrikanten.

Det bemyndigede organ skal vaae organiseret og arbejde pa en sadan made, at der i
dets arbejde sikres uafhaangighed, objektivitet og uvildighed. Det bemyndigede organ
skal have etableret procedurer, der effektivt sikrer identifikation, undersegelse og
lgsning af alle tilfadde, hvor en interessekonflikt kan opstd, herunder deltagelse i
konsulenttjenester pa omradet for medicinsk udstyr forud for ansadtelse hos det
bemyndigede organ.

Det bemyndigede organ, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at
foretage overensstemmel sesvurderingen, maikke

—  vage konstrukter, fabrikant, leverander, monter, keber, ejer, bruger eller
reparater af produkterne eller bemyndiget reprassentant for nogle af disse
parter. Dette forhindrer ikke kabet og anvendelsen af vurderede produkter, der
er nadvendige for det bemyndigede organs aktiviteter (f.eks. maleudstyr),
gennemferelsen af overensstemmelsesvurderingen eller anvendelse af sadanne
produkter i personligt gjemed

—  vagedirekteinvolveret i konstruktion, fremstilling, markedsfering, installering,
anvendelse eler vedligeholdelse af de produkter, som de vurderer, eller
reprassentere parter, der er involveret i disse aktiviteter. De ma ikke deltage i
aktiviteter, som kan vage i strid med deres objektivitet og integritet i
forbindelse med de overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget
til at udfare

—  tilbyde eller levere nogen tjeneste, der kan skade tilliden til deres
uafhaangighed, upartiskhed og objektivitet. De ma navnlig ikke tilbyde €eller
yde rédgivningsservice til fabrikanten, dennes bemyndigede repraesentant, en
leverander eller en konkurrent, med hensyn til konstruktion, fremstilling,
markedsfaring eller vedligeholdelse af produkter eller processer, der er
genstand for bedemmelse.  Dette  forhindrer  ikke  generelle
uddannelsesaktiviteter i forbindelse med lovgivningen om medicinsk udstyr
eller tilknyttede standarder, der ikke er kundespecifikke.

Det skal skres, a bemyndigede organer, deres gverste ledelse og
vurderingspersonalet arbejder uvildigt. Aflgnningen af den everste ledelse og
vurderingspersonalet hos et bemyndiget organ ma ikke vaare afhaangig af resultatet af
vurderingerne.

Hvis et bemyndiget organ er gjet af en offentlig enhed eller institution, skal det sikres
og dokumenteres, at det er uafhaangigt, og at der ikke er tale om interessekonflikter
mellem den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer og/eller den
kompetente myndighed pa den ene side og det bemyndigede organ pa den anden
side.
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1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

13.

14.

15.

1.6.

16.1.

16.2.

Det bemyndigede organ skal sikre og dokumentere, at dets dattervirksomheders,
underentreprenarers eller eventuelle tilknyttede organers aktiviteter ikke pavirker
uafhaengigheden, uvildigheden 0g objektiviteten af dets
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter.

Det bemyndigede organ skal udeve sin virksomhed i overensstemmelse med en
rackke fadles, ensartede og rimelige vilkér og betingelser, idet der tages hensyn til
sma og mellemstore virksomheder som defineret i Kommissionens henstilling
2003/36/EF.

Kravene i dette afsnit forhindrer ikke, at der udveksles tekniske oplysninger og
reguleringsmaessige retningslinjer mellem et bemyndiget organ og en fabrikant, der
anmoder om en overensstemmel sesvurdering.

Tavshedspligt

Et bemyndiget organs personale har tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger,
det kommer i besiddelse af ved udferelsen af sine opgaver i henhold til denne
forordning, undtagen over for de nationale myndigheder med ansvar for de
bemyndigede organer, de kompetente myndigheder eller Kommissionen.
Ejendomsrettigheder skal beskyttes. Med henblik herpa skal det bemyndigede organ
have indfart dokumenterede procedurer.

Erstatningsansvar

Det bemyndigede organ skal tegne en passende ansvarsforsikring, som svarer til de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, som det er bemyndiget til, herunder en
mulig suspension, begramsning eller inddragelse af attester, og til den geografiske
rakkevidde af dets aktiviteter, medmindre staten er ansvarlig i henhold til national
lovgivning, eler medlemsstaten selv. e direkte  ansvarlig  for
overensstemmel sesvurderingen.

Finansiellekrav

Det bemyndigede organ skal rade over de finansielle ressourcer, der er ngdvendige
for at gennemfare dets overensstemmel sesvurderingsaktiviteter og dertil knyttede
forretningsaktiviteter. Det skal dokumentere og forelasgge oplysninger om dets
finansielle kapacitet og gkonomiske baaredygtighed, idet der tages hensyn til de
saalige omstandigheder, der gar sig gaddende i en indledende opstartsfase.

Deltagelsei koordineringsaktiviteter

Det bemyndigede organ skal deltage i eller sikre, at dets vurderingspersonale er
orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne |
koordineringsgruppen af bemyndigede organer, og at det personale, som foretager
vurderinger og tradfer bedlutninger informeres om a relevant lovgivning, ale
relevante vejledningsdokumenter og alle relevante dokumenter om bedste praksis,
der vedtages inden for rammerne af denne forordning.

Det bemyndigede organ skal overholde en adfaardskodeks, der bl.a. omhandler etisk
forretningspraksis for bemyndigede organer pa omradet for medicinsk udstyr, og som
er godkendt af de nationale myndigheder med ansvar for bemyndigede organer.
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2.1.

2.2.

3.1

3.1.1.

Adfaadskodeksen skal omfatte en mekanisme for overvagning og kontrol af de
bemyndigede organers gennemfarelse af kodeksen.
KRAV TIL KVALITETSSTYRING

Det bemyndigede organ skal etablere, dokumentere, implementere, vedligeholde og
drive et kvalitetsstyringssystem, der er hensigtsmesssigt i forhold til arten og
omfanget af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og til det omréde, som
disse aktiviteter daskker, og som kan understette og dokumentere, at kravene i denne
forordning konsekvent opfyldes.

Det bemyndigede organs kvalitetssikringssystem skal mindst omfatte fel gende:
—  politikker for opgavefordeling blandt personalet og deres ansvarsomrader

—  beslutningsproces i overensstemmelse med de opgaver, ansvarsomrader og
funktioner, som den gverste ledelse og andet personale hos det bemyndigede
organ varetager

—  kontrol af dokumenter

- kontrol af registre

—  gennemgang af ledelsesforhold

— internrevision

—  korrigerende og forebyggende foranstaltninger

—  klager og appeller.

RESSOURCEKRAV
Generdt

Et bemyndiget organ skal vaaei stand til at udfere alle de opgaver, det pdlasgges ved
denne forordning, med den sterst mulig faglige integritet og den nedvendige tekniske
kompetence pa det specifikke omrade, uanset om disse opgaver udfgres af det
bemyndigede organ selv eller pa dets vegne og pa dets ansvar.

Det skal navnlig have det personale og rade over eller have adgang til alt udstyr og
ale faciliteter, der er nadvendige for pa fyldestgarende made at udfere de tekniske
og administrative opgaver, der er forbundet med de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, det er bemyndiget til at udfere.

Dette forudsadter, at der i organet er tilstragkkeligt videnskabeligt personale med den
nadvendige erfaring og viden til at vurdere den medicinske funktion og ydeevne af
det udstyr, som bemyndigelsen omfatter, for sa vidt angar kravene i denne forordning
og navnligi bilag I.
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3.12

3.13.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Til enhver tid og for hver overensstemmel sesvurderingsprocedure og hver type eller
kategori af produkter, som bemyndigelsen omfatter, skal et bemyndiget organ i sin
organisation rade over det ngdvendige administrative, tekniske og videnskabelige
personale med teknisk viden og den nadvendige og relevante erfaring vedregrende
medicinsk udstyr 0g tilhgrende teknologier til at udfare
overensstemmel sesvurderingsopgaverne, herunder vurderingen af kliniske data.

Det bemyndigede organ skal klart dokumentere omfanget af og begraansningerne for
de opgaver, ansvarsomrader og befgjelser, som det personale, der deltager i
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne, har, og informere det bergrte personale
herom.

Kvalifikationskriterier for personale

Det bemyndigede organ udarbejder og dokumenterer kvalifikationskriterier og
procedurer for udvadgelse og godkendelse af personer, der deltager i
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, (viden, erfaring og andre kraevede
kompetencer) og for den kreevede uddannelse (grund- og videreuddannelse).
Kvalifikationskriterierne  skal  omfatte de  forskellige  funktioner i
overensstemmel sesvurderingsproceduren (f.eks. audit, produktevaluering/testning,
konstruktionsdokumentation/gennemgang af dokumenter, beslutningstagning) samt
det udstyr, de teknologier og de omrader (f.eks. biokompatibilitet, sterilisering, vees
og celler af human eller animalsk oprindelse, klinisk evaluering), som er omfattet af
rammerne for udpegelsen.

Kvalifikationskriterierne skal henvise til rammerne for det bemyndigede organs
udpegelse i overensstemmel se med den beskrivelse heraf, som medlemsstaten bruger
i forbindelse med den notifikation, der er omhandlet i artikel 33; de ska vage
tilstraskkeligt detaljerede med hensyn til de kreevede kvalifikationer inden for de
enkelte underomrader i beskrivelsen af rammerne for udpegel sen.

Der skal fastssdtes saalige kvalifikationskriterier  for  vurdering  af
biokompatibilitetsaspekter, klinisk evaluering og de forskellige typer
steriliseringsprocesser.

Det personale, der er ansvarligt for at godkende det personale, der skal udfere
specifikke overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, og det personale, der har det
overordnede ansvar for den endelige evaluering og beslutningstagning vedrgrende
certificering, skal vage ansat i selve det bemyndigede organ og ma ikke veae
underentreprengrer. Dette personale skal tilsasmmen have dokumenteret viden og
erfaring inden for f@lgende omréder:

- Unionens lovgivning om medicinsk udstyr og relevante vejledninger

- overensstemmel sesvurderingsprocedurerne i overensstemmelse med denne
forordning

- et bredt grundlag inden for teknologier vedrgrende medicinsk udstyr,
medikoindustrien og konstruktion og fremstilling af medicinsk udstyr

- det bemyndigede organs kvalitetsstyringssystem og procedurer i forbindelse
hermed
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3.24.

3.2.5.

—  typer af kvalifikationer (viden, erfaring og andre kompetencer), som kraeves for
at udfagre overensstemmelsesvurderinger i forbindelse med medicinsk udstyr,
samt de relevante kvalifikationskriterier

— uddannelse  af relevans  for personale, der deltager [
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter i forbindelse med medicinsk udstyr

— den nadvendige faadighed i at udarbejde de attester, journaler og rapporter,
som dokumenterer, at overensstemmel sesvurderingerne er korrekt udfert.

Bemyndigede organer skal réde over personale med klinisk ekspertise. Dette
personale skal integreres i det bemyndigede organs beslutningsproces pa en stabil
made med henblik pa at:

—  identificere de tilfadde, hvor der kraeves input fra specialister til vurdering af
den Kkliniske evaluering, som er foretaget af fabrikanten, og identificere
tilstraskkeligt kvalificerede eksperter

—  serge for passende uddannelse af eksterne kliniske eksperter med hensyn til
kravene i denne  forordning, delegerede  retsakter  og/eller
gennemforelsesretsakter, harmoniserede standarder, fadles tekniske
specifikationer og vejledningsdokumenter og sikre, at de eksterne kliniske
eksperter far fuldt kendskab til baggrunden for og konsekvenserne af deres
vurdering og radgivning

—  kunne drefte de Kliniske data, der er indeholdt i fabrikantens kliniske
eva uering, med fabrikanten og med eksterne kliniske eksperter og pa passende
vis vejlede eksterne kliniske eksperter i vurdering af den kliniske evaluering

—  kunne anfaggte — pa et videnskabeligt grundlag - de fremlagte kliniske data og
resultaterne af de eksterne kliniske eksperters vurdering af fabrikantens
kliniske evaluering

—  kunne sikre sammenlignelighed af og konsistens i de kliniske vurderinger, der
foretages af kliniske eksperter

—  kunne foretage en objektiv klinisk bedemmelse med hensyn til vurderingen af
fabrikantens kliniske evaluering og komme med en anbefaling til det
bemyndigede organs beslutningstager.

Det personale, der er ansvarligt for den produktrelaterede kontrol (f.eks. kontrol af
konstruktionsdokumentationen, kontrol af den tekniske dokumentation eller
typeafprevning, herunder aspekter sasom klinisk evaluering, biologisk sikkerhed,
sterilisering og softwarevalidering) skal have felgende dokumenterede
kvalifikationer:

—  en afduttet uddannelse fra et universitet eller en faghgjskole eller tilsvarende
inden for et relevant fag, f.eks. medicin, naturvidenskab eller
ingeniarvidenskab

—  fire ars erhvervserfaring pa omrédet for sundhedsprodukter eller beslamgtede
sektorer (f.eks. industri, audit, sundhedspleje, forskningserfaring), hvoraf de to
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3.2.6.

3.3.

3.3.1.

ar skal vaae inden for konstruktion, fabrikation, afprevning og brug af det
udstyr eller den teknologi, der skal vurderes, eller vedrgre de videnskabelige
aspekter, der skal vurderes

—  tilstrekkeligt kendskab til de krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i
bilag I, samt tilknyttede delegerede retsakter og/eller gennemfarel sesretsakter
harmoniserede  standarder, fadles  tekniske  specifikationer  og
veledningsdokumenter

—  tilstrekkeligt kendskab til og erfaring med risikostyring i forbindelse med
medicinsk udstyr, herunder relevante standarder og vejledningsdokumenter

—  tilstrekkeligt kendskab til 0g erfaring med de
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag VIII, 1X og X,
navnlig vedregrende de aspekter, som de er godkendt til, og den nadvendige
bemyndigelse til at udfere disse vurderinger.

Det personale, der e ansvarligt for at foretage audit af fabrikantens
kvalitetsstyringssystem skal have fglgende dokumenterede kvalifikationer:

—  en afduttet uddannelse fra et universitet eller en faghgjskole eller tilsvarende
inden for et relevant fag, f.eks. medicin, naturvidenskab eller
ingeni grvidenskab

—  fire ars erhvervserfaring pa omradet for sundhedsprodukter eller beslaggtede
sektorer (f.eks. industri, audit, sundhedspleje, forskningserfaring), hvoraf de to
ar skal vaaeinden for kvalitetsstyring

—  tilstrekkeligt kendskab til lovgivning om medicinsk udstyr samt tilknyttede
delegerede retsakter og/eller  gennemfarelsesretsakter, harmoniserede
standarder, fadles tekniske specifikationer og vejledningsdokumenter

—  tilstrakkeligt kendskab til og erfaring med risikostyring i forbindelse med
medicinsk udstyr, herunder relevante standarder og retningslinjer

—  tilstrekkeligt kendskab til kvalitetsstyringssystemer, herunder relevante
standarder og vejledningsdokumenter

—  tilstrekkeligt  kendskab til  og tilstrakkelig erfaring med de
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag VIII, IX og X,
navnlig vedrgrende de aspekter, som de er godkendt til, og den nadvendige
bemyndigelse til at gennemfare disse vurderinger

— uddannelse i auditmetoder, som giver dem mulighed for a anfesgte
kvalitetssikringssystemer.

Dokumentation for personalets kvalifikationer, uddannelse og godkendelse

Det bemyndigede organ skal have en procedure for fuldt ud at dokumentere
kvalifikationerne hos hver enkelt ansat, der deltager i
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, og opfyldelsen af de kvalifikationskriterier,
der e omhandlet i afsnit 3.2. | saglige tilfadde, hvor opfyldelsen af de
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3.3.2.

3.4.

34.1.

34.2.

3.4.3.

34.4.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

kvalifikationskriterier, der er fastsat i afsnit 3.2 ikke fuldt ud kan dokumenteres, skal
det bemyndigede organ pa passende vis begrunde, at disse medarbejdere er godkendt
til at udfere specifikke overensstemmel sesvurderingsaktiviteter.

For det personale, der er nsevnt i afsnit 3.2.3-3.2.6, skal det bemyndigede organ
oprette og gourfare:

— et skema med detaljerede oplysninger om personalets ansvarsomrader med
hensyn til overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne

—  registre, der dokumenterer det kreevede kendskab til og erfaring med
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, som det er godkendt til.

Underentreprengrer og eksterne eksperter

Uden at det bergrer de begramsninger, der falger af afsnit 3.2., kan bemyndigede
organer overdrage klart definerede dele af overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne
til  en underentreprengr. Underentrepriser i forbindelse med audit af
kvalitetsstyringssystemer eller af den produktrelaterede kontrol som helhed er ikke
tilladt.

Hvis et bemyndiget organ overdrager overensstemmel sesvurderingsaktiviteter enten
til en organisation eller en fysisk person, skal det have retningslinjer for, pa hvilke
betingelser underentreprisen kan finde sted. Enhver underentreprise eller haring af
eksterne eksperter skal vaae veldokumenteret og i henhold til en skriftlig aftale, der
blandt andet omfatter tavshedspligt og interessekonflikter.

Nar underentreprengrer eller eksterne eksperter anvendes i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen, isesr hvad angdr nyt, invasivt og implantabelt
medicinsk udstyr eller teknologier, skal det bemyndigede organ rade over passende
egne kompetencer pa hvert enkelt produktomrade, hvor det er udpeget til at lede
overensstemmel sesvurderingen, verificere ekspertvurderingernes hensigtsmaessighed
og gyldighed og tradfe afgarel se om certificering.

Det bemyndigede organ fastlasgger procedurerne for at vurdere og overvage alle
underentreprengrers og eksterne eksperters kompetencer.

Overvagning af kompetencer og uddannelse

Det bemyndigede organ skal pa passende vis overvige, at dets personae
gennemfarer overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne pa tilfredsstillende méade.

Det skal gennemga personalets kompetencer og identificere uddannel sesbehov,
sdledes at det kraevede niveau for kvalifikationer og viden kan opretholdes.

PROCESKRAV
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4.1.

4.2.

4.3.

Det bemyndigede organs beslutningsproces skal klart dokumenteres, herunder
processen for udstedelse, suspension, fornyet gyldighed eller inddragelse af eller
afdag pa overensstemmel sesvurderingsattester, andringer eller begramsninger heraf
0g udstedel se af tillagy.

Det bemyndigede organ skal have indfert en dokumenteret proces for gennemfarel se
af de overensstemmel sesvurderingsprocedurer, som det er udpeget til, idet der tages
hensyn til deres respektive specifikke forhold, herunder retlige forpligtelser til at
afholde heringer, med hensyn til de forskellige kategorier af udstyr, som er omfattet
af rammerne for notifikationen, sdledes at det sikres, at disse procedurer er
gennemsigtige og kan genskabes.

Det bemyndigede organ skal have indfert dokumenterede procedurer, der mindst
omfatter:

— en fabrikants eller en bemyndiget reprassentants ansggning om
overensstemmel sesvurdering

—  behandling af ansggningen, herunder kontrol af, at dokumentationen er
fuldstaendig, bestemmelse af, om produktet er udstyr, og dets klassificering

—  hvilket sprog, der anvendes i ansggningen, i korrespondancen og i den
dokumentation, der skal fremlaegges

—  vilkédrenei aftalen med fabrikanten eller den bemyndigede reprassentant
—  degebyrer, der skal opkraeves for overensstemmmel sesvurderingsaktiviteter

—  vurderingen af relevante amdringer, der skal forelaagges med henblik pa
forhandsgodkendel se

—  planlaggningen af overvagning

—  fornyelsen af attester.
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BILAG VII

KLASSIFICERINGSKRITERIER

|. SPECIFIKKE DEFINITIONER | FORBINDEL SE MED KLASSIFICERINGSREGLERNE

1.1

1.2

13.

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

VARIGHED AF ANVENDEL SEN

"Midlertidig": normalt bestemt til at skulle anvendes kontinuerligt i mindre end 60
minutter.

"Kortvarig": normalt bestemt til at skulle anvendes kontinuerligt i mellem 60
minutter og 30 dage.

"Langvarig": normalt bestemt til at skulle anvendes kontinuerligt i mere end 30 dage.

INVASIVT OG AKTIVT UDSTYR

"Kropsdbning": enhver naturlig abning i kroppen, samt den eksterne overflade af
giesblet eller enhver permanent kunstig dbning, f.eks. en stomi eller permanent
trakeotomi.

"Kirurgisk invasivt udstyr":

(@ udstyr, som tramger ind i kroppen gennem kroppens overflader ved hjadp af
eller i forbindelse med et kirurgisk indgreb

(b) udstyr, som traanger ind i kroppen pa anden méde end gennem en kropsabning.

"Genanvendeligt Kirurgisk instrument”: et instrument, der uden at vage tilduttet et
aktivt medicinsk udstyr er bestemt til Kirurgisk anvendelse som f.eks. til at skagre,
bore, save, bortmejsle, skrabe, afklemme, sammentraskke, sammenhadte og lignende,
og som af fabrikanten er bestemt til at blive genanvendt efter at vaare underkastet
passende procedurer for rengering og/eller sterilisering.

"Terapeutisk aktivt udstyr": ethvert aktivt medicinsk udstyr, som anvendes enten
alene eller sasmmen med andet medicinsk udstyr til at understette, aandre, erstatte
eller genoprette biologiske funktioner eller strukturer i forbindelse med behandling
eller lindring af sygdomme, skader eller handicap.

"Aktivt udstyr, der er bestemt til diagnosticering": ethvert aktivt medicinsk udstyr,
som anvendes enten aene eller sammen med andet medicinsk udstyr til at
tilvgjebringe oplysninger med henblik pa detektion, diagnosticering, overvagning
eller behandling af fysiologiske tilstande, helbredstilstande, sygdomme eller
medf gdte misdannel ser.

Ved "det centrale kreddab" forstds felgende blodkar: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens til bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
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2.7.

arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior, vena cavainferior.

"Centralnervesystemet": hjernen, hjernehinderne og rygmarven.

I1. Gennemferelsesbestemmelser for klassificeringsreglerne

1

2.

K lassificeringsreglernes anvendelse er afhaangig af udstyrets formal.

Hvis udstyret er bestemt til at skulle anvendes sammen med andet udstyr, gadder
klassificeringsreglerne for hvert enkelt udstyr for sig. Tilbeher Klassificeres
selvstaandigt, saarskilt fra det udstyr, sammen med hvilket det anvendes.

Stand aone-software, som styrer udstyr eller pavirker anvendelsen af udstyr,
klassificeres automatisk i samme klasse som det pagaddende udsyr. Hvis stand
alone-software er uafhaangig af andet udstyr, klassificeres det selvstaandigt.

Hvis udstyr ikke er bestemt til udelukkende eller hovedsagelig at skulle anvendes i
en specifik del af kroppen, skal det behandles og klassificeres efter den specificerede
anvendelse, der er mest risikofyldt.

Hvis flere regler, eller flere underregler inden for samme regel, er relevante for
samme udstyr, nar der tages hensyn til udstyrets formal, er det den strengeste regel
eller underregel, der medfarer den hgjeste klassificering, der finder anvendelse.

Ved beregning af anvendelsestidsrum jf. kapitel 1, afsnit 1, skal kontinuerlig
anvendel se forstas som:

a) den samlede varighed af anvendelsen af det samme udstyr uden hensyn til
midlertidig afbrydelse af anvendelsen i forbindelse med en procedure eller
midlertidig fjernelse med henblik pa f.eks. rengering eller desinficering af
udstyret. Hvorvidt afbrydelsen af anvendelsen eller bortskaffelsen er
midlertidig, fastsadtesi forhold til varigheden af anvendelsen forud for og efter
den periode, hvor anvendelsen er afbrudt eller udstyret fjernet

b)  den akkumulerede anvendelse af udstyr, der af fabrikanten er beregnet til straks
at skulle erstattes med andet udstyr af samme type.

Udstyr betragtes som udstyr, der muligger direkte diagnosticering, nar det af sig selv
diagnosticerer sygdommen eller tilstanden, eller ndr det tilvejebringer afgerende
oplysninger til brug for diagnosticeringen.
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1. Klassificeringsregler

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

DA

|KKE-INVASIVT UDSTYR
Regel 1

Alt ikke-invasivt udstyr henhgrer under klasse I, medmindre en af felgende regler
finder anvendelse.

Regel 2

Alt ikke-invasivt udstyr, der er beregnet til kanalisering eller oplagring af blod,
kropsveesker eller -vaay, vaesker eller Iuftarter med henblik pa infusion,
administration eller indfegrelsei kroppen, henhgrer under klasse Ila

—  hvisdet kan tilduttes aktivt medicinsk udstyr i klasse Ila eller en hgjere klasse

—  hvis det er beregnet til at skulle anvendes til oplagring eller kanalisering af
blod eller andre kropsvassker eller til oplagring af organer, dele af organer eller
kropsveev

i ale andre tilfadde henhgrer de under klasse |.
Regel 3

Alt ikke-invasivt udstyr, som har til formal at aandre den biologiske eller kemiske
sammensadning af humane vaesr og celler, blod, andre kropsveesker eller andre
vaesker, der er beregnet til implantering eller infusion i kroppen, henhgrer under
klasse I1b, medmindre behandlingen bestdr i en filtrering, en centrifugering eller
udveksling af luftarter eller varme, idet det i s fald henharer under klasse lla.

Alt ikke-invasivt udstyr, der er beregnet til at blive anvendt til in vitro-fertilisering
(IVF) éler assisteret reproduktionsteknologi (ART), og som vil kunne komme i tadt
kontakt med de indre eller ydre celler i forbindelse med IVF/ART, f.eks. opl@sninger
til vask, adskillelse, immobilisering af ssad og kryobeskyttelse, henharer under klasse
lb.

Regel 4
Alt ikke-invasivt udstyr, der kommer i kontakt med beskadiget hud

—  henhgrer under klasse I, hvis det er beregnet til at skulle anvendes som
mekanisk barriere, til kompression eller til absorption af ekssudater

—  henhgrer under klasse Ilb, hvis det hovedsagelig er beregnet til at skulle
anvendes ved sar, der gar igennem dermis og kun kan heles ved sekundear
revision

- henhgrer i ale andre tilfadde under klasse lla, herunder udstyr, der
hovedsagelig er beregnet til at regulere sarets mikromilja.
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4.1.

4.2.

4.3.

INVASIVT UDSTYR
Regel 5

Alt invasivt udstyr i forbindelse med kropsabninger, som ikke er kirurgisk invasivt
udstyr, og som ikke er beregnet til at skulle tilduttes aktivt medicinsk udstyr, eller
som er beregnet til at skulle tilsluttes aktivt medicinsk udstyr i klasse |:

—  henhgrer under klasse I, hvis det er beregnet til midlertidig brug

—  henhgrer under klasse Ila, hvis det er beregnet til kortvarig brug, medmindre
det anvendes i mundhulen ned til strubehovedet, i @regangen ind til
trommehinden eller i nassehulen, idet det i sa faldt, henhgrer under klasse |

—  henhgrer under klasse Ilb, hvis det er beregnet til langvarig brug, medmindre
det anvendes i mundhulen ned til strubehovedet, i gregangen ind til
trommehinden €eller i nassehulen og ikke risikerer at blive absorberet af
membrana mucosag, idet det i safald henharer under klasse lla.

Alt invasivt udstyr i forbindelse med kropsabninger, som ikke er kirurgisk invasivt
udstyr, og som er beregnet til at blive tilduttet aktivt medicinsk udstyr i klasse Ila
eller en hgjere klasse, henhgrer under klasse lla

Regel 6

Alt kirurgisk invasivt udstyr, der er beregnet til midlertidig brug, henherer under
klasse I1a, medmindre det:

—  er beregnet til at kontrollere, diagnosticere, overvage eller korrigere en svaghed
i hjertet eller i det centrale kreddab ved direkte kontakt med disse dele af
kroppen, idet det i sAfald henharer under klasse 111

—  er genanvendelige kirurgiske instrumenter, idet det i sa fald henhegrer under
klasse |

— er gpecielt beregnet til at skulle anvendes i1 direkte kontakt med
centralnervesystemet, idet det i safald henharer under klasse I

— e beregnet til at frembringe energi i form af ioniserende strdling, idet det i sa
fald henhgrer under klasse I1b

—  har en biologisk virkning eller helt eller hovedsageligt absorberes, idet det i sa
fald henhgrer under klasse I1b

- er beregnet til at administrere lasgemidler ved hjadp af en tilfgrselsmekanisme,
og administrationen kan vaare farlig, idet det i safald henharer under klasse l1b.

Regel 7

Alt kirurgisk invasivt udstyr, der er beregnet til kortvarig brug, henhgrer under klasse
[la, medmindre det:
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4.4.

er specielt beregnet til at kontrollere, diagnosticere, overvage eller korrigere en
svaghed i hjertet eller i det centrale kredslgb ved direkte kontakt med disse dele
af kroppen, idet det i safald henharer under klasse 111

er specielt beregnet til at skulle anvendes i direkte kontakt med
centralnervesystemet, idet det i safald henharer under klasse 111

er beregnet til at frembringe energi i form af ioniserende stréling, idet det i s&
fald henhgrer under klasse I1b

har en biologisk virkning eller helt eller hovedsageligt absorberes, idet det i sa
fald henhgrer under klasse 111

er beregnet til at undergd en kemisk aandring i kroppen, medmindre udstyret er
anbragt i taanderne, eller til at administrere laagemidler, idet det i sa fald
henhgrer under klasse I1b.

Regel 8

Alt implantabelt udstyr og kirurgisk invasivt udstyr til langvarig brug henhgrer under
klasse I1b, medmindre det:

er beregnet til at blive anbragt i tanderne, idet det i sa fald henhgrer under
klasse lla

er beregnet til at blive anvendt i direkte kontakt med hjertet, det centrale
kredslgb eller centralnervesystemet, idet det i safald henharer under klasse 111

har en biologisk virkning eller helt eller hovedsageligt absorberes, idet det i sa
fald henhgrer under klasse I11

er beregnet til at undergd en kemisk aandring i kroppen, medmindre udstyret er
anbragt i tanderne, eller til at administrere laagemidler, idet det i s fald
henhgrer under klasse I11

er aktivt, implantabelt medicinsk udstyr eller implantabelt tilbehar til aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr, idet det i safald henhgrer under klasse I11

er brystimplantater, idet det i safald henhgrer under klasse I

er totale og partielle hofte-, knae- og skulderproteser, idet det i safald henhgrer
under klasse 111, med undtagelse af tilhegrende komponenter sasom skruer,
kiler, plader og instrumenter

diskusimplantater og implantabelt udstyr, der kommer i kontakt med rygsgjlen,
idet dei safald henhgrer under klasse I11.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

AKTIVT UDSTYR
Regel 9

Alt terapeutisk aktivt udstyr, der er beregnet til at tilfere eller udveksle energi,
henhgrer under klasse I1a, medmindre dets karakteristika er af en sdan art, at det kan
tilfare eller udvekse energi til eller fra det menneskelige legeme pa en potentielt
farlig made i betragtning af den pagaddende energis art, tagthed og anvendel sessted,
idet det i sAfald henharer under klasse I1b.

Alt aktivt udstyr, der er beregnet til at styre eller overvage ydeevnen af terapeutisk
aktivt udstyr i klasse Ilb, eller som er beregnet til direkte at pavirke dette udstyrs
ydeevne, henhgrer under klasse I1b.

Alt aktiv udstyr, der er beregnet til at styre, overvage eller direkte pavirke aktivt,
implantabelt medicinsk udstyrs ydeevne, henhgrer under klasse I11.

Regel 10
Aktivt udstyr, der er beregnet til diagnosticering, henhgrer under klasse lla

—  hvis det er beregnet til at afgive energi, som absorberes af den menneskelige
krop, bortset fra sddant udstyr, som anvendes til at belyse patientens krop ved
hjadp af synligt lys

—  hvisdet er beregnet til at afbilde in vivo-fordelingen af radiofarmaka

— hvis det er beregnet til aa muliggere en direkte diagnosticering eller
overvagning af vitale fysiologiske processer, medmindre det er specielt
beregnet til at overvage vitale fysiologiske parametre, hvor variationer for visse
af parametrenes vedkommende, navnlig variationer i hjertefunktionen,
vertrakningen eller centralnervesystemets aktivitet, kan udgere en umiddel bar
fare for patienten, idet det i safald henherer under klasse I1b.

Aktivt udstyr, der er beregnet til at udsende ioniserende strdling og beregnet til
rentgendiagnostik eller radioterapi, herunder udstyr, der styrer eller overvager sadant
udstyr, eller som direkte pavirker dets ydeevne, henhgrer under klasse I1b.

Regel 11

Alt aktivt udstyr, der er beregnet til a administrere og/eller fierne lasgemidler,
kropsveesker eller andre stoffer til eller fra kroppen, henhgrer under klasse Ila,
medmindre dette foregar pa en made, der er potentielt farlig i betragtning af de
anvendte stoffer, den berarte del af kroppen eller anvendel sesméden, idet det i safald
henhgrer under klasse I1b.

Regel 12

Alt andet aktivt udstyr henharer under klasse I.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

SERLIGE REGLER
Regel 13

Alt udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan
betragtes som et lasgemiddel ifalge definitionen i artikel 1 i direktiv 2001/83/EF,
herunder et laagemiddel fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker, og
som kan have en virkning pa organismen ud over den, som udstyret har, henhgrer
under klasse 1.

Regel 14

Al udstyr, der anvendes til svangerskabsforebyggelse eller til forebyggelse af
seksuelt overfarte sygdomme, henhgrer under klasse 11b, medmindre der er tale om
implantabelt udstyr eller invasivt udstyr til langvarig brug, idet det i safald henhgrer
under klasse 1.

Regel 15

Alt udstyr, der er specielt beregnet til at desinficere, rengere, skylle eller i givet fald
hydratisere kontaktlinser, henhgrer under klasse I1b.

Alt udstyr, der er specielt beregnet til at desinficere eller sterilisere medicinsk udstyr,
henhgrer under klasse Ila, medmindre det er desinficeringsopl@sninger eller
vaskedesinfektorer, der er specielt beregnet til at desinficere invasivt udstyr, som
endepunkt i behandlingen, idet det i safald henharer under klasse l1b.

Denne regel finder ikke anvendelse pa udstyr, der er beregnet til at rense andet
medicinsk udstyr end kontaktlinser kun ved hjadp af en fysisk indsats.

Regel 16

Udstyr, der er specielt beregnet til at registre diagnostiske billeder genereret ved
hjadp af rantgen, MRI, ultralyd eller andet diagnostisk udstyr henhgrer under klasse
la

Regel 17

Alt udstyr, der er fremstillet af veav eller celler af human eller animalsk oprindelse,
som er ikke-levedygtige eller gjort ikke-levedygtige, eller af derivater heraf,
henhgrer under klasse 111, medmindre sddant udstyr er fremstillet af veer eller celler
af animalsk oprindelse, som er gjort ikke-levedygtige, eller af derivater heraf, som er
beregnet til kun at komme i bergring med intakt hud.

Regel 18
Som undtagel se fra de @vrige regler henhgrer blodposer under klasse I1b.
Regel 19

Alt udstyr, som inkorporerer eller bestar af nanomaterialer henhgrer under klasse I,
medmindre nanomaterialet er indkapslet eller bundet pa en sadan méde, at det ikke
kan frigivestil patientens eller brugerens krop, nar udstyret anvendes som tilsigtet.
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6.8.

6.9.

Regel 20

Alt udstyr, der er beregnet til at blive anvendt til aferese, sdsom afaresemaskiner,
-sad, -konnektorer og -oplasninger, henharer under klasse I11.

Regel 21

Udstyr, der bestar af stoffer eller af en kombination af stoffer, der er beregnet til at
blive indtaget, inhaleret eller administreret rektalt eller vaginalt, og som absorberes
af eller spredesi den menneskelige krop, henhgrer under klasse I11.
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BILAG VIII

OVERENSSTEMMEL SESVURDERING BASERET PA FULDTANDIG
KVALITETSSIKRING OG UNDERS@GEL SE AF KONSTRUK TIONEN

Kapitd |: Fuldsteendigt kvalitetssikringssystem

Fabrikanten sgrger for, at der anvendes det kvalitetsstyringssystem, der er godkendt
for konstruktion, fremstilling og endelig kontrol af de pagaddende produkter som
angivet i afsnit 3, og er underlagt den audit, der er beskrevet i afsnit 3.3 og 3.4 samt
den kontrol, der er beskrevet i afsnit 4.

Fabrikanten, der opfylder kravene i afsnit 1, udarbejder og opbevarer en EU-
overensstemmel seserklaging, jf. artikel 17 og bilag I11, for den udstyrsmodel, der er
omfattet af overensstemmelsesvurderingsproceduren. Ved at udstede en
overensstemmel seserklaaing sikrer og erklaarer fabrikanten, at det pagaddende udstyr
opfylder de relevante bestemmel ser i denne forordning.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ. Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og angivelse af ethvert andet fremstillingssted,
der er omfattet af kvalitetssikringssystemet, og, hvis ansggningen indgives af
fabrikantens bemyndigede repraesentant, ligeledes dennes navn og adresse

—  dlerelevante oplysninger om det udstyr eller udstyrskategori, som proceduren
vedrorer

—  en skriftlig erklaaring om, at der ikke er indgivet en ansggning vedrgrende det
samme udstyrsrel aterede kvalitetssikringssystem til et andet bemyndiget organ,
eller oplysninger om en eventuel tidligere ansggning vedregrende det samme
udstyrsrelaterede kvalitetsstyringssystem, som et andet bemyndiget organ har
givet afdag pa

—  dokumentationen vedragrende kvalitetsstyringssystemet

—  en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at opfylde forpligtelserne i
forbindelse med det godkendte kvalitetsstyringssystem, og et tilsagn fra
fabrikanten om at anvende disse procedurer

— en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at vedligeholde det
godkendte kvalitetsstyringssystem, sdledes at det til enhver tid fungerer
hensigtsmaessigt og effektivt, og et tilsagn fra fabrikanten om at anvende disse
procedurer

—  dokumentationen vedrarende planen for overvagning, efter at udstyret er bragt
i omsagning, herunder, hvis det er relevant, en plan for klinisk opfelgning, efter
at udstyret er bragt i omsadning, og de procedurer, der er indfert for at sikre
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3.2.

overholdelsen af de forpligtelser, som udspringer af bestemmelserne om
overvagning, der er fastsat i artikel 61-66

— en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at ajourfere planen for
overvagning, efter at udstyret er bragt i omsagning, herunder, hvis det er
relevant, en plan for klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsagning,
og de procedurer, der skal sikre overholdelsen af de forpligtelser, som
udspringer af bestemmelserne om overvagning, der er fastsat i artikel 61-66,
samt tilsagnet fra fabrikanten om at anvende disse procedurer.

Anvendelsen af kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at udstyret er i
overensstemmel se med de relevante bestemmel ser i denne forordning i samtlige faser
fra konstruktionen til den endelige inspektion. Alle de forhold, krav og
bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til i sit kvalitetsstyringssystem, skal
dokumenteres pa systematisk og overskuelig made i form af en skriftlig redegerelse
for politik og procedurer, sdsom kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -
registre.

Desuden ska den dokumentation, der skal fremlasgges til vurdering af
kvalitetsstyringssystemet, indehol de en fyldestgarende beskrivelse af navnlig:

a)  fabrikantens kvalitetsmal saetninger
b)  virksomhedens opbygning, herunder:

—  organisationsstrukturer, ledelsens  ansvarsomrédder samt  dens
organisationsmaessige  befgjelser med hensyn til kvaliteten af
produkternes konstruktion og fremstilling

—  hvordan det kontrolleres, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt,
og navnlig at det er egnet til at opna den anskede kvalitet med hensyn til
konstruktionen og selve produkterne, herunder kontrol med produkter,
som ikke er i overensstemmel se med kravene

—  hvordan det kontrolleres, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt,
hvis konstruktionen, fremstillingen og/eller den endelige kontrol og
afprevning af produkterne eller bestanddele heraf udferes af en anden
part, og navnlig typen og omfanget af den kontrol, der feres med den
anden part

—  Hvisfabrikanten ikke har noget hovedssede i en medlemsstat, et udkast til
den fuldmagt vedrarende udpegelsen af en bemyndiget repraesentant og
en erklaging fra den bemyndigede reprassentant om, at denne har til
hensigt at acceptere fuldmagten

c) fremgangsmader og teknikker for overvagning, verificering, validering og
kontrol af udstyrets, herunder dokumentation, data og registreringer i
forbindel se med disse fremgangsmader og teknikker

d) teknikker for kontrol og kvalitetssikring i fremstillingsfasen, herunder navnlig:
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3.3.

3.4.

—  de processer og procedurer, der vil blive anvendt navnlig i forbindelse
med sterilisering og indkegb samt relevante dokumenter

—  procedurer til identificering af produktet, som udarbejdes og ajourferes
pd grundlag af tegninger, specifikationer eller andre relevante
dokumenter i ale fremstillingsfaser

de relevante undersggelser og prevninger, der vil blive foretaget far, under og
efter fremstillingen, den hyppighed, hvormed de vil finde sted, samt det
anvendte preveudstyr; kalibreringen af preveudstyret skal dokumenteres pa en
sadan made, at der sikres en passende sporbarhed.

Endvidere skal fabrikanten giver det bemyndigede organ adgang til den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i bilag I1.

Audit

a)

b)

d)

Det bemyndigede organ skal foretage en audit af kvalitetsstyringssystemet for
at afgere, om det opfylder kravene i afsnit 3.2. Medmindre det er beherigt
begrundet, skal det ga ud fra, at kvalitetsstyringssystemer, der er i
overensstemmelse med de relevante harmoniserede standarder eller fadles
tekniske specifikationer, opfylder de krav, der er omfattet af disse standarder
eller fadles tekniske specifikationer.

Audithold skal mindst omfatte én person, som tidligere har foretaget
auditprocedurer inden for den pagaddende teknologi. Auditproceduren skal
omfatte en inspektion af fabrikantens lokaler og, hvis det er relevant, af
lokalerne hos fabrikantens leveranderer og/eller underentreprengrer for at
kontrollere fremstillingsprocesserne og andre relevante processer.

Endvidere skal auditproceduren for udstyr i klasse Ila eller Ilb omfatte en
vurdering, pa et reprasentativt grundlag, af konstruktionsbeskrivelse i den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag |1, for det pagaddende udstyr.
Ved udvadgelse af et reprassentativt eksemplar skal det bemyndigede organ
tage hensyn til det nye ved teknologien, ligheder, hvad angar konstruktion,
teknologi, fremstilling og steriliseringsmetoder, formalet og resultaterne af
tidligere relevante auditter (f.eks. hvad angar fysiske, kemiske eller biologiske
egenskaber), der er gennemfart i overensstemmel se med denne forordning. Det
bemyndigede organ skal dokumentere begrundelsen for udvadgelsen af
stikprave(r).

Hvis kvalitetssikringssystemet er i overensstemmelse med de relevante
bestemmelser i denne forordning, skal det bemyndigede organ udstede en EU-
attest for fuldstaendig kvalitetssikring. Afgerelsen meddeles fabrikanten. Den
skal indeholde resultaterne af auditten og en begrundet vurdering.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, der har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataankt vaesentlig aandring af dette eller af det
udvalg af produkter, der er omfattet. Det bemyndigede organ vurderer de foresldede
andringer og kontrollerer, om det sdledes andrede kvalitetssystem stadig opfylder
kravene i afsnit 3.2. Det meddeler fabrikanten sin afgerelse, som skal indeholde
resultaterne af auditten og en begrundet vurdering. Godkendelse af en vassentlig
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4.2.

4.3.

4.4.

andring af kvalitetsstyringssystemet eller det udvalg af produkter, der er omfattet,
skal have form af et tillagg til EU-attesten for fuldstaendig kvalitetssikring.

Vurdering af kontrol

Formalet med overvagningen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine
forpligtelser i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten giver det bemyndigede organ tilladelse til at foretage de nedvendige
auditter, herunder inspektioner, og giver det ale relevante oplysninger, herunder
navnlig:

—  dokumentationen vedragrende kvalitetsstyringssystemet

—  dokumentationen vedragrende planen for overvagning, efter at udstyret er bragt
i omsadning, herunder Klinisk opfalgning, efter at udstyret er bragt i
omsagning, samt, hvis det er relevant, eventuelle resultater fra anvendelsen af
denne plan for overvégning, herunder den kliniske opfelgning, og
bestemmel serne om overvagning, der er fastsat i artikel 61-66

—  de oplysninger, som foreskrives i den del af kvalitetsstyringssystemet, der
vedregrer konstruktionen, som f.eks. resultater af analyser, beregninger,
prevninger, de valgte lgsninger vedrarende risikostyring, jf. afsnit 2 i bilag I,
praklinisk og klinisk evaluering

—  de oplysninger, som foreskrives i den del af kvalitetsstyringssystemet, der
vedrarer fremstillingen, som f.eks. inspektionsrapporter samt afprevnings- og
kalibreringsdata, rapporter over personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ foretager regelmaessigt, og mindst en gang hver tolvte
maned, passende auditter og vurderinger for at sikre sig, at fabrikanten anvender det
godkendte kvalitetsstyringssystem og planen for overvagning, efter at udstyret er
bragt i omsadning, og udsteder en vurderingsrapport til fabrikanten. Dette skal
omfatte inspektioner af fabrikantens lokaler og, hvis det er relevant, af lokalerne hos
fabrikantens leveranderer og/eller underentreprengrer. Under sddanne inspektioner
skal det bemyndigede organ om ngdvendigt foretage eller lade foretage preavninger
for at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer tilfredsstillende. Det
bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og i givet fald en preavningsrapport til
fabrikanten.

Det bemyndigede organ skal tilfaddigt gennemfere uanmeldte fabriksinspektioner
hos fabrikanten og, hvis det er hensigtsmaessigt, hos fabrikantens leveranderer
og/eller underentreprengrer, som kan kombineres med den periodiske vurdering af
kontrollen, som er omhandlet i afsnit 4.3, eller de kan gennemfares som supplement
til denne vurdering. Det bemyndigede organ skal udarbejde en plan for uanmeldte
inspektioner, som ikke ma videregives il fabrikanten.

Inden for rammerne af sddanne uanmeldte inspektioner skal det bemyndigede organ
udtage en passende stikpreve fra produktionen eller fremstillingsprocessen for at
kontrollere, at det fremstillede udstyr er i overensstemmelse med den tekniske
dokumentation og/eller konstruktionsdokumentationen. Forud for den uanmeldte
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4.5.

4.6.

4.7.

5.1

5.2.

inspektion skal det bemyndigede organ specificere de relevante
preveudtagningskriterier og den relevante pravningsprocedure.

| stedet for eller som supplement til preveudtagningen fra produktion, skal det
bemyndigede organ udtage stikprever af udstyr fra markedet for at kontrollere, at det
fremstillede udstyr er i overensstemmelse med den tekniske dokumentation og/eller
konstruktionsdokumentationen. Forud for prevetagningen skal det bemyndigede
organ specificere de relevante preveudtagningskriterier og den relevante
prevningsprocedure.

Det bemyndigede organ udsteder en inspektionsrapport til fabrikanten; denne rapport
skal i givet fald omfatte resultatet af stikpravekontrollen.

For udstyr i klasse lla eller klasse I1b skal vurderingen af kontrollen ogsa omfatte en
vurdering af konstruktionsbeskrivelsen i den tekniske dokumentation for det
pagaddende udstyr pa grundlag af yderligere reprassentative stikprever, der er
udvalgt i overensstemmelse med den dokumenterede begrundelse i
overensstemmelse med afsnit 3.3, litrac).

For udstyr i klasse Il skal vurdering af kontrollen ogsd omfatte en kontrol af de
godkendte dele og/eller materialer, som er vasentlige for udstyrets integritet,
herunder eventuelt sammenhaang mellem mamgden af fremstillede eller indkabte
dele og/eller materialer og maangden af faardige produkter.

Det bemyndigede organ skal sikre, at kontrolholdet er sasmmensat pa en sadan made,
at erfaringer med den pagaddende teknologi, og fortsat objektivitet og upartiskhed
sikres; dette omfatter rotation af medlemmerne af kontrolholdet med passende
mellemrum. Som hovedregel ma en ledende auditansvarlig ikke lede og deltage i en
audit i mere end tre pa hinanden fglgende &r i forhold til den samme fabrikant.

Hvis det bemyndigede organ fastlagyger en divergens mellem en preve, der udtaget
fra produktionen eller fra markedet, og specifikationerne i den tekniske
dokumentation eller den godkendte konstruktion, skal det suspendere eller inddrage
attesten eller fastsadte begraansninger for det.

Kapite 11: Under sggelse af konstruktionsdokumentationen

Undersggelse af udstyrets konstruktion, geddende for udstyr i
klasselll

Udover de forpligtelser, der pahviler fabrikanten i henhold til afsnit 3, skal denne til
det bemyndigede organ, der er omhandlet i afsnit 3.1, indgive en ansggning om
undersggelse af konstruktionsdokumentationen vedrarende det udstyr, som han agter
at fremstille, og som henhgrer under den kategori af udstyr, der er omfattet af
kvalitetsstyringssystemet, der er omhandlet i afsnit 3.

| anmodningen beskrives det pagaddende udstyrs konstruktion, fremstilling og
ydeevne. Anmodningen omfatter den tekniske dokumentation, der er omhandlet i
bilag 1I; hvis den tekniske dokumentation er omfattende og/eller opbevares
forskellige steder, skal fabrikanten forelasgge en sammenfatning af den tekniske
dokumentation og pa anmodning give adgang til den fuldstaandige tekniske
dokumentation.
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5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

Det bemyndigede organ behandler anmodningen ved hjadp af personade med
dokumenteret viden og erfaring med den pagaddende teknologi. Det bemyndigede
organ kan kraeve, a anmodningen suppleres med yderligere prevninger eller
dokumentation, for at det kan vurdere, om udstyret er i overensstemmelse med denne
forordnings krav. Det bemyndigede organ skal gennemfere passende fysiske
prevninger eller laboratorieprevninger i forbindelse med udstyret eller anmode
fabrikanten om at foretage disse undersagel ser.

Det bemyndigede organ udsteder en EU-konstruktionsafprevningsrapport til
fabrikanten.

Hvis udstyret er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i denne
forordning, skal det bemyndigede organ udstede en EU-
konstruktionsafprevningsattest. ~ Attesten skal  indeholde resultaterne  &f
undersggel sen, betingelserne for attestens gyldighed, de nadvendige oplysninger til
identifikation af den godkendte konstruktion og i givet fald en beskrivelse af
udstyrets formal.

Hvis amdringer af den godkendte konstruktion kan fa indflydelse pa
overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i forordningen
eller med de foreskrevne betingelser for anvendelse af udstyret, skal aandringerne
ogsa godkendes af det bemyndigede organ, der har udstedt EU-
konstruktionsaf prevningsattesten. Ansggeren underretter det bemyndigede organ, der
har udstedt EU-konstruktionsaf prevningsattesten, om enhver pataankt aandring af den
godkendte konstruktion. Det bemyndigede organ undersgger de planlagte aandringer,
underretter fabrikanten om sin afgerelse og udsteder et tilleg til EU-
konstruktionsaf prevningsattesten til fabrikanten. Godkendelsen af aandringer af den
godkendte  konstruktion udstedes 1 form a et tillegg til EU-
konstruktionsaf prevningsattesten.

Sar lige procedur er
Procedurefor udstyr, der inkorporerer et laagemiddel

a)  Hvis udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt
alene kan betragtes som et lagemiddel i henhold til artikel 1 i direktiv
2001/83/EF, herunder et lasgemiddel fremstillet pa basis af blod eller plasma
fra mennesker, og som har en virkning pa organismen ud over den, som
udstyret har, skal dette stofs kvalitet, sskkerhed og nyttevirkning verificeres
efter metodernei bilag | til direktiv 2001/83/EF.

b) Inden udstedelsen af en EU-konstruktionsafprevningsattesten skal det
bemyndigede organ efter at have verificeret stoffets nyttevirkning som en del
af udstyret og under hensyn til udstyrets forma anmode en af de kompetente
myndigheder udpeget af medlemsstaterne i henhold til direktiv 2001/83/EF (i
det fglgende benaevnt "den kompetente myndighed for laggemidler”) eller Det
Europad ske Laggemiddelagentur (i det falgende benaevnt "EMA"), navnlig via
dets Udvalg for Humanmedicinske Lasgemidler i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 726/2004, om en udtalelse om dette stofs kvalitet og
sikkerhed, herunder fordele/risici ved inkorporering af stoffet i udstyret. Hvis
udstyret inkorporerer et humant blod- eller plasmaderivat eller et stof, der
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d)

f)

¢))

anvendt alene kan betragtes som et laagemiddel, som udelukkende er omfattet
af anvendelsesomrédet for bilaget til forordning (EF) nr. 726/2004, skal det
bemyndigede organ hare EMA.

Den kompetente myndighed for laagemidler eller EMA skal i sin udtalelse tage
hensyn til fremstillingsprocessen og dataene vedrgrende nyttevirkningen af
inkorporeringen af stoffet i udstyret som fastlagt af det bemyndigede organ.

Udtalelsen fra den kompetente myndighed for lsggemidler eller EMA skal
udarbejdes

—  senest 150 dage efter modtagelsen af gyldig dokumentation, hvis stoffet,
der er omfattet af heringen, er godkendt i overensstemmelse med direktiv
2001/83/EF, eller

—  senest 210 dage efter modtagelsen af gyldig dokumentation i andre
tilfad de.

Den videnskabelige udtalelse fra den kompetente myndighed for lasgemidler
eller EMA, samt en eventuel gjourfering, skal indgai det bemyndigede organs
dokumentation vedragrende udstyret. Det bemyndigede organ skal tage beherigt
hensyn til de synspunkter, der kommer til udtryk i den videnskabelige
udtalelse, nar det tradffer sin afgerelse. Det bemyndigede organ skal ikke
udstede attesten, hvis den videnskabelige udtalelse er negativ. Det sender sin
endelige afgerelse til den beregrte kompetente myndighed for lasgemidler eller
til EMA.

Fer der foretages aandringer med hensyn til et stof, der er inkorporeret i udstyr,
navnlig i forbindelse med fremstillingsprocessen, skal fabrikanten underrette
det bemyndigede organ om aandringerne, og det bemyndigede organ skal here
den kompetente myndighed for laggemidler (dvs. den myndighed, der var
involveret i den indledende hering) for at kunne bekradte, at kvaliteten og
sikkerheden af det pagad dende stof fastholdes. Den kompetente myndighed for
laegemidler tager hgjde for data vedrarende nyttevirkningen af inkorporeringen
af stoffet i udstyret som fastlagt af det bemyndigede organ, for at sikre, at
amndringerne ikke har nogen negativ indvirkning pa det paviste forhold mellem
fordele og risici ved tilsagningen af stoffet til udstyret. Den fremlaggger sin
udtalelse senest 30 dage efter modtagelsen af den gyldige dokumentation
vedrgrende aandringerne.

Hvis den kompetente myndighed for laggemidler (dvs. den myndighed, der var
involveret i den indledende haring) har faet oplysninger om det inkorporerede
stof, der kan indvirke pa det paviste forhold mellem fordele og risici ved
tilssaning af stoffet til udstyret, skal den radgive det bemyndigede organ,
uanset om de pagaddende oplysninger indvirker pa det paviste forhold mellem
fordele og risici ved tilssgningen af stoffet til udstyret eller €. Det
bemyndigede organ skal tage hensyn til den opdaterede videnskabelige
udtalelse i  forbindelses med den fornyede vurdering  af
overensstemmel sesvurderingsproceduren.
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6.2.

Procedure for udstyr, der er fremstillet af veev eller celler af human eller
animalsk oprindelse, der er ikke-levedygtige eller gjort ikke-levedygtige, eller af
derivater heraf,

a)  For udstyr, der er fremstillet af veer eller celler af human oprindelse eler af
derivater heraf, og som er omfattet af denne forordning i overensstemmelse
med artikel 1, stk. 2, litrae), skal det bemyndigede organ, inden det udsteder en
europadsk EU-konstruktionsafprevningsattest, forelagge den kompetente
myndighed, der i overensstemmelse med direktiv 2004/23/EF er udpeget af den
medlemsstat (i det falgende benaevnt "den kompetente myndighed for vaas og
celer"), hvori det er etableret, et resumé a den forelgbige
overensstemmelsesvurdering, der bl.a ska indeholde oplysninger om de
pdgaddende humane veer €ller cellers ikke-levedygtighed, donationen,
udtagningen og testningen heraf og fordele/risici ved inkorporeringen af de
humane veev eller celler i udstyret.

b)  Senest 90 dage efter modtagelsen af gyldig dokumentation kan den kompetente
myndighed for humane vaey og celler fremsadte bemagkninger til aspekter
vedrgrende donation, udtagning og testning og/eller fordele/risici ved
inkorporeringen af de humane vaer eller celler i udstyret.

c) Det bemyndigede organ skal tage beharigt hensyn til ale bemaakninger, som
det har modtaget i overensstemmelse med litra b). Det ska give den
kompetente myndighed for humane vaer og celler en redegerelse for, hvordan
der er taget hensyn til disse bemagkninger, herunder enhver beherig
begrundelse for ikke at falge de modtagne bemaakninger, og dets endelige
afgerelse om den pagaddende overensstemmel sesvurdering. Bemagkningerne
fra den kompetente myndighed for humane vasy og celler skal indgad i det
bemyndigede organs dokumentation vedragrende udstyret.

Batchkontrol i forbindelse med udstyr, som inkorporerer et lasgemiddel, der
anvendt alene kan betragtes som et lasgemiddel fremstillet pa basis af blod €eller
plasma fra mennesker, jf. artikel 1, stk. 4

Efter at have afduttet fremstillingen af hver batch af udstyr, som inkorporerer et
laagemiddel, der anvendt alene kan betragtes som et laagemiddel fremstillet pa basis
af blod eller plasma fra mennesker, jf. artikel 1, stk. 4, underretter fabrikanten det
bemyndigede organ om frigivelsen af denne batch af udstyr og sender det den
officielle attest pa frigivelsen af den batch, som det blod- eller plasmaderivat, der er
anvendt i udstyret, stammer fra; attesten udstedes af et statsligt laboratorium eller et
af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF.

Kapite I11: Administrative bestemmelser

Fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant skal i et tidsrum, der opharer
mindst fem ar, og for sa vidt angar implantabelt udstyr mindst femten ar efter, at det
Sidste udstyr er blevet bragt i omsagning, kunne forelaggge de kompetente
myndigheder:

—  overensstemmel seserklagringen
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— den i afsnit 3.1, fjerde led, omhandlede dokumentation, og navnlig data og
registreringer i forbindelse med fremgangsméaderne omhandlet i afsnit 3.2, litra

c)
—  dei afsnit 3.4 omhandlede aadringer
- deni afsnit 5.2 omhandlede dokumentation

— dei afsnit 3.3, 4.3, 4.4, 5.3, 5.4 og 5.5 omhandlede afgerelser og rapporter fra
det bemyndigede organ.

Hver medlemsstat paser, at denne dokumentation kan stilles til rédighed for de
kompetente myndigheder i den periode, der er omhandlet i farste punktum i det
foregdende afsnit, hvis fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant, der er
etableret pa dens omrade, gar konkurs €eller indstiller sine aktiviteter inden udgangen
af denne periode.
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3.1

3.2.

BILAG IX

OVERENSSTEMMEL SESVURDERING PA GRUNDLAG AF
TYPEAFPR@GVNING

Ved EU-typeafprevning forstds den procedure, hvorved et bemyndiget organ
konstaterer og attesterer, at en prgve, som er reprassentativ for den pagaddende
produktion, opfylder de relevante bestemmelser i den forordning.

Anmodning
Anmodningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse samt den bemyndigede repraesentants navn og
adresse, hvis anmodningen indgives af denne

—  den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag 11, og som er ngdvendig
for at vurdere, om den preve, som er repreesentativ for den pagaddende
produktion, og som i det fglgende bensevnes "type", er i overensstemmelse
med kravene i denne forordning. Hvis den tekniske dokumentation er
omfattende og/eller opbevares forskellige steder, skal fabrikanten forelasgge en
sammenfatning af den tekniske dokumentation og p& anmodning give adgang
til den fuldstendige tekniske dokumentation. Ansggeren stiller en "type" til
radighed for det bemyndigede organ. Det bemyndigede organ kan om
nadvendigt anmode om yderligere praveeksemplarer

—  en skriftlig erklaaing om, at der ikke er indgivet en anmodning vedregrende
samme type til et andet bemyndiget organ, eller oplysninger om eventuelt
tidligere anmodninger vedrgrende samme type, som et andet bemyndiget organ
har givet afslag pa

Vurdering
Det bemyndigede organ:

undersgger og vurderer den tekniske dokumentation og kontrollerer, at typen er
fremstillet i overensstemmelse hermed; det noterer ligeledes, hvilke elementer der er
konstrueret i overensstemmelse med de relevante specifikationer i de i artikel 6
naevnte standarder eller de fadles tekniske specifikationer, samt hvilke elementer der
er konstrueret, uden at de relevante bestemmel ser i disse standarder er blevet anvendt

gennemfarer eller lader gennemfere passende vurderinger og nedvendige fysiske
prevninger eller laboratorieprovninger med henblik pd at kontrollere, om
fabrikantens lgsninger opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i denne
forordning, ndr dei artikel naavnte standarder eller de fadles tekniske specifikationer
ikke er blevet anvendt. Hvis udstyret skal tilsluttes et eller flere andre udstyr for at
kunne fungere efter hensigten, skal det godtgeres, at det opfylder de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne, ndr det er tilduttet sadant/sddanne udstyr, som har de
karakteristika, der er anfert af fabrikanten
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gennemforer eller lader gennemfare passende vurderinger og ngdvendige fysiske
prevninger eller laboratorieprovninger med henblik pd at kontrollere, om de
relevante standarder rent faktisk er blevet anvendt i de tilfadde, hvor fabrikanten har
valgt at bruge disse

aftaler med ansggeren, hvor de ngdvendige vurderinger og prevninger skal
gennemfares.

Attest

Opfylder typen denne forordnings bestemmel ser, udsteder det bemyndigede organ en
EU-typeafprovningsattest. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse,
resultaterne af vurderingen, betingelserne for attestens gyldighed samt de nadvendige
oplysninger til identifikation af den godkendte type. De relevante dele af
dokumentationen vedlagyges attesten, og det bemyndigede organ opbevarer en kopi.

AEndringer af typen

Ansggeren underretter det bemyndigede organ, der har udstedt EU-
typeaf prevningsattesten, om enhver pétamnkt aadring af den godkendte type.

Hvis andringer af det godkendte produkt kan fa indflydelse pa overensstemmelse
med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne eller pa de foreskrevne betingel ser
for anvendelse af produktet, skal sddanne aadringer ogsd godkendes af det
bemyndigede organ, som har udstedt EU-typeaf prevningsattesten. Det bemyndigede
organ undersgger de planlagte aandringer, underretter fabrikanten om sin afgerel se og
udsteder et tillagg til EU-typeafprovningsattesten til fabrikanten. Godkendelsen af
andringer af den godkendte type udstedes i form af et tillegg til EU-
typeaf pravningsattesten.

Seerlige procedur er

Bestemmel serne vedrarende de specifikke procedurer i forbindelse med udstyr, der
inkorporerer et lagemiddel, eller udstyr, der er fremstillet af veev eller celler af
human eller animalsk oprindelse, som er ikke-levedygtige eler gjort ikke-
levedygtige, eller af derivater heraf, jf. bilag VIII, afsnit 6, finder anvendelse pa
betingelse af, at enhver henvisning til en EU—konstruktionsafprevningsattest |aeses
som en henvisning til en EU-typeafpreavningsattest.

Administrative bestemmel ser

Fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant skal i mindst fem &r, og for
implantabelt udstyr i mindst femten &r efter, at det sidste udstyr er blevet bragt i
omsadning, kunne forelasgge de kompetente myndigheder:

—  deni afsnit 2, andet led, omhandlede dokumentation
—  dei afsnit 5 omhandlede aandringer
—  kopier af EU-typeafprevningsattesterne og tillagg dertil.

Afsnit 9i bilag VIII finder anvendelse.
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BILAG X

OVERENSSTEMMEL SESVURDERING PA GRUNDLAG AF
PRODUKTOVERENSSTEMMELSESVERIFIKATION

Formalet med overensstemmel sesvurdering pa grundlag af
produktoverensstemmel sesverifikation er at sikre, at udstyret er i overensstemmelse
med den type, som der er udstedt en EU-typeaf prevningsattest for, og at det opfylder
de relevante bestemmelser i denne forordning.

Hvis en EU-typegodkendel sesattest er udstedt i overensstemmelse med bilag 1X, kan
fabrikanten enten anvende proceduren i de A (kvalitetssikring af
fremstillingsprocessen) eller proceduren i del B (produktverifikation).

Uanset afsnit 1 og 2 kan dette bilag ogsa anvendes af fabrikanter af udstyr, der er
klassificeret i klasse lla, kombineret med udarbejdelsen af teknisk dokumentation
som anfert i bilag I1.

DEL A: KVALITETSSIKRING AF FREMSTILLINGSPROCESSEN

Fabrikanten serger for, at der anvendes det kvalitetsstyringssystem, der er godkendt
for fremstillingen af det pagaddende udstyr, udfarer den endelige kontrol som
angivet i afsnit 3, og er underlagt den overvagning, der er beskrevet i afsnit 4.

Fabrikanten, der opfylder kravene i afsnit 1, udarbejder og opbevarer en EU-
overensstemmelseserklaging, jf. artikel 17 og bilag I11, for den udstyrsmodel, der er
omfattet af overensstemmelsesvurderingsproceduren. Ved at udstede en EU-
overensstemmel seserklaging garanterer og erklagrer fabrikanten, at det pagaddende
udstyr er i overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EF-
typeaf prevningsattesten, og opfylder de relevante bestemmelser i denne forordning.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ. Ansggningen skal indeholde:

—  dledeéeementer, der er anfert i afsnit 3.11 bilag VIII

—  den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag Il, for de godkendte
typer; hvis den tekniske dokumentation er omfattende og/eller opbevares
forskellige steder, skal fabrikanten forelagge en sammenfatning af den
tekniske dokumentation og pa anmodning give adgang til den fuldsteendige
tekniske dokumentation

— en kopi af EU-typeafprevningsattesterne, jf. afsnit 4 i bilag IX; hvis EU-
typeaf provningsattesterne er udstedt af samme bemyndigede organ, som
ansggningen indgives til, er det tilstrakkeligt med en henvisning til den
tekniske dokumentation og de udstedte attester.
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Anvendelsen af kvalitetsstyringssystemet skal sikre, a udstyret er i
overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EU-typeafprevningsattesten, og
med de relevante bestemmelser i denne forordning i samtlige faser. Alle de forhold,
krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til i sit kvalitetsstyringssystem,
skal dokumenteres pa systematisk og overskuelig made i form af en skriftlig
redegerelse for politik og procedurer, sasom kvalitetsprogrammer, -planer, -manual er
0g -registre.

Redegarelsen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af alle de
elementer, der er anfert i bilag VII1, afsnit 3.2, litraa), b), d) og e).

Bestemmelsernei bilag V111, afsnit 3.3, litraa) og b), finder anvendel se.

Hvis kvalitetsstyringssystemet sikrer, at udstyret er i overensstemmelse med den
type, som er beskrevet i EU-typeafprevningsattesten, og at det er i overensstemmelse
med de relevante bestemmelser i denne forordning, skal det bemyndigede organ
udstede en EU-kvalitetssikringsattest. Afgerelsen meddeles fabrikanten. Den skal
indehol de resultaterne af inspektionen og en begrundet vurdering.

Bestemmelsernei bilag V111, afsnit 3.4, finder anvendel se.
Overvagning

Bestemmelserne i afsnit 4.1, afsnit 4.2, farste, andet og fjerde led, afsnit 4.3, afsnit
4.4, afsnit 4.6 og afsnit 4.7 i bilag V111 finder anvendel se.

For udstyr i klasse Il skal overvagningen ogsa omfatte en overvagning af
sammenhaagen mellem mangden af fremstillede eller indkgbte ramaterialer eller
vaesentlige komponenter, der er godkendt for den pagaddende type, og maangden af
faardige produkter.

Batchkontrol i forbindelse med udstyr, som inkorporerer et lasgemiddel, der
anvendt alene kan betragtes som et lasgemiddel fremstillet pa basis af blod eller
plasma fra mennesker, jf. artikel 1, stk. 4

Efter at have afduttet fremstillingen af hver batch af udstyr, som inkorporerer et
laagemiddel, der anvendt alene kan betragtes som et laagemiddel fremstillet pa basis
af blod eller plasma fra mennesker, jf. artikel 1, stk. 4, underretter fabrikanten det
bemyndigede organ om frigivelsen af denne batch af udstyr og sender det den
officielle attest pa frigivelsen af den batch, som det humane blod- eller
plasmaderivat, der er anvendt i udstyret, ssammer fra; attesten udstedes af et statsligt
laboratorium eller et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114, stk. 2, i
direktiv 2001/83/EF.

Administrative bestemmel ser

Fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant skal i mindst fem &r, og for
implantabelt udstyr i mindst femten &r efter, at det sidste udstyr er blevet bragt i
omsadning, kunne forelasgge de kompetente myndigheder:

- overensstemmel seserklagringen
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7.1

7.2.

7.3.

1.4.

1.5.

—  deni bilag VIII, afsnit 3.1, omhandlede dokumentation

— deni bilag VIII, afsnit 3.1, syvende led, omhandlede dokumentation, herunder
EU-typeaf provningsattest, jf. bilag 1X

—  dei hilag VIII, afsnit 3.4, omhandlede aandringer og

— dei bilag VIII, afsnit 3.3, 4.3 og 4.4, omhandlede afgarelser og rapporter fra
det bemyndigede organ.

Bilag VIII, afsnit 9, finder anvendel se.
Anvendelse pa udstyr i klassella

Uanset afsnit 2 garanterer og eklager fabrikanten med EU-
overensstemmelseserklagingen, a udstyr i klasse lla er fremstillet |
overensstemmelse med den i bilag 1l omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder de relevante krav i denne forordning.

For udstyr i klasse llavurderer det bemyndigede organ som en del af auditten i afsnit
3.3, pa et reprassentativt grundlag, den i bilag I1 omhandlede tekniske dokumentation
for at sikre overensstemmelse med bestemmelserne i denne forordning; hvis den
tekniske dokumentation er omfattende og/eller opbevares forskellige steder, skal
fabrikanten forelaagge en sammenfatning af den tekniske dokumentation og pa
anmodning give adgang til den fuldsteandige tekniske dokumentation.

Ved udvadgelse af et reprassentativt eksemplar skal det bemyndigede organ tage
hensyn til det nye ved teknologien, ligheder, hvad angdr konstruktion, teknologi,
fremstilling og steriliseringsmetoder, formalet og resultaterne af tidligere relevante
auditter (f.eks. hvad angédr fysiske, kemiske eller biologiske egenskaber), der er
gennemfart i overensstemmelse med denne forordning. Det bemyndigede organ skal
dokumentere begrundel sen for udvadgelsen af stikprave(r).

Hvis vurderingen i overensstemmelse med afsnit 7.2. bekradter, at udstyr i klasse Ila
er i overensstemmelse med den i bilag Il omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder de relevante bestemmelser i denne forordning, udsteder det bemyndigede
organ en attest i henhold til neervaaende afsnit i dette bilag.

Yderligere prover vurderes af det bemyndigede organ som en del af den i afsnit 4
omhandlede kontrol.

Uanset afsnit 6 skal fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant i et tidsrum,
der ophgrer mindst fem &r efter, at det sidste udstyr er blevet bragt i omsagning,
kunne forelaagge de kompetente myndigheder:

—  overensstemmel seserklagringen
- deni bilag Il omhandlede tekniske dokumentation
—  deni afsnit 7.3. omhandlede attest.

Bilag VIII, afsnit 9, finder anvendel se.
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DEL B: PRODUKTVERIFIKATION

Produktverifikation er den procedure, hvorved fabrikanten, efter at have undersagt
at fremstillet udstyr, ved a udfeadige en EU-overensstemmelseserklaging i
overensstemmelse med artikel 17 og bilag |11, garanterer og erklarer, at det udstyr,
der er omfattet af den procedure, der er fastlagt i afsnit 4 og 5, er i overensstemmelse
med den type, som er beskrevet i EF-typeafpreovningsattesten, og opfylder de
relevante bestemmelser i denne forordning.

Fabrikanten tredfer alle nedvendige foranstatninger til a skre, at
fremstillingsprocessen garanterer, at udstyret er i overensstemmelse med den type,
som er beskrevet i EU-typeafprevningsattesten, samt med de relevante krav i denne
forordning. Fabrikanten skal, inden fremstillingen pabegyndes, fremlasmge
dokumentation, som beskriver fremstillingsprocessen, navnlig vedrgrende eventuel
sterilisering, og samtlige forud fastsatte, systematiske forholdsregler, der vil blive
ivearksat for at sikre, at produktionen er ensartet, og i givet fald at produkterne er i
overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-typeafpravningsattesten, samt
med de relevante krav i denne forordning.

Desuden skal fabrikanten med hensyn til udstyr, der bringes i omssgning i steril
tilstand, f@lge bestemmelsernei del A, afsnit 3 og 4 i dette bilag, dog kun for sa vidt
angar de aspekter af fremstillingen, der tjener til at tilvejebringe den sterile tilstand
og til at opretholde denne.

Fabrikanten forpligter sig til at indfere og gjourfare en plan for overvagning, efter at
udstyret er bragt i omsagning, herunder en klinisk opf@lgning, efter at udstyret er
bragt i omsadning, samt de procedurer, der skal sikre overholdelse af de forpligtel ser,
som udspringer af bestemmelserne om overvagning, der er fastsat i artikel 61-66.

Det bemyndigede organ foretager de ngdvendige undersggelser og pravninger for at
verificere, at udstyret er i overensstemmelse med kravene i denne forordning, ved
kontrol og prevning af hvert enkelt produkt som specificeret i afsnit 5.

Ovennaevnte verifikationsforanstaltninger finder ikke anvendelse med hensyn til de
aspekter af fremstillingen, der tjener til at tilve ebringe den sterile tilstand.

Verifikation ved under sggelse og prevning af hvert enkelt produkt

Alt udstyr undersgges enkeltvis, og der gennemfares de fysiske pravninger eller
laboratoriepravninger, der er omhandlet i den eller de relevante standarder, jf. artikel
6, eler tilsvarende prevninger for i givet fald at verificere, at at udstyr er i
overensstemmelse med den type, som er beskrevet EU-typeaf provningsattesten samt
med de relevante krav i denne forordning.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identifikationsnummer pa
hvert godkendt udstyr og udsteder en EU-produktverifikationsattest for de
gennemfarte pravninger.

Batchkontrol i forbindelse med udstyr, som inkorporerer et lasgemiddel, der
anvendt alene kan betragtes som et lasgemiddel fremstillet pa basis af blod €eller
plasma fra mennesker, jf. artikel 1, stk. 4
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8.2.

8.3.

8.4.

Efter at have afduttet fremstillingen af hver batch af udstyr, som inkorporerer et
laagemiddel, der anvendt alene kan betragtes som et laagemiddel fremstillet pa basis
af humant blod eller plasma, jf. artikel 1, stk. 4, underretter fabrikanten det
bemyndigede organ om frigivelsen af denne batch af udstyr og sender det den
officielle attest pa frigivelsen af den batch, som det humane blod- eller
plasmaderivat, der er anvendt i udstyret, ssammer fra; attesten udstedes af et statsligt
laboratorium eller et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114, stk. 2, i
direktiv 2001/83/EF.

Administrative bestemmel ser

Fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant skal i mindst fem &r, og for
implantabelt udstyr mindst i femten ar efter, at det sidste udstyr er blevet bragt i
omsagning, kunne forelasgge de kompetente myndigheder:

—  overensstemmel seserklazringen

—  deni afsnit 2 omhandlede dokumentation

—  deni afsnit 5.2 omhandlede attest

— deni bilag IX omhandlede EU-typeaf prevningsattest.
Bilag VIII, afsnit 9, finder anvendel se.

Anvendelse pa udstyr i klassella

Uanset afsnit 1 garanterer og eklager fabrikanten med EU-
overensstemmelseserklagingen, a udstyr i klasse lla er fremstillet i
overensstemmelse med den i bilag 1l omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder de relevante krav i denne forordning.

Den verifikation, der udferes af et bemyndiget organ i overensstemmel se med afsnit,
4, har til formdl at fastsld, at udstyr i klasse lla er i overensstemmelse med den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag 11, og med de relevante krav i
denne forordning.

Hvis verifikationen i overensstemmelse med afsnit 8.2 bekradter, at udstyr i klasse
[laer i overensstemmelse med den i bilag |1 omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder de relevante bestemmelser i denne forordning, udsteder det bemyndigede
organ en attest i henhold til dette afsnit i dette bilag.

Uanset afsnit 7 skal fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant i mindst fem
& efter, at det sidste udstyr er blevet bragt i omsadning, kunne forelasgge de
kompetente myndigheder:

—  overensstemmel seserklagringen
- deni bilag Il omhandlede tekniske dokumentation
—  deni afsnit 8.3 omhandlede attest.

Bilag VIII, afsnit 9, finder anvendel se.
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BILAG XI

OVERENSSTEMMEL SESVURDERINGSPROCEDURE FOR UDSTYR EFTER MAL

Fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant afgiver for udstyr efter mal en

erklaaing, der skal indeholde f@lgende oplysninger:
—  fabrikantens navn og adresse og angivelse af ethvert andet fremstillingssted
—  hvisdet er relevant, den bemyndigede reprassentants navn og adresse

—  oplysninger, der ger det muligt at identificere det paged dende udstyr

—  en bekradftelse pg, at udstyret er beregnet til udelukkende at blive anvendt af en
bestemt patient eller bruger, der er identificeret ved navn, et akronym eller en

talkode

—  navnet pa den lamge, tandlamge eller enhver anden person, der i henhold til
national lovgivning er adkomstberettiget i kraft af sine faglige kvalifikationer,
og som har udfeadiget anvisningen, og eventuelt navnet pd den bererte

sundhedsinstitution

—  udstyrets saarlige karakteristika som anfert i anvisningen

—  en bekradftelse p3, at det pagaddende udstyr er i overensstemmelse med de
generelle krav til sikkerhed og ydeevnei bilag |, og i givet fald en angivelse af,
hvilke generelle krav til sikkerhed og ydeevne der ikke er fuldstaendigt opfyldt

og hvorfor

—  hvisdet er relevant, en angivelse af, at udstyret indeholder eller inkorporerer et
laegemiddel, herunder et humant blod- eller plasmaderivat, eller vaer eller celler
af human oprindelse eller af animalsk oprindelse som omhandlet |

Kommissionens forordning (EU) nr. 722/2012.

Fabrikanten forpligter sig til at stille sddanne dokumenter til radighed for de
kompetente nationale myndigheder, som angiver fremstillingssted(er), og som ger
det muligt at forsta produktets konstruktion, fremstilling og ydeevne, herunder den
forventede ydeevne, siledes at det er muligt at vurdere, om produktet er i

overensstemmelse med kravene i denne forordning.

Fabrikanten tradfer alle ngdvendige foranstaltninger til at skre, a det ved
fremstillingsprocessen garanteres, at det fremstillede produkt er i overensstemmelse

med den dokumentation, der er neevnt i farste af snit.

Oplysningerne i den erklaaing, der er omhandlet i dette bilag, skal opbevares i
mindst fem &r efter, at udstyret er bragt i omsagtning. For sa vidt angar implantabelt

udstyr skal perioden vagre pa mindst femten ar.

Bilag VIII, afsnit 9, finder anvendel se.
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Fabrikanten forpligter sig til at behandle og dokumentere de erfaringer, der geres
med udstyret efter fremstillingsfasen, herunder en klinisk opfelgning, efter at
udstyret er bragt i omsadning, jf. bilag XlIII, del B, og bringe egnede midler i
anvendelse for at iveaksadte eventuelle ngdvendige korrigerende foranstaltninger.
Tilsagnet skal omfatte en forpligtelse for fabrikanten til i overensstemmelse med
artikel 61, stk. 4, straks at underrette de kompetente myndigheder om alle alvorlige
forhold og/eller sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, nar han far kendskab
dertil.
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BILAG XII

MINDSTEKRAV TIL INDHOLDET AFATTESTER, DER UDSTEDES

10.

11.
12.
13.
14.

DA

AFET BEMYNDIGET ORGAN

det bemyndigede organs navn, adresse og identifikationsnummer

fabrikantens navn og adresse og, hvis det er relevant, den bemyndigede
reprassentants navn og adresse

unikt nummer, der identificerer attesten
udstedel sesdato
udl gbsdato

data, der er nadvendige for at identificere udstyret eller kategorier af udstyr, der er
omfattet af attesten, herunder udstyrets forma og GMDN-kode(r) eller kode(r) i
internationalt anerkendte nomenklaturer.

hvis det er relevant, det fremstillingsanlagy, som er omfattet af attesten

henvisning til denne forordning og til det relevante bilag, i henhold til hvilke
overensstemmel sesvurderingen er foretaget

gennemferte undersggelser og prevninger, f.eks. henvisning til relevante
standarder/pravningsrapporter/auditrapport(er)

hvis det er relevant, en henvisning til de relevante dele af den tekniske
dokumentation eller andre attester, der kraaves for at bringe det omfattede udstyr i
omsagning

hvis det er relevant, oplysninger om det bemyndigede organs overvégning
konklusionerne af det notificerede organs vurdering, undersggel se eller inspektion
betingelser for eller begraansninger af attestens gyldighed

det bemyndigede organs retligt bindende underskrift i henhold til gaddende national
lovgivning.
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BILAG XIlI

KLINISK EVALUERING OG KLINISK OPFGL GNING,
EFTERAT UDSTYRET ER BRAGT | OMSAETNING

DEL A: KLINISK EVALUERING

For at foretage en klinisk evaluering skal en fabrikant:

- identificere de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der kraever stette fra
relevante kliniske data

—  identificere de tilgaangelige kliniske data, der er relevante for udstyret og dets
patamkte anvendelse, og som genereres via videnskabelig litteratursagning,
klinisk erfaring og/eller kliniske af prevninger

—  bedgmme de kliniske datassd ved at evaluere deres egnethed for fastlasgggelsen
af udstyrets sikkerhed og ydeevne

—  generere nye eller supplerende kliniske data, der er ngdvendige for at behandle
udestéende spgrgsmal

— anayserer dle relevante kliniske data for at drage konklusioner med hensyn til
udstyrets sikkerhed og ydeevne.

Bekradtelsen af, at udstyr under normale anvendelsesforhold opfylder kravene med
hensyn til karakteristika og ydeevne, jf. bilag I, afsnit 1, samt vurderingen af
ugnskede bivirkninger og acceptabiliteten af forholdet mellem fordele og risici, jf.
bilag I, afsnit 1 og 5, baseres pa kliniske data.

Den kliniske evaluering skal vaae grundig og objektiv og tage hensyn til bade
positive og negative data. Grundigheden og omfanget skal vaae rimelige og $ta i
forhold til det pagaddende udstyrs art, klassificering og tilsigtede anvendel se samt til
fabrikantens afgivelser og til risiciene i forbindelse med det pagad dende udstyr.

Kliniske data vedregrende andet udstyr kan vaae relevante, hvis det er godtgjort, at
det udstyr, der underkastes klinisk evaluering, er akvivalent med det udstyr, som
dataene omhandler. Akvivaens kan kun godtgeres, hvis det udstyr, der underkastes
klinisk evaluering, og det udstyr, som de eksisterende kliniske data vedrerer, har
samme formdl, og nar de tekniske og biologiske karakteristika af de to udstyr og de
anvendte medicinske procedurer ligner hinanden i et sddant omfang, at der ikke vil
vage kliniske forskelle af betydning med hensyn til de to udstyrs sikkerhed og
ydeevne.

For implantabelt udstyr og udstyr i klasse Il skal der udfares kliniske afprgvninger,
medmindre brugen af eksisterende kliniske data er beherigt begrundet. Godtgerelse
af akvivalensi overensstemmelse med afsnit 4 anses normalt ikke som tilstraskkelig
begrundelse i den i farste punktum anvendte betydning.
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2.1

2.2.

Resultaterne af den kliniske evaluering og de kliniske data, som den er baseret p3,
skal dokumenteresi den kliniske evalueringsrapport, som understetter vurderingen af
udstyrets overensstemmel se.

De kliniske data skal sammen med ikke-kliniske data genereret fra ikke-kliniske
prevningsmetoder og anden relevant dokumentation gere det muligt for fabrikanten
at pavise overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne og skal
indgdi den tekniske dokumentation for det pagaddende udstyr.

DEL B: KLINISK OPF@LGNING, EFTER AT UDSTYRET ER BRAGT | OMSAETNING

Klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsagning, i det fglgende benaant
PMCEF, er en kontinuerlig proces til gjourfering af den kliniske evaluering, jf. artikel
49 og del A i dette bilag, og skal veare en del af fabrikantens plan for overvagning,
efter at udstyret er bragt i omsagtning. Med henblik herpa skal fabrikanten proaktivt
indsamle og evaluere kliniske data fra anvendelsen i eller pa mennesker af udstyr,
der er berettiget til at vaae forsynet med CE-magkning, ndr det anvendes som
tilsigtet [ overensstemmelse med [ den relevante
overensstemmel sesvurderingsprocedure, med det formd at fa bekraftet udstyrets
sikkerhed og ydeevne i hele dets forventede levetid, den fortsatte acceptabilitet af
konstaterederisici og pavise nyerisici pagrundlag af faktuel evidens.

PMCF skal udfaresi henhold til en dokumenteret metode, der er fastlagt i en PMCF-
plan.

PM CF-planen skal specificere de metoder og procedurer til proaktivt at indsamle og
evaluere de kliniske data med det formal at

a)  bekradte udstyrets sikkerhed og ydeevnei hele dets forventede levetid

b) identificere hidtil ukendte bivirkninger og overvdgning af konstaterede
bivirkninger og kontraindikationer

c) identificere og analysere nyerisici pagrundlag af faktuelle oplysninger

d) skre den fortsatte acceptabilitet af forholdet mellem fordele og risici, jf. bilag
I, afsnit 1 0g 5, og

e) identificere systematisk forkert brug eller ikke-foreskrevet anvendelse af
udstyret med henblik pa at kontrollere, om formalet er korrekt.

PM CF-plan skal navnlig fastsadte

a) de generelle metoder og procedurer i forbindelse med PMCF, der skal
anvendes, som f.eks. indsamling af kliniske erfaringer, feedback fra brugere,
gennemgang af videnskabelig litteratur og af andre kilder til kliniske data

b)  de sslige metoder og procedurer i forbindelse med PMCF, der skal anvendes,
sasom evaluering af egnede registre eller PM CF-undersggel ser
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€)
f)
¢))

en begrundelse for valget af de metoder og procedurer, som er naevnt i litra a)
og b)

en henvisning til de relevante dele af den kliniske evalueringsrapport, der er
naevnt i del A, afsnit 6, i dette bilag, og den risikostyring, der er omhandlet i
bilag I, afsnit 2

de specifikke malsatninger, som PM CF skal fokusere pa
en evaluering af de kliniske data vedrgrende tilsvarende eller lignende udstyr

henvisning til relevante standarder og retningslinjer vedrgrende PMCF.

Fabrikanten skal analysere resultaterne af PMCF og dokumentere dem i en PMCF-
evalueringsrapport, som skal indgdi den tekniske dokumentation.

Konklusionerne i PMCF-evalueringsrapporten tages i betragtning ved den Kliniske
evaluering, jf. artikel 49 og del A i dette bilag, og i forbindelse med risikostyringen,
jf. bilag I, afsnit 2. Hvis der i forbindelse med PMCF konstateres et behov for
korrigerende foranstaltninger, skal disse ivaaksadtes af fabrikanten.
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BILAG XIV

KLINISKE AFPRZVNINGER

|. Generellekrav

1

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Etiske hensyn

Alle faser i den kliniske afprevning fra den ferste overvejelse om behovet for
undersggelsen og dens berettigelse til offentliggerelsen af resultaterne foretages i
overensstemmel se med anerkendte etiske principper, som f.eks. dem, der er fastsat |
Verdenslagesammenglutningens Helsingforserklaxing om etiske principper for
medicinsk forskning med mennesker, der blev tiltradt pa den 18. samling i
Verdenslasgesammenslutningen i 1964 i Helsingfors, Finland, og senest aadret pa
den 59. samling i Verdenslaggesammenslutningen i Seoul, Korea, i 2008.

M etoder

De kliniske afprevninger udfegres efter en relevant afprevningsplan, der er
videnskabeligt og teknisk tidssvarende, og som er udformet sdledes, at den bekraefter
eller afkradfter fabrikantens angivelser angdende udstyret samt de aspekter
vedrgrende sikkerhed, ydeevne og forhold mellem fordele og risici, der er omhandlet
i artikel 50, stk. 1. Disse afpravninger omfatter et tilstraskkeligt antal observationer til
at sikre, at konklusionerne er videnskabeligt gyldige.

Det udstyr, der skal undersgges, er bestemmende for, hvilke af prevningsprocedurer
der skal anvendes.

De kliniske afpravning skal udferes under forhold, der svarer til udstyrets normale
anvendel sesforhold.

Alle relevante forhold, herunder forhold vedrarende udstyrets sikkerhed og ydeevne
0g udstyrets virkning pa patienten, skal undersages.

Afpregvningen skal udfgresi hensigtsmaessige omgivelser under en lagyes ansvar eller
under en anden adkomstberettiget persons ansvar.

Laggen eller den adkomstberettigede person skal have adgang til de tekniske og
kliniske data om udstyret.

Den kliniske afprevningsrapport, der skal underskrives af lasge eller den
adkomstberettigede person, indeholder en kritisk evaluering af ale de data, der er
indsamlet under den kliniske af prevning, herunder negative resultater.

I1. Dokumentation vedr gr ende ansggningen om klinisk afprevning

For udstyr bestemt til afprevning, som er omfattet af artikel 50, skal sponsor udarbejde og
indgive en ansggning i overensstemmel se med artikel 51 ledsaget af falgende dokumentation:

1

Ansggningsskema
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1.1

1.2

13
14.

15.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

111

1.12.

Ansggningsskemaet skal vaae beharigt udfyldt og indeholde f@l gende oplysninger:

Navn, adresse og kontaktoplysninger for sponsor og, hvis det er relevant, for dennes
kontaktperson i Unionen.

Hvis forskelligt fra afsnit 1.1, navn, adresse og kontaktoplysninger for fabrikanten af
udstyret bestemt til klinisk afprevning og, hvis det er relevant, for dennes
bemyndigede reprassentant.

Titel pa den kliniske afpravning.
Det individuelle identifikationsnummer i overensstemmelse med artikel 51, stk. 1.

Status for den kliniske afprevning (f.eks. ferste indgivelse af en ansggning,
genindgivel se, vaesentlig aandring).

Hvis der er tale om genindgivelse af en ansggning med hensyn til samme udstyr,
anferes tidligere dato(er) og referencenummer/numre eller tidligere indgivelse(r),
eller i tilfadde af en vassentlig andring, en henvisning til den oprindelige indgivelse.

Ved samtidig indgivelse af ansagning vedrarende et klinisk forsag med laggemidler i

humanmedicinske lasggemidler] henvises der til det officielle registreringsnummer for
det kliniske forsag.

Identifikation af de lande (medlemsstater, EFTA-lande, Tyrkiet og tredjelande), hvor
den kliniske afprevning gennemferes som led [
multi centerundersagel ser/multinational e undersggel se pa ansggni ngsti dspunktet.

Kort beskrivelse af det pageddende udstyr bestemt til afprevning (f.eks. navn,
GMDN-kode eller kode i internationalt anerkendt nomenklatur, formd, risikoklasse
0g gaddende klassificering i henhold til bilag VI1).

Oplysninger om, hvorvidt udstyret inkorporerer et laagemiddel, herunder et humant
blod- eller plasmaderivat, eller om det er fremstillet af ikke-levedygtige vaer eller
celler af human eller animalsk oprindelse eller af derivater heraf.

Sammendrag af den kliniske afprevningsplan (forma med den kliniske afprevning,
antal forsggspersoner og deres ken, kriterier for udvadgelse af forsggspersoner,
forsagspersoner under 18 &, afprevningsdesign, f.eks. kontrollerede og/eller
randomiserede undersggel ser, planlagte datoer for pabegyndelse og afslutning af den
kliniske afprevning).

Hvis det er relevant, oplysninger vedrgrende komparator (f.eks. identifikation af
komparator-udstyr eller komparator-laagemiddel).

I nvestigator brochure

Investigatorbrochuren (1B) skal indeholde kliniske og ikke-kliniske oplysninger om
det pagaddende udstyr bestemt til afprevning, der er relevante for afprevningen, og
som er til rédighed pa ansagningstidspunktet. Den skal klart kunne identificeres og
skal isaa indeholde faglgende oplysninger:
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2.1

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

3.1

Identifikation og beskrivelse af udstyret, herunder oplysninger om formdlet,
risikoklasse og gaddende klassificering i henhold til bilag V11, udstyrets konstruktion
og fremstilling og henvisning til tidligere og lignende generationer af udstyret.

Fabrikantens anvisninger vedregrende installering og brug, herunder krav til
opbevaring og handtering, samt magkning og brugsanvisning i det omfang disse
oplysninger er tilgaangelige.

Praklinisk afprevning og forsggsdata, isaa vedrarende konstruktionsberegninger, in
vitro-test, ex vivo-test, dyreforsag, mekaniske eller elektriske test, pdlidelighedstest,
softwareverificering og -validering, test af ydeevne, evaluering af biokompatibilitet
og biologiske sikkerhed.

Eksisterende kliniske data, isa

—  relevant foreliggende videnskabelig litteratur, som beskriver udstyrets og/eller
tilsvarende eller lignende udstyrs sikkerhed, ydeevne,
konstruktionskarakteristika og formal

—  andre relevante tilgaangelige kliniske data, som beskriver sikkerhed, ydeevne,
konstruktionskarakteristika og formal for tilsvarende eller lignende udstyr fra
samme fabrikant, herunder hvor laange det har vaaet pad markedet, og en
gennemgang af forhold vedrerende ydeevne og sikkerhed og eventuelle
korrigerende foranstaltninger

Resumé af analysen af forholdet mellem risici og fordele, herunder oplysninger om
kendte eller forudsigelige risici, eventuelle bivirkninger, kontraindikationer eller
advardler.

For udstyr, der inkorporerer et lasgemiddel, herunder et humant blod- eller
plasmaderivat, eler udstyr, der er fremstillet af celler eller vaer af human eller
animalsk oprindelse eller derivater heraf, detaljerede oplysninger om laggemidlet
eller om vaavene eller cellerne og om overholdelse af de relevante generelle krav til
sikkerhed og ydeevne og salige risikohandteringsforanstaltninger i forhold til stoffet
eller vaevene eller cellerne.

Henvisning til harmoniserede eller andre internationalt anerkendte standarder, som er
helt eller delvist overholdt.

En bestemmelse om, at eventuelle gourferinger af investigatorbrochuren IB eller
andre relevante oplysninger, som netop er blevet tilgengelig, skal meddeles
investigatorerne.

Klinisk afpravningsplan

Den kliniske afprevningsplan fastsater begrundelse, formal, design og fores et
analyse, metodologi, overvagning, gennemferelse og registrering i forbindelse med
den kliniske afpravning. Den skal navnlig indeholde de oplysninger, som er anfart

nedenfor. Hvis en del af disse oplysninger indgives i et saarskilt dokument, skal det
oplysesi den kliniske af prevningsplan.

Generelle bestemmel ser
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3.1.1.
3.1.2.

3.13.

3.14.

3.2.

3.3.
3.4.
3.5.
3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.7.
3.8.
3.9.
3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

Identifikation af den kliniske afprevning og den kliniske af prgvningsplan.
Identifikation af sponsor.

Oplysninger om hovedinvestigator, koordinerende investigator, herunder deres
kvalifikationer, og om af prevningsstedet/stederne.

Generel synopsis af den kliniske af pravning.

Identifikation og beskrivelse af udstyret, herunder dets formdl, fabrikant og
sporbarhed, malgruppen, materialer, der kommer i kontakt med menneskekroppen,
medicinske eller kirurgiske procedurer, der er ngdvendige for dets anvendelse, og
den nadvendige uddannel se og erfaring for at kunne anvende det.

Begrundelse for designet af den kliniske af pravning.
Risici og fordele ved udstyret og den kliniske afpravning.
Mal og hypoteser vedrgrende den kliniske afprgvning.
Den kliniske afpravnings design.

Generelle oplysninger som f.eks. type af afprevninger med begrundelse for valg,
endepunkter og variabler.

Oplysninger om det udstyr, der skal anvendes til den kliniske afprevning, om
komparatorer og om andet udstyr eller anden medicin.

Oplysninger om forsggspersoner, herunder sterrelsen af forsggspopulation og evt.
oplysninger om sarbare befol kningsgrupper.

Beskrivelse af procedurerne vedrgrende den kliniske af pravning.
Overvagningsplan.

Statistiske overvejel ser.

Datastyring.

Oplysninger om eventuelle aandringer af den kliniske af prevningsplan.
Retningslinjer vedrarende afvigelser fra den kliniske af prevningsplan.

Ansvarlighed i forbindelse med udstyret, navnlig kontrol af adgang til udstyret,
opfelgning i forhold til udstyr anvendt i den kliniske afprevning og tilbagesendelse
af udstyr, der er ubrugt eller udigbet, eller som ikke fungerer.

Erklaaing om overensstemmelse med anerkendte etiske principper for medicinsk
forskning med mennesker og principper for god Klinisk praksis i forbindelse med
kliniske afprevninger af medicinsk udstyr samt med de gaddende lovkrav.

Informeret samtykke.
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3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Sikkerhedsindberetning, herunder definitioner af haandelser og alvorlige haandel ser,
procedurer og frister for indberetning.

Kriterier og procedurer for suspension eller afbrydelse af den kliniske afpravning.

Retningslinjer vedrgrende udarbejdelsen af den kliniske afprevningsrapport og
offentliggerelse af resultaterne i overensstemmelse med lovkravene og de etiske
principper, der er omhandlet i kapitel I, afsnit 1.

Bibliografi.
Andreoplysninger

Erklaaring underskrevet af den fysiske eller juridiske person, der er ansvarlig for
fremstillingen af udstyret bestemt til afprevning, om, at det pagaddende udstyr er i
overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, undtagen for sa
vidt angdr de aspekter, der er omfattet af den kliniske afprgvning, og at der med
hensyn til disse aspekter er truffet alle nedvendige forholdsregler for at beskytte
forsggspersonens sundhed og sikkerhed.

Denne erklaging kan understettes af en attest udstedt af et bemyndiget organ.

Hvor det er relevant i henhold til national lovgivning, en kopi af udtalelse(r) fra de(n)
etiske komité(er), s snart de foreligger.

Bevis for forsikringsdakning eller erstatning til forsggspersoner i tilfadde af skader i
henhold til national lovgivning.

Dokumenter og procedurer, der skal anvendes for at indhente informeret samtykke.

Beskrivelse af de foranstaltninger, der tradfes for at opfylde de gaddende regler om
beskyttelse og fortrolighed af personoplysninger, herunder:

— organisatoriske og tekniske foranstaltninger, der vil blive ivagksat for at
forhindre ikke-autoriseret adgang, udbredelse, formidling, andring eller tab af
behandlede informationer og personoplysninger

— en beskrivelse af de foranstaltninger, der vil blive iveaksat, for at sikre
fortroligheden af optegnelser og personoplysninger for de bergrte
forsggspersoner i kliniske af prevninger

- en beskrivelse af de foranstaltninger, der vil blive ivearksat i tilfadde af brud pa
datasikkerheden, for at afbede mulige negative virkninger

I11. Andreforpligtelser, der pahviler sponsor

1

Sponsor forpligter sig til at stille sddanne dokumenter til rédighed for de kompetente
nationale myndigheder, som er ngdvendige for at kontrollere den dokumentation, der
er omhandlet i kapitel 11 i dette bilag. Hvis sponsor ikke er den fysiske eller juridiske
person, der er ansvarlig for fremstillingen af udstyret bestemt til afprevning, kan
dette krav opfyldes af denne person pavegne af sponsor.

Investigators rettidige forlasggel se af de indberetningspligtige haandel ser.
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Den dokumentation, der er omhandlet i dette bilag, skal opbevares i mindst fem &r
efter, at den kliniske afprevning af det pagaddende udstyr er afduttet, eller, hvis
udstyret efterfalgende bringes i omsagtning, i mindst fem ar efter, at det sidste udstyr
blev bragt i omsagning. For sa vidt angar implantabelt udstyr skal perioden vaae pa
mindst femten ar.

Hver medlemsstat paser, at denne dokumentation kan stilles til rédighed for de
kompetente myndigheder i den periode, der er omhandlet i farste punktum i det
foregdende stykke, hvis sponsor eller dennes kontaktperson, der er etableret pa dens
omrade, gar konkurs eller indstiller sine aktiviteter inden udgangen af denne periode.
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BILAG XV

LISTE OVER PRODUKTER, DER ER OMFATTET AF SIDSTE AFSNIT | DEFINITIONEN
AF " MEDICINSK UDSTYR", JF. ARTIKEL 2, STK.1,NR. 1)

1 Kontaktlinser.

2. Implantater til andring eller fastgerelse af kropsdele.

3. Ansigts- eller andet hud- eller slimhindefyldstof ("fillers").

4. Udstyr til fedtsugning.

5. Invasivt laserudstyr beregnet til at blive anvendt pa menneskekroppen.
6. IPL-udstyr (intenst pulserende lys).

174

DA



DA

BILAG XVI

SAMMENLIGNINGSTABEL

Radets dir ektiv 90/385/EQF

Radets direktiv 93/42/EQF

Naer vaarende for ordning

Artikel 1, stk. 1 Artikel 1, stk. 1 Artikel 1, stk. 1
Artikel 1, stk. 2 Artikel 1, stk. 2 Artikel 2, stk. 1
Artikel 1, stk. 3 Artikel 1, stk. 3, farste afsnit | Artikel 1, stk. 5, ferste afsnit

Artikel 1, stk. 3, andet af snit

Artikel 1, stk. 5, andet af snit

Artikel 1, stk. 4 og 4a

Artikel 1, stk. 4 og 4a

Artikel 1, stk. 4, farste afsnit

Artikel 1, stk. 5 Artikel 1, stk. 7 Artikel 1, stk. 6
Artikel 1, stk. 6 Artikel 1, stk. 5 Artikel 1, stk. 2
- Artikel 1, stk. 6 -

Artikel 1, stk. 8 Artikel 1, stk. 7

Artikel 2 Artikel 2 Artikel 4, stk. 1
Artikel 3, stk. 1 Artikel 3, stk. 1 Artikel 4, stk. 2
Artikel 3, stk. 2 Artikel 3, stk. 2 -
Artikel 4, stk. 1 Artikel 4, stk. 1 Artikel 22
Artikel 4, stk. 2 Artikel 4, stk. 2 Artikel 19, stk. 1, og 2
Artikel 4, stk. 3 Artikel 4, stk. 3 Artikel 19, stk. 3
Artikel 4, stk. 4 Artikel 4, stk. 4 Artikel 8, stk. 7

Artikel 4, stk. 5, litraa)

Artikel 4, stk. 5, farste afsnit

Artikel 18, stk. 6

Artikel 4, stk. 5, litrab)

Artikel 4, stk. 5, andet af snit

Artikel 5, stk. 1 Artikel 5, stk. 1 Artikel 6, stk. 1
Artikel 5, stk. 2 Artikel 5, stk. 2 Artikel 6, stk. 2
Artikel 6, stk. 1 Artikel 5, stk. 3, artikel 6 -
Artikel 6, stk. 2 Artikel 7(2) Artikel 88
Artikel 7 Artikel 8 Artikel 69-72
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Artikel 9

Artikel 41

Artikel 8, stk. 1 Artikel 10, stk. 1 Artikel 2, stk. 1, nr. 43) og
44), artikel 61, stk. 1, og
artikel 63, stk. 1

Artikel 8, stk. 2 Artikel 10, stk. 2 Artikel 61, stk. 3, og artikel
63, stk. 1, andet afsnit

Artikel 8, stk. 3 Artikel 10, stk. 3 Artikel 63, stk. 2 og 4

Artikel 8, stk. 4 Artikel 10, stk. 4 Artikel 66

Artikel 9, stk. 1 Artikel 11, stk. 1 Artikel 42, stk. 2

- Artikel 11, stk. 2 Artikel 42, stk. 4

- Artikel 11, stk. 3 Artikel 42, stk. 3

- Artikel 11, stk. 4 -

- Artikel 11, stk. 5 Artikel 42, stk. 5
Artikel 9, stk. 2 Artikel 11, stk. 6 Artikel 42, stk. 7
Artikel 9, stk. 3 Artikel 11, stk. 8 Artikel 9, stk. 3
Artikel 9, stk. 4 Artikel 11, stk. 12 Artikel 42, stk. 8
Artikel 9, stk. 5 Artikel 11, stk. 7 -

Artikel 9, stk. 6 Artikel 11, stk. 9 Artikel 43, stk. 1
Artikel 9, stk. 7 Artikel 11, stk. 10 Artikel 43, stk. 3
Artikel 9, stk. 8 Artikel 11, stk. 11 Artikel 45, stk. 2
Artikel 9, stk. 9 Artikel 11, stk. 13 Artikel 47, stk. 1

Artikel 9, stk. 10

Artikel 11, stk. 14

- Artikel 12 Artikel 20

- Artikel 12a Artikel 15
Artikel 9a, stk. 1, farste led Artikel 13, stk. 1, litrac) -
Artikel 9a, stk. 1, andet led Artikel 13, stk. 1, litrad) Artikel 3, stk. 1

Artikel 13, stk. 1, litraa)

Artikel 41, stk. 3

Artikel 13, stk. 1, litrab)

Artikel 41, stk. 4, litraa)
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Artikel 10 Artikel 15 Artikel 50-60
Artikel 10a Artikel 14 Artikel 25
Artikel 10b Artikel 14a Artikel 27
Artikel 10c Artikel 14b Artikel 74

Artikel 11, stk. 1

Artikel 16, stk. 1

Artikel 33 0og 34

Artikel 11, stk. 2

Artikel 16, stk. 2

Artikel 29

Artikel 11, stk. 3

Artikel 16, stk. 3

Artikel 36, stk. 2

Artikel 11, stk. 4

Artikel 16, stk. 4

Artikel 11, stk. 5

Artikel 16, stk. 5

Artikel 45, stk. 4

Artikel 11, stk. 6

Artikel 16, stk. 6

Artikel 45, stk. 3

Artikel 11, stk. 7

Artikel 16, stk. 7

Artikel 31, stk. 2 og artikel

35, stk. 1

Artikel 12 Artikel 17 Artikel 18

Artikel 13 Artikel 18 Artikel 73

Artikel 14 Artikel 19 Artikel 75

Artikel 15 Artikel 20 Artikel 84

Artikel 15a Artikel 20a Artikel 77
Artikel 16 Artikel 22 -
Artikel 17 Artikel 23 -
- Artikel 21 -
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FINANSIERINGSOVERSIGT

1 FORSLAGETSY/INITIATIVETSRAMME

1.1 Fordagetg/initiativets betegnelse

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om medicinsk udstyr og om
aandring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr.
1223/2009.

Denne finansieringsoversigt omfatter ogsa omkostninger i forbindelse med forslaget
til Europa-Parlamentets og Radets forordning om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, der er baseret pa samme organisations- og it-infrastruktur som fastsat ved
dette ford ag.

1.2 Berart(e) politikomréade(r) inden for ABM/ABB-strukturen®

| Sundhed for Vaekst

1.3. Fordagetd/initiativets art
X Fordaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning

[0 Fordaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning som opfelgning pa et
pilotprojekt/en forber edende foranstaltning®

[] Forslaget/initiativet drejer sig om forleengelse af en eksisterende foranstaltning

[l Fordaget/initiativet drejer sig om omlagning af en foranstaltning til en ny
foranstaltning

14. Mal

14.1. Det eler de af Kommissionens flerdrige strategiske mal, som forslaget/initiativet
vedr grer

Pa omradet for medicinsk udstyr er malet med forslagene
1) at sikre et hgjt niveau for mennesker s sundhed og sikkerhed
2) at sikre et velfungerende indre marked og

3) a fremme innovation inden for medicinsk teknologi til gavn for patienter og

sundhedspersoner.
o4 ABM: Activity Based Management (aktivitetsbaseret ledelse) — ABB: Activity-Based Budgeting
(aktivitetshaseret budgetlaggning).
6 J. artikel 49, stk. 6, litraa) og b), i finansforordningen.
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14.2.

14.3.

14.4.

Specifikke mal og ber grte ABM/ABB-aktiviteter

Specifikt mal nr. 1: Etablere mekanismer til at sikre en harmoniseret gennemferelse
af reglerne om medicinsk udstyr i alle medlemsstater med en bazredygtig, effektiv og
trovaadig forvaltning pa EU-niveau med adgang til intern og ekstern teknisk,
videnskabelig og klinisk ekspertise, hvilket muligger en bedre koordinering og
ressourcedeling mellem medlemsstaterne.

Specifikt mad nr. 2: @ge gennemsigtigheden i forbindelse med medicinsk udstyr pa
EU-markedet, herunder deres sporbarhed.

Bergrte ABM/ABB-aktiviteter

Sundhed for Vakst

Kommissionens forsag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om Sundhed
for Vakst-programmet for perioden 2014-2020 (KOM(2011) 709) naevner bidrag til
malsaninger for EU-lovgivningen pa omradet for medicinsk udstyr som en af de
foranstaltninger, der skal finansieres under programmet.

Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/malgruppen.

For patienter og sundhedspersoner: Hgjt niveau for menneskers sundhed og
sikkerhed, tilfadde af bevidst omgaelse af de juridiske krav (f.eks. PIP-sagen)
forhindres eller opdages hurtigt. Hgj grad af gennemsigtig og sporbarhed for
medicinsk udstyr pa markedet (f.eks. offentlig adgang til Eudamed, UDI,
implantatkort, sammendrag af sikkerhed og ydeevne), der muligger
beslutningstagning og opfalgning pa et mere velinformeret grundlag. Hej grad af
tillid til EU-forordningerne.

For fabrikanter af medicinsk udstyr: Lige vilkar som felge af klarere regler og
forpligtelser, ssalig til gavn for det store flertal af fabrikanter, som allerede
respekterer anden i den nuvagende lovgivning. Fordele ved et indre marked, der
fungerer mere gnidningslgst. Stette til innovation som felge af forudsigelige
lovgivningsmaessige rammer (f.eks. tidlig videnskabelig rédgivning). Lavere samlede
administrative byrder som felge af central registrering af udstyr og indberetning af
alvorlige forhold.

For bemyndigede organer: Sikre deres rolle i vurderingen af medicinsk udstyr, fer
udstyret bringes i omsagning. Lige vilkar som felge af klarere regler og forpligtel ser,
saalig til gavn for de bemyndigede organer, som allerede respekterer anden i den
nuvagende lovgivning. Styrkelse af deres tilling i forhold til fabrikanterne.

For de nationale myndigheder: Styrkelse af deres handhaevel sesbefgjelser. Klar retlig
ramme for deres koordinering og ressource- og arbejdsdeling.

Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorernetil kontrol af forslagets/initiativets gennemfarel se.
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1.5.

151

152

Antal patienter, der har lidt skade pa grund af usikre medicinsk udstyr.

Anta  udpegede bemyndigede organer, deres kompetenceomrdder og
diversificeringsniveauet.

Antal registreringer (medicinsk udstyr, erhvervsdrivende, attester), indberetninger
om forhold, enkeltsansggninger om kliniske afprevning og
markedstilsynsforanstaltninger | Eudamed-databasen med dens mange nye
elektroniske systemer.

Antal forelgbige overensstemmel sesvurderinger "hentet” under kontrolmekanismen
og antal bemaarkninger udsendt af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.

Antal koordinerede aktioner mellem nationale kompetente myndigheder, hvad angér
sikkerhedsspargsmal, efter at udstyret er bragt i omsagning (overvagning og
markedstilsyn).

Antal "gramsetilfadde”, der er |@st.

Antal udstyr forsynet med et UDI-system, der er i overensstemmelse med
international praksis.

Fordagets/initiativets begrundelse

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

De nuvagende retlige rammer er blevet kritiseret for ikke i tilstrakkelig grad at sikre
patientsikkerheden i det indre marked og for at vage uigennemsigtige. Kritikken er
blevet endnu sterre, efter at de franske sundhedsmyndigheder fandt ud at, at en
fransk fabrikant (Poly Implant Prothése, PIP) igennem flere ar tilsyneladende har
anvendt industriel silikone i stedet for medicinsk silikone til fremstilling af
brystimplantater i modstrid med godkendelsen fra det bemyndigede organ og til
skade for tusinder af kvinder verden over.

| et indre marked med i gjeblikket 32 deltagende lande (EU, EFTA og Tyrkiet) og
under konstant teknologisk og videnskabelig udvikling, er der opstaet betydelige
forskelle i fortolkningen og anvendelsen af reglerne, hvilket undergraver de vigtigste
ma med direktiverne, dvs. medicinsk udstyrs sikkerhed og dets frie bevasgelighed i
det indre marked. Der findes desuden huller eller uklarheder i lovgivningen med
hensyn til visse produkter (f.eks. produkter, der er fremstillet af ikke-levedygtige
humane vaer eller celler, implantable eller andre invasive produkter til kosmetiske
formd).

Denne revision sigter mod at afhjadpe disse mangler og huller og mod at fa indfert
en solid, gennemsigtig og bagredygtig reguleringsramme, som er "egnet til formalet".

Mervaadien ved en indsats fra EU's side

Den foresldede revision af de eksisterende direktiver om medicinsk udstyr, der skal
integrere aandringen af Lissabontraktaten pa folkesundhedsomradet, kan kun nas pa
EU-plan. Forslagene er baseret pa artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c), i
traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade (TEUF).
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1.53.

154

Det er nadvendigt, at EU handler for at forbedre beskyttelsen af folkesundheden for
alle europadske patienter og brugere samt for at forhindre, at medlemsstaterne
vedtager forskellige produktbestemmelser, hvilket ville fere til en yderligere
opsplitning af det indre marked. Harmoniserede regler og procedurer giver
fabrikanter, navnlig sma og mellemstore virksomheder, der udger over 80 % af
sektoren, mulighed for at mindske omkostningerne i forbindelse med nationale
lovgivningsmaessige forskelle, samtidig med at alle europadske patienter og brugere
skres et hgjt og ensartet sikkerhedsniveau. | overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet og naxhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den
Europadske Union, gar dette forslag ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na
disse mal.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

| de eksisterende direktiver om medicinsk udstyr, som stammer fra 1990'erne, er der
fastsat harmoniserede krav til medicinsk udstyr, der bringes i omsagning i EU. Men
de indeholder ikke mekanismer til at sikre en harmoniseret gennemfarelse. Som
naavnt under 1.5.1 er der opstaet betydelige forskelle i fortolkningen og anvendelsen
af reglerne, hvilke undergraver de vigtigste mal med direktiverne, dvs. medicinsk
udstyrs sikkerhed og dets frie bevasgelighed i det indre marked.

Desuden er der i forbindelse med udarbejdelsen af disse forslag taget hensyn til
erfaringer fra en analyse af de mangler, der blev afdakket i forbindelse med PIP-

sagen.

Sammenhaang med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

Der forventes bedre sammenhaang med anden lovgivning (f.eks. vedregrende
laggemidler, fadevarer, biocider, kosmetiske produkter) i form af bedre afgraasning
a de forskellige anvendelsesomréder og/eller i forhold til lgsning af
"gramsetilfadde”.

Der forventes synergier med lovgivningen vedrarende lasgemidler, saalig hvad angar
vurderingen af laagemiddel-udstyr-kombinationsprodukter og hvad angér klinisk
forskning vedregrende lagemidler (i forbindelse med det reviderede direktiv om
kliniske forsgg), og vedrarende medicinsk udstyr (i forbindelse med dette forslag)
og/eller undersagelser til evaluering af ydeevne med udstyr til in vitro-diagnostik (i
forbindelse med forslaget til en forordning om udstyr til in vitro-diagnostik).
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1.6. Varighed og finansielle virkninger
[0 Fordlag/initiativ af begraenset varighed
— O Fordag/initiativ geddende fra[DD/MM]AAAA til [DD/MM]AAAA
— O Finansielle virkninger fraAAAA til AAAA
X Fordlag/initiativ af ubegraenset varighed
— lvaaksadtelse med en indkeringsperiode fra 2014 til 2017
— derefter gennemferelsei fuldt omfang.
1.7.  Pétankt(e) forvaltningsmetode(r)®
X Direkte central forvaltning ved Kommissionen
O Indirekte central forvaltning ved uddelegering af gennemf arel sesopgaver til:
— [ gennemfarel sesorganer

— [ organer oprettet af Fadlesskaberne®’

] Nationale offentligretlige organer/organer med offentlige
tjenesteydel sesopgaver

— [ personer, som har faet palagt at gennemfare specifikke aktioner i henhold til
afsnit V i traktaten om Den Europadske Union, og som er identificeret i den
relevante basisretsakt, jf. finansforordningens artikel 49

[ Delt forvaltning sammen med medlemsstaterne
1 Decentral forvaltning sammen med tredjelande

[0 Fadles forvaltning sammen med internationale organisationer (angives
nagr mer e)

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en neamere forklaring i afsnittet " Bemaarkninger”.

Bemaakninger

Kommissionen agter at sikre de berarte tjenester via direkte central forvaltning gennem sine
egne tjenester, navnlig via FFC med henblik pa teknisk, videnskabelig og logistisk stette.

Direkte central forvaltning fra Kommissionens side gedder ogsa for videreudviklingen og
forvaltningen af Eudamed (elektroniske systemer vedrgrende UDI, central registrering af
medicinsk udstyr, erhvervsdrivende og attester, central indberetning af overvagningssager,

60 Forklaringer vedrgrende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa

webstedet BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Organer omhandlet i finansforordningens artikel 185.
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markedstilsynsforanstaltninger; kliniske afpre@vninger) og it-redskabet for bemyndigede
organers  meddelelse af  oplysninger  vedrgrende nye  ansggninger  om
overensstemmelsesvurdering af hgjrisikoudstyr og deres "indkaldelse af" forelgbige
vurderinger i forbindelse med kontrolmekanismen.

Det ber fremhaaves, at de fire EFTA-lande (via E@S-aftalen og aftalen om gensidig
anerkendel se med Schweiz) og Tyrkiet (viatoldunionsaftalen) deltager i forvaltningen.
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2.1

2.2.

2.2.1.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser.

Den fremtidige Koordinationsgruppe for Medicinsk Udstyr (MDCG), der er nedsat
ved denne forordning, og dens ssalige arbejdsgrupper vil udgere en platform for
regelmasssig dreftelse spargsmd i forbindelse med gennemferelsen af det nye
regelsa.

Ti & efter ikrafttraadelsen skal Kommissionen aflasgge rapport til Europa-
Parlamentet og Rédet om resultaterne af "pakken for medicinsk udstyr". Rapporten
skal omhandle de nye reglers virkning, hvad angér folkesundhed og patientsikkerhed,
det indre marked og medikoindustriens innovationsevne og konkurrenceevne (med
saalig vaggt pa sma og mellemstore virksomheder). Kommissionen bgr here de
kompetente myndigheder og de bergrte parter (sundhedspersoner, patienter,
fabrikanter og bemyndigede organer), nar den udarbejder sin rapport.

Forvaltnings- og kontrolsystem

Konstaterederisici

Risici i forbindel se med Eudamed:

Udviklingen af den fremtidige Eudamed-database kan blive for kompliceret og vil
ikke kunne opfylde behovene hos de nationale kompetente myndigheder, de
bemyndigede organer, erhvervslivet og den brede offentlighed.

[t-infrastrukturen vil ikke kunne understette registreringen af alt medicinsk udstyr,
der bringes i omsadning pa EU-markedet (flere hundrede tusinde), eller
indberetningen af alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger
(flere tusinde om d&ret), indberetningen af markedstilsynsforanstaltninger eller
indgivelsen af enkeltansggninger om kliniske afprevninger og indberetning af
relaterede alvorlige haandel ser.

Der vil kunne lakkes oplysninger fra de ikke-offentligt tilgeangelige dele af
Eudamed-databasen med faglsomme personlige og kommercielle oplysninger, f.eks.
ved hacking eller softwarefgl.

Risici i forbindelse med overensstemmel sesvurderingen af medicinsk udstyr:

Pa datoen for de nye forordningers anvendelse vil der ikke vaae blevet udpeget et
tilstraekkeligt antal bemyndigede organer i overensstemmelse med de nye krav,
hvilket vil kunne fare til, at fabrikanterne skal vente laagere tid pa at fa deres udstyr
godkendt.

Kontrolmekanismen vil blive brugt pa en made, der pa urimelig vis vil kunne
forsinke innovativt medicinsk udstyrs adgang til markedet.
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2.2.2.

2.3.

It-redskabet for anmeldelse af oplysninger om nye applikationer og/eller indgivelse
af forelgbige vurderinger fra de bemyndigede organers side, som indeholder
kommercielt falsomme oplysninger, vil kunne afslare fortrolige oplysninger, f.eks.
ved hacking eller softwarefgl.

Péataankt(e) kontrol metode(r)

K ontrolmetoder for s vidt angér risici i forbindelse med Eudamed:

Udviklingen af Eudamed prioriteres hgjt og med en hgj grad af f@lsomhed for sa vidt
angar dens funktionsmade.

Tadte og regelmaeessige kontakter mellem Kommissionens tjenestegrene, der er
ansvarlige for forvaltningen af den lovgivningsmaessige ramme, og it-udviklerne.

Tadte og regel maessige kontakter mellem K ommissionens tjenestegrene/it-udviklerne
og de fremtidige brugere af it-infrastrukturen.

Kontrolmetoder for s vidt ang&  risici i forbindddlse  med
overensstemmel sesvurderingen af medicinsk udstyr:

Den styrkede og koordinerede overvégning af bemyndigede organer i forbindelse
med det "umiddelbare tiltag", som blev ivaaksat efter PIP-skandalen, tager allerede
hgjde for de fremtidige krav, der er fastsat i fordaget, og stetter sdledes en smidig
overgang.

Kommissionen udarbejder retningdlinjer for at sikre en forholdsmaessig og smidig
anvendelse af de nye kontrolmekanismer.

Udviklingen af it-redskabet prioriteres hgjt med en hgj grad af felsomhed for sa vidt
angadr dens funktionsmade.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

Angiv eksisterende og pataankte forebyggelses- og beskyttel sesforanstaltninger.

Ud over at anvende alle forskriftsmasssige kontrolmekanismer vil Kommissionens
ansvarlige tjenestegrene udarbejde en strategi for bekaampelse af svig i tréd med
Kommissionens nye strategi for bekaampelse af svig (Commission Anti-fraud
Strategy - CAFS), der blev vedtaget den 24. juni 2011, for bl.a. at sikre, at dens
interne kontrolordninger til beksempelse af svig er i fuld overensstemmelse med
CASF, og at dens tilgang til forvaltning af risiko for svig er gearet til at afdaskke
omrader med risiko for svig og til passende modforanstaltninger. Om ngdvendigt vil
der blive etableret netvaaksgrupper og passende it-redskaber til at analysere tilfadde
af svig i tilknytning til finansieringen af gennemfarel sesaktiviteter i forbindelse med
forordningerne om medicinsk udstyr. Pa baggrund heraf gennemfares der en raskke
foranstaltninger, bl.a.:

- bedutninger, aftaer og kontrakter, som feglger af finansieringen af
gennemf arel sesaktiviteterne i forbindelse med forordningerne om medicinsk udstyr,
giver udtrykkeligt Kommissionen, herunder OLAF, og Revisionsretten ret til at
foretage revisioner, kontroller og inspektioner pa stedet
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- under evaueringsfasen for en indkaldelse af fordag/udbud kontrolleres
fordagsstillerne og  tilbudsgiverne i forhold til de offentliggjorte
udelukkelseskriterier pa grundlag af erklaginger og systemet for tidlig varsling
(EWS)

- reglerne for stetteberettigede omkostninger vil blive forenklet i overensstemmelse
med bestemmel serne i finansforordningen

- regelmaessig efteruddannelse i svig og uregelmasssigheder gives til alt personale,
der er involveret i kontraktforvaltning, samt til revisorer og kontrolansvarlige, som
kontrollerer stettemodtagernes erklaginger pa stedet.

Desuden vil Kommissionen kontrollere, at reglerne vedrarende interessekonflikter,
der er indeholdt i forsaget, bliver ngje overholdt.
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3. FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
3.1. Berart(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerérige
finansielleramme
o Eksisterende udgiftsposter i budgettet
| samme rakkefglge som udgiftsomraderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.
Operationelle ressourcer, der er ngdvendige til gennemfarelse af dette initiativ,
vil vere omfattet af de foresldede bevillinger under Sundhed for Vaskst-
programmet 2014-2020.
Udgifts- Budgetpost Udgiftens Bidrag
omradei art
ﬂe‘rjgr”ige N / fra fra . i.ht. finans-
X | ummer OB/10B . ratredje- forordningens
f el . EFTA- | kandidat- :
'P:rrr']?n ee [Betegnelse: Sundhed for Vaekst-programmet] ©9 lande® lande™ lande artlkﬁltrfé;k' 1,
IAINED
(det  skal
beslutte;_
17.03.XX. o e
3 OB/loB JAINED | rammerne JAINEI JAINEI
a  told-
unionen, og
som
kandidat-
land — ber
bidrage.)

68
69
70
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OB = opdelte bevillinger / OIB = ikke opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europad ske Frihandel ssammenslutning.
Kandidatlande og, efter omstamdighederne, potentielle kandidatlande pa V estbal kan.
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3.2. Anslaede virkninger for udgifterne

321

Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne (i lgbende priser)

i mio. EUR (3 decimaler)

Udgiftsomradei den flerérige finansielle | Nummer .
9 i 9 Unionsborgerskab (Sundhed for V akst-programmet)
ramme: 3
2019 og
Ar Ar Ar Ar Ar 2
efterfglgend
GD SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 erfolgende & PALT
» Aktionsbevillinger*
Forpligtelser ©) 5296 | 5677 | 6667 7662| 7590 | 7,742| 7,742 48,376
Budgetpostens nummer: 17.03.XX " _ 7,742
Betalinger ) 2648 | 5486 | 6172| 7165 7626 | 7666 S 48,376
Administrationsbevillinger finansieret
over bevillinger for ssaprogrammer”®
Budgetpostens nummer: ®3
- Forpligtel ser =ta | 5206 | 5677| 6667| 7,662| 7590 7742| 7,742 48,376
Bevillinger | ALT P "
til GD SANCO Betalinger =2+2a | 2648 | 5486 | 6172| 7165| 7.626| 7,666 +;’;‘;’i 48,376
n Omkostninger til it-udvikling og til teknisk/videnskabelig stette.

72
73

direkte forskning.
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Omkostningerne til finansieringen dakkes af bevillingernetil Sundhed for V akst-programmet pa budgetposten vedrarende den relevante malsatning i programmet.
Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning,
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+3

Forpligtelser (4) 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
» Aktionsbevillinger | ALT
g Betalinger ®) 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 + ;;ﬁ 48,376
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for ssarprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser =+6 | 5296 | 5677| 6667 | 7662| 7590 | 7,742| 7,742 48,376
under UDGIFTSOMRADE 3B | 778
i den ﬂerérlgefl nansdle ramme Betallnger =5+6 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 +3871 48,376
Hyvis fler e udgiftsomr ader pavirkes af fordaget/initiativet:
. - Forpligtel ser (4
» Aktionsbevillinger | ALT .
Betalinger 5
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for ssaprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser =4+6
under UDGIFTSOMRADE 1-4
i den flerdrige finansielle ramme Betalinger =546
(referencebel gb)
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Udgiftsomradei den fle.rar|gef|nan5|elle 5 " A dministration”
ramme:
i mio. EUR (3 decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar 2019 og |ALT
2014 2015 2016 2017 2018 efterfelgende &
GD SANCO
* Menneskelige ressourcer 2413 | 2413 | 2413| 2413 | 2413| 2413| 2413 16,891
* Andre administrationsudgifter 0469 | 0478 | 0488| 0497| 0508| 0519| 0519 3,478
| ALT GD SANCO Bevillinger 2882 | 2891 | 2901 | 2910| 2921 | 2932| 2932 20,369

Bevillinger | ALT , .
under UDGIFTSOMRADE 5 | FpRidess 1 @1 ogs2 | 2801 | 2001| 2010| 2021| 2032 20 20,369
i den flerdrige finansielle ramme

i mio. EUR (3 decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar 2019 og

2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | efterfaigende & PALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser 8,178 8,568 9568 | 10,572 | 10,511 | 10,674 | 10,674 68,745
under UDGIFTSOMRADE 1-5 _ 10674
i den flerdrige finansielle ramme Betalinger 5530 | 8377 | 9073| 10075| 10547 | 10598 | 3871 68,745
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3.2.2. Andaede virkninger for aktionsbevillingerne
— [ Fordlaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af aktionsbevillinger
— X Fordlaget/initiativet medfarer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:
Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)
Der Ar Ar Ar Ar Ar o
angives 2014 2015 2016 2017 2018 2019 og efterfeigende ar TALT
mal og
resultater
RESULTATER
3
resijrl):gtzr” Resul- Oom- Oom- Om- Omkost- Om- Oom- Oom- %;rzl Samlede
tater- - kost- - kost- - kost- - ninger - kost- - kost- - kost- resul omkost-
nes 83 ning- 83 ning- I ninger Ik 83 ning ® 4 nhing- 83 ninger tater ninger
gnsn. S g e == er =R =R Sg e 5% er =0s
om- | BS g & g g3 g & g g (enta
14 14 @ @ 14 @ @ )
kost-
ninger

SPECIFIKT MAL NR. 1

Indfare mekanismer til sikring af en ensartet anvendelse af reglerne i alle medlemsstater med en bagredygtig, effektiv og trovaadig
forvaltning p& EU-niveau med adgang til intern og ekstern teknisk, videnskabelig og klinisk ekspertise, hvilket muligger en bedre
koordinering og ressourcedeling mellem medlemsstaterne

Re- | MDCG-meder 80 1,873 1,910 80 1,948 80 1,987 80 2,027 2,068 2,068
sultat mede- & mede- mede- mede- 80 80 13,881
dage made dage dage dage e made- )
dage de- dage
dage

74
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Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks. antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
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Re- Tekniske og
sultat | viden-
skabelige
udtalelser og
radgivning

0,406

0,690

1,580

2,473

2,523

2,573

2,573

12,818

Re- Auditter/"fed-
sultat | les
vurderinger"
vedr. 80
bemyndigede
organer

0,416

0,424

0,433

0,442

0,450

0,459

0,459

3,083

Subtotal for specifikt mal nr. 1

2,695

3,024

3,961

4,902

5,000

5,100

5100

29,782

SPECIFIKT MAL Nr. 2

@ge gennemsigtigheden i forbindelse med medicinsk udstyr pa EU-markedet, herunder udstyrets sporbarhed

- Resultat | Eudamed
(med 6
elektroniske
systemer:
uDl,
registrering,
attester,
kliniske afp.,
overvagning,
markedstilsyn)
fra 2018 med
statistisk
analyse/"busi-
ness
intelligence"
m.h.p. signal-
pavisning

1

2,081

1

2,122

1

2,165

1

2,208

1

2,027

1

2,068

1

2,068

14,739

- Resultat | Oversadtelser,
informationsk
ampagner,
publikationer
osv.

skal
fast-
laeg-
ges

0,520

skal
fast-
laeg-
ges

0,531

skal
fast-
laggges

0,541

skal
fast-
laggges

0,552

skal
fast-
laeg-
ges

0,563

skal
fast-
laeg-
ges

0,574

skal
fast-
laeg-
ges

0,574

3,855

Subtotal for specifikt mal nr. 2

2,601

2,653

2,706

2,760

2,590

2,642

2,642

18,594
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OMKOSTNINGER | ALT

5,296

5,677

6,667

7,662

7,590

7,742

7,742

48,376
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3.2.3.

3.2.3.1. Resumé

Andlaede virkninger for administrationsbevillingerne

— [ Fordlaget/initiativet medferer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

— X Fordaget/initiativet medfagrer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfart herunder:

i mio. EUR (3 decimaler)

Ar
2014

Ar
2015

Ar
2016

Ar
2017

Ar
2018

2019 og efterfglgende

ar

I ALT

UDGIFTSOM-
RADE 5
i den flerarige
finansielle ramme

Menneskelige
ressourcer

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

16,891

Andre
administrations-
udgifter

0,469

0,478

0,488

0,497

0,508

0,519

0,519

3,478

Subtotal
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige
finansielleramme

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

Uden for
UDGIFTSOMRADE 5
i den fler&rige
finansielleramme

Menneskelige
ressourcer

Andre
administrations-
udgifter

Subtotal
uden for
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige
finansielleramme

I ALT

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

75

og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.
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3.2.3.2. Andéet behov for menneskelige ressourcer

— [ Fordaget/initiativet medfarer ikke anvendel se af menneskelige ressourcer

— X Fordaget/initiativet medfegrer anvendelse af menneskelige ressourcer som

anfert herunder:

Overdlag angivesi hele tal (eller med hgjst én decimal)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2014 2015 2016 2017 2018 2019 >2019

* Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemandsstillinger og midlertidigt ansatte)

reprassentationskontorer)

17 01 01 01 (i hovedssadet og i Kommissionens 19 19 19 19 19 19 19

XX 010102 (i delegationer)

XX 01 05 01 (indirekte forskning)

10 01 05 01 (direkte forskning)

* Eksternt personale (i fuldtidsaskvivalenter): FTE)™

bevillingsramme)

XX 010201 (KA, V, UNE under den samlede

delegationerne)

XX 010202 (KA, V, UED, LA og UNE i

- i hovedsadet™

XX 0104 yy"

- i delegationerne

forskning))

XX 010502 (KA, V, UNE- indirekte

1001 0502 (KA, V, UNE —direkte forskning)

Andre budgetposter (skal angives)

| ALT 19 19 19 19 19 19 19
XX angiver det berarte politikomrade eller budgetaf snit.
Per sonalebehovet vil blive daekket ved hjadp af det per sonale, som GD SANCO allerede
har afsat til aktionen, og/eller interne rokader i GD SANCO, eventuelt suppleret med
yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige GD i forbindelse med den arlige
tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmaessige begraensninger. 16
AD/FTE og 3AST/FTE).

Opgavebeskrivelse:

Tjenestemamnd og midlertidigt ansatte

Kontrol med korrekt gennemfarelse af denne forordning, udarbejdelse af delegerede
retsakter/gennemfarel sesretsakter og vejledning, udvikling af nye elektroniske
systemer til Eudamed (i samarbejde med it-personale), tilrettelasggelse og ledelse af
"fadles vurderinger" af bemyndigede organer og kontrol med medlemsstaterne
udpegnings- og overvagningsproces, koordinering af markedstilsynsaktiviteter med
EU-dakkende indvirkning, opfalgning af de nationale beskyttelsesforanstaltninger og

& KA= kontraktansatte, V: vikarer UED: unge eksperter ved delegationerne, LA= lokalt ansatte, UNE =
udstationerede national e eksperter.

77 Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).

78 Angér isaa strukturfonde, Den Europadske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL)

og Den Europad ske Fiskerifond (EFF).
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forebyggende sundhedsmaessige foranstaltninger, internationalt regul eringssamarbejde.
forvaltning af Udvalget for Medicinsk Udstyr (udvalg som omhandlet i forordning
(EV) nr. 182/2011.

Eksternt personale

3.2.4. Forenelighed med indevaaende flerarige finansielle ramme

— X Fordlaget/initiativet er foreneligt med den nye flerdrige finansielle ramme for
2014-2020.

— [ Fordlaget/initiativet kraaver omlaggning af det relevante udgiftsomrade i den
flerarige finansielle ramme.

‘ Der redegares for omlaggningen med angivelse af de berarte budgetposter og bel gbenes starrel se. \

— [ Fordlaget/initiativet kraaver, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den
fler&rige finansielle ramme revideres™.

Der redegeres for behovet med angivelse af de bergrte udgiftsomrader og budgetposter og bel gbenes
starrelse.

3.25. Tredjemands bidrag til finansieringen

— Fordaget/initiativet indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med

tredjemand.
— Fordaget/initiativet indeholder bestemmelser om samfinansiering, jf. felgende
overslag:
Bevillinger i mio. EUR (3 decimaler)
A A A A e v lagme . | 1l
punkt 1.6)
Organ, som deltager i
samfinansieringen
(angives)
Samfinansierede
bevillinger | ALT
" JF. punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
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3.3. Anslaede virkninger for indtaegterne
— [ Fordaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtaagterne.
— [ Fordaget/initiativet har felgende finansielle virkninger:
— 1. for egne indtaagter

— 2. for diverse indtaggter

i mio. EUR (3 decimaler)

Bevillinger til Forslagets/initiativets virkninger®
I ndtaegtspost pé budgettet i;(ﬁ/%gﬁée
o 2014 2015 2016 2017 Efterfelgende &
regnskabsar
Artikel ............. 0 0 0 0 0 0 0

For diverse indtasgter, der er formalsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der
pévirkes.

Det oplyses, hvilken metode der er benyttet til at beregne virkningerne for indtaggterne.

80 Med hensyn til EU's traditionelle egne indtesgter (told, sukkerafgifter) opgives belgbene netto, dvs.

bruttobel @b, hvorfra opkras/ningsomkostningerne pa 25 % er fratrukket.
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