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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET
e Begrundelse og formal

Der er siden vedtagelsen 1 1993 indhentet en del erfaringer med gennemferelsen af direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr. Erfaringerne har generelt veret yderst positive, men der er
dog noget, som tyder pé, at de berorte parters gennemforelse af direktivet skal forbedres. For
at forbedre gennemforelsen er det nedvendigt at @ndre lovgivningen bade af hensyn til
tydeliggorelse af visse eksisterende krav og for at skabe et retsgrundlag for planlagte
initiativer. Med henblik herpd andrer forslaget direktiv 93/42/EQF, og samtidigt e@ndres
direktiv 90/385/E@QF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, saledes at teksten i
rammedirektiverne om medicinsk udstyr stemmer overens.

e Generel baggrund

I henhold til direktiv 93/42/EQF skal Kommissionen senest fem ar efter direktivets
gennemforelse foreleegge Radet en rapport om visse aspekter af direktivets virkeméade. Flere
medlemsstater fandt, at den gennemgang, der kraves i1 henhold til artikel 11, stk. 4, burde
udvides til at omfatte ikke blot de aspekter, der omtales 1 artiklen, men alle de elementer i
direktivet, der har givet anledning til bekymring, eller som kan forbedres.

Som et resultat af denne gennemgang blev der i juni 2002 offentliggjort en rapport om,
hvordan direktiverne om medicinsk udstyr fungerer ("Report on the Functioning of the
Medical Devices Directives"). Rapportens konklusioner var indeholdt i Kommissionens
meddelelse KOM(2003) 386, som Radet bifaldt 1 sine konklusioner i december 2003, og som
fik en positiv modtagelse af Parlamentet.

Meddelelsen understregede, at selv om direktiverne om medicinsk udstyr i sig selv
tilvejebringer et passende retsgrundlag, er der behov for forbedringer. Der ber forst og
fremmest foretages forbedringer pé folgende omrider:

Overensstemmelsesvurderingen - hvor man pdpegede manglen pd klare regler for de
bemyndigede organers konstruktionsafpravning.

Tilstrekkelige og fyldestgarende kliniske data for alle klasser af udstyr.

Kontrol efter markedsferingen - der er behov for en bedre koordinering af aktiviteterne pé
dette omrade.

De bemyndigede organer - de bemyndigede organer har forskellige opfattelser af deres
kompetence i forhold til de opgaver, de er udpeget til at udfere, og udferelsen og kontrollen af
deres aktiviteter er praeget af manglende abenhed.

Sterre abenhed over for offentligheden 1 forbindelse med godkendelse af udstyr.

Andring af direktiv 90/385/EQF vedrerende aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, séledes at
det bringes i1 overensstemmelse med de gvrige rammedirektiver om medicinsk udstyr.
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e Gazldende bestemmelser pa det omrade, som forslaget vedrorer

Dette forslag har til forml at @ndre folgende allerede eksisterende direktiver: direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr og direktiv 90/385/EQF om aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr.

2. HORING AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSE

e Horing af interesserede parter

Horingsmetoder, hovedmalgrupper og respondenternes overordnede profil

I 2003 pébegyndtes heringen, som ferst og fremmest blev gennemfort via Kommissionens
Ekspertgruppe for Medicinsk Udstyr bestdende af reprasentanter for Kommissionen,
medlemsstaterne, de bemyndigede organer, de europ@iske standardiseringsorganer og
industrien. De fleste kommentarer kom fra de nationale myndigheder og industrien.

Kort gennemgang af input og af, hvordan disse er blevet indarbejdet

Myndighederne onskede en tydeliggerelse pd visse omréder, som feks. passende
konstruktionsdokumentation og -gennemgang for serlige grupper af medicinsk udstyr, og en
tekst, der bidrager til en bedre gennemforelse af visse aspekter 1 direktiverne, sdsom klinisk
evaluering. Alle vaesentlige kommentarer fra myndighederne er taget op til overvejelse og har
resulteret 1 forslag til lovgivningsmassige eller ikke-lovgivningsmassige foranstaltninger.

Industrien kritiserede medlemsstaternes tilsyneladende ikke-harmoniserede fortolkning og
gennemforelse af direktiverne og hilste alle initiativer, bade lovgivningsmessige og
ikke-lovgivningsmessige, der sikrer klarhed og konsistens i fortolkningen og gennemferelsen,
velkommen. De blev ogsd pépeget, at det er nodvendigt at afklare de nationale myndigheders
eller Det Europziske Lagemiddelagenturs (EMEA) rolle, ndr de heres om udstyr, der
indeholder et legemiddel eller et stof fremstillet af humant blod, at der ber indferes
elektronisk merkning, og at virksomheder, der oparbejder engangsudstyr, ber medtages i
definitionen af "fabrikant".

Der er her foresliet ny tekst pa alle andre omrader end oparbejdning. En grundig undersogelse
af oparbejdningsspergsmaélet, herunder bilaterale meoder med relevante brancheforbund, viste,
at problemstillingen reekker langt ud over dette direktiv og en simpel udvidelse af definitionen
af "fabrikant". Det er nedvendigt, at Kommissionen i samrdd med en storre gruppe af
interesserede parter kigger narmere pa de spergsméil, som denne problemstilling giver
anledning til, og underseger mulighederne for en mulig udvikling af hensigtsmessig
lovgivning pé dette omréde.

Der blev foretaget en offentlig hering pé internettet fra den 11. maj 2005 til den 25. juni 2005.
Kommissionen modtog 80 svar. Resultaterne findes pd webstedet:
http://europa.eu.int/comm/enterprise/medical _devices/index_ en.htm.

e Konsekvensanalyse

For at opfylde milet om forbedret sammenhang og effektivitet i lovgivningen blev det
overvejet at ivaerksatte foranstaltninger pd direktivets negleomréder, dvs. forenkling, bedre
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gennemforelse, bedre overensstemmelsesvurdering, retssikkerhed (mere bindende regler) i
direktivet og forbedret markedsovervigning.

Eftersom der allerede findes et direktiv, er der to muligheder for at nd malet, enten via
lovgivningsmassige foranstaltninger, hvilket kraever en @&ndring af den gaeldende lovgivning,
eller via ikke-lovgivningsmessige foranstaltninger, herunder koordinering af nationale
befojelser for at skabe dbenhed og fremme en harmoniseret gennemforelse.

Da dette forslag indeberer en tydeliggorelse af reglerne snarere end en @ndring, forventes det
ikke at have storre ekonomiske virkninger. Forslaget forventes heller ikke at have virkninger
for miljeet. Det forventes dog at have sundhedsmassige, ekonomiske og sociale virkninger,
som skyldes forslaget som helhed og ikke de losninger, der er valgt i hvert enkelt tilfelde.

- Sterre klarhed vil fortsat bidrage til et hojt folkesundhedsbeskyttelsesniveau.

- Forslaget vil skabe storre dbenhed og sikkerhed for alle markedsakterer og navnlig for
offentligheden.

- For virksomheder og borgere vil den forbedrede lovgivning betyde en fortsat stette til
hurtig teknisk udvikling til gleede for borgerne og pa vilkér, der er klarere og skaber sikkerhed
og sterre tillid.

En tydeliggoarelse af reglerne vil uden tvivl fere til de facto-endringer 1 gennemforelsen, men
for de fabrikanter, der anvender direktivet korrekt, vil det ikke fa skonomiske konsekvenser.

3. FORSLAGETS RETLIGE ELEMENTER
e Resumé af forslaget

Dette forslag @ndrer direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr ved enten at &endre geldende
bestemmelser med det formal at skabe storre klarhed eller ved at indfere nye bestemmelser,
som anses for nedvendige for den fortsatte beskyttelse af menneskers sundhed. Forslaget
indebaerer ogsd en ajourfering af direktiv 90/385/EQF om aktivt, implantabelt udstyr, sa det
stemmer overens med de andre direktiver om medicinsk udstyr. Endelig @ndres direktiv
98/8/EF om biocider, siledes at medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ikke falder ind under
direktivets anvendelsesomrdde. Dermed fjerner man den retlige usikkerhed, der i visse
tilfelde har hersket med hensyn til, hvilket direktiv der skulle anvendes.

e Retsgrundlag

Forslagets retsgrundlag er EF-traktatens artikel 95 (tidligere artikel 100A), som er grundlaget
for direktiv 93/42/EQF.

For at kunne opfylde mélet om fjernelse af tekniske hindringer for handel og tydeliggerelse af
de eksisterende bestemmelser 1 direktiv 93/42/EQF og 90/385/EQF er det nedvendigt og
hensigtsmassigt at harmonisere medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
visse aspekter af markedsforing og ibrugtagning af medicinsk udstyr.

e Subsidiaritetsprincippet

Subsidiaritetsprincippet finder anvendelse, for sa vidt som forslaget ikke herer ind under
Fallesskabets enekompetence.
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Milene med forslaget kan ikke opfyldes pa tilfredsstillende vis af medlemsstaterne af
folgende arsager:

Forslaget tager sigte pd at endre geldende fallesskabslovgivning, der harmoniserede
lovgivningsgrundlaget for medicinsk udstyr pé fellesskabsplan, pd baggrund af de nationale
myndigheders erfaring med gennemforelsen i labet af de senere ér.

Alle lovgivningsmassige tiltag 1 medlemsstaterne kan bringe det harmoniserede
lovgivningsgrundlag i fare og indebare en mulig overtreedelse af direktiv 93/42/EQF og
90/385/EQF.

En indsats p4 EU-plan vil af nedenstdende grunde vaere et mere effektivt redskab til at na
malene med forslaget.

Sadanne endringer af det eksisterende harmoniserede lovgivningsgrundlag kan bedst opnas
pa fellesskabsplan.

De nationale myndigheder har gennem Ekspertgruppen for Medicinsk Udstyrs rapport fra juni
2002 om, hvorledes direktiverne om medicinsk udstyr fungerer, opfordret Kommissionen til
at foresla nedvendige @ndringer af direktiverne om medicinsk udstyr.

Forslaget vedrerer den harmoniserede lovgivning om markedsforing og ibrugtagning af
medicinsk udstyr 1 Feallesskabet, og @ndringer kan derfor ikke gennemfores af
medlemsstaterne alene.

Forslaget er derfor i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet.
¢ Proportionalitetsprincippet
Forslaget er 1 overensstemmelse med proportionalitetsprincippet af folgende arsager:

Forslaget bygger pé erfaringerne med det eksisterende lovgivningsgrundlag, og det fokuserer
kun pa de @ndringer, som medlemsstaterne og de interesserede parter har fundet nedvendige
for, at direktiverne kan virke efter hensigten.

Der er udarbejdet en konsekvensanalyse for forslaget, og selv om en tydeliggerelse af
reglerne uden tvivl vil fere til de facto-endringer i1 gennemferelsen, vil det ikke fa
okonomiske konsekvenser for de fabrikanter, der anvender direktivet korrekt.

e Valg af retsakt
Foreslaet retsakt: direktiv.
Andre midler ville ikke vaere hensigtsmassige af folgende arsager:

Eftersom den geldende lovgivning, som det er planen at ajourfere, er vedtaget i form af
direktiver, er et direktiv den mest hensigtsmaessige retsakt, da det vil give medlemsstaterne
mulighed for at inkorporere @ndringerne i deres eksisterende love om gennemforelse af
direktiv 93/42/EQF og 90/385/EQF.
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4. BUDGETMASSIGE VIRKNINGER

Forslaget har ingen virkning pé Fallesskabets budget.

5. SUPPLERENDE OPLYSNINGER

e Simulering, pilotfase og overgangsperiode

Der var eller vil veere en overgangsperiode for forslaget.
e Forenkling

Forslaget indebarer forenkling af lovgivningen.

Forslaget tilpasser den galdende lovgivning pa omréder, hvor Kommissionen,
medlemsstaterne og de interesserede parter har set et behov for at tydeliggere lovgivningen
med henblik pd en forbedret gennemforelse.

e Sammenligningstabel

Medlemsstaterne skal tilsende Kommissionen de nationale bestemmelser, der sattes i1 kraft for
at gennemfore direktivet, ssmmen med en sammenligningstabel, der viser sammenhangen
mellem de pagaldende bestemmelser og dette direktiv.

¢ Det Europziske Okonomiske Samarbejdsomrade
Den foreslaede retsakt er af relevans for EQJS og ber derfor omfatte hele EQS-omréadet.
e Nearmere beskrivelse af forslaget

Den foresldede @ndring af lovgivningen, som blev udarbejdet for at tage hensyn til de
lovgivningsmaessige @ndringer, som blev efterlyst i Kommissionen meddelelse og siden hilst
velkommen af Ridet og Parlamentet, indebaerer enten en supplerende tekst eller @ndring af
den eksisterende tekst, navnlig vedrerende:

Overensstemmelsesvurderingsmoduler

Med hensyn til overensstemmelsesvurdering af udstyr i klasse Ila og klasse IIb i bilag II er det
blevet  yderligere  praciseret, at de bemyndigede organer skal  vurdere
konstruktionsdokumentationen for det pagaeldende udstyr pa et reprasentativt grundlag.

Kliniske data og klinisk evaluering

Med henblik pa tydeliggerelse og forbedring af bestemmelserne om klinisk evaluering er det
nedvendigt med vesentlige @ndringer af bilag X vedrerende kliniske data og evaluering heraf
samt af flere af henvisningerne til kliniske data i1 direktivets bestemmelser, herunder
definitionen af klinisk evaluering og muligheden for at centralisere data om kliniske
afprovninger i den europiske database.

Retssikkerhed med hensyn til anvendelsesomrade
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For at tilvejebringe en metode til at treffe bindende beslutninger, hvis der pd nationalt plan
opstar usikkerhed om, hvorvidt et produkt er medicinsk udstyr eller ej, er der i artikel 13
tilfgjet en udvalgsprocedure.

Endvidere er det for at tydeliggore, at bdde direktivet om medicinsk udstyr og direktivet om
personlige varnemidler kan anvendes samtidigt pd et produkt, som f.eks. en kirurgisk
handske, er det nedvendigt at fjerne henvisningen i artikel 1 til direktivet om personlige
vaernemidler, sdledes at begge direktiver kan anvendes.

Foranstaltninger, der skal skabe aget &benhed

Artikel 20 om fortrolighed, som tidligere fastsatte, at alle oplysninger skulle behandles
fortroligt, er blevet lempet, sdledes at visse oplysninger om alt medicinsk udstyr kan
offentliggeres, og for at man ved hjelp af en udvalgsprocedure kan indfere en metode til at
gore andre oplysninger ikke-fortrolige, som f.eks. sammenfattende oplysninger om
godkendelse af hgjrisikoudstyr.

Retsgrundlag for bedre koordinering og kommunikation 1 forbindelse med
markedsovervdgningsaktiviteter

Markedet for medicinsk udstyr er et globalt marked, og der importeres en betydelig mengde
udstyr 1 Den Europ@iske Union. Dette har fort til et aget behov for at koordinere de nationale
myndigheders aktiviteter i sporgsmél, der vedrerer direktivet, i en raekke medlemsstater
og/eller tredjelande. Det er derfor nadvendigt at indfere en ny bestemmelse om samarbejde,
artikel 20a, for at fa et retsgrundlag for koordinering og internationale aktiviteter.

Tydeliggorelse af bestemmelser om l&egemidler/medicinsk udstyr

Udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et legemiddel eller et stof fremstillet af
humant blod, skal underseges af et bemyndiget organ i samrdd med en national myndighed
for legemidler eller Det Europeiske Lagemiddelagentur (EMEA). Det er nedvendigt at
@ndre disse bestemmelser, som 1 gjeblikket er indeholdt 1 bilag I, punkt 7.4, 1 direktivet, sé de
afspejler de erfaringer, der i1 drenes lob er gjort med deres gennemforelse, og praciserer,
hvilken rolle det bemyndigede organ og den relevante myndighed spiller.

Medicinsk udstyr, som indeholder leegemidler fremstillet ud fra manipuleret humant vaev

Der indferes bestemmelser med henblik pa lade udstyr, som indeholder leegemidler fremstillet
ud fra manipuleret humant vav, omfatte af direktivet. Dette afspejler den foresldede
fellesskabslovgivning om avancerede terapier og udfylder et potentielt hul i lovgivningen.

Udstyr efter mal

For bedre at kunne pévise, at fabrikanter af udstyr efter mal overholder bestemmelserne, er
der nu indfert et eksplicit krav om et system for overvagning efter markedsforingen med
indberetning til myndighederne, hvilket allerede findes for andet udstyr. For at forbedre
patientinformationen indferes der et krav om, at "erkleringen" 1 bilag VIII ogsa gives til
patienten og skal indeholde fabrikantens navn.
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Andring af andre direktiver:

Direktiv 90/385/EQF om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt,
implantabelt udstyr - tilpasning af teksten vedrerende visse aspekter i alle tre direktiver om
medicinsk udstyr.

Direktiv 90/385/E@QF om aktivt, implantabelt udstyr, der blev vedtaget 1 1990, var det forste 1
en rekke direktiver om medicinsk udstyr. Det har dog ikke i samme omfang som direktiv
93/42/EQF om medicinsk udstyr og direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, som blev vedtaget senere, nydt godt af markedserfaringerne og -udviklingen.

For at sikre en sammenhangende fortolkning og gennemferelse af direktiverne om medicinsk
udstyr og ajourfere direktiv 90/385/EQF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr for si vidt
angar sundhedsbeskyttelsesforanstaltninger er det nedvendigt at tilfoje visse aspekter, som
f.eks. reprasentant, den europ@iske database, sundhedsbeskyttelsesforanstaltninger og
anvendelse af direktiv 2000/70/EF om medicinsk udstyr, som indeholder stabile produkter af
humant blod eller plasma, til direktiv 90/385/EQF. Tilpasningen vedrerende humant blod eller
plasma indeberer, at der indsettes en betydelig tekstmasse i direktivet.

Direktiv 98/8/EF om markedsfering af biocidholdige produkter.

I forbindelse med denne reform af lovgivningen er det nedvendigt at @ndre direktivet om
biocider for at tydeliggere, at medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som nu er omfattet af et
serligt direktiv, samt aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og medicinsk udstyr vil blive
udelukket fra anvendelsesomridet for direktivet om biocider.
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2005/0263 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om 2ndring af Ridets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF og Europa-Parlamentets og

Rédets direktiv 98/8/EF for sa vidt angar revidering af direktiverne om medicinsk

udstyr

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fallesskab, serlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,

efter proceduren i traktatens artikel 251°, og

ud fra felgende betragtninger:

(M

)

I henhold til Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr* skal
Kommissionen senest fem &r efter direktivets gennemforelse forelegge Rédet en
rapport vedrerende: i) oplysninger om forhold indtruffet efter markedsferingen, ii)
klinisk afprevning udfert i overensstemmelse med proceduren 1 bilag VIII til direktiv
93/42/EQF og iii) konstruktionsafprevning og EF-typeafprovning af medicinsk udstyr,
der som en integreret bestanddel indeholder et stof, som anvendt alene kan betragtes
som et legemiddel ifelge definitionen i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for
humanmedicinske laegemidler’, og som kan have en virkning p4 organismen ud over
den, som udstyret har.

Konklusionerne af denne rapport var indeholdt i Kommissionens meddelelse til Radet
og Europa-Parlamentet om medicinsk udstyr®, som pd medlemsstaternes anmodning
blev udvidet til at omfatte alle aspekter af fallesskabslovgivningen om medicinsk
udstyr.

N S

EFTC[...]af[...],s. [...].

EFT C[...]af[...],s. [...]-

EFT C[...]af[...],s. [...]-

EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1882/2003 (EFT L 284 af 31.10.2003, s.1).

EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67 - 128. Senest @&ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2004/27/EF af 31. marts 2004 om endring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EFT L 136 af 30.4.2004, s. 34 - 57).

KOM(2003) 386 endelig af 2.7.2003, EFT C 96 af 21.4.2004, s. 5.
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3)

4

)

(6)

(7

®)

Radet bifaldt denne meddelelse 1 sine konklusioner om medicinsk udstyr af
2 december 2003’. Den blev ogsd dreftet af Europa-Parlamentet, der vedtog en
beslutning om de sundhedsmassige virkninger af direktiv 93/42/EQF®.

I forlengelse af meddelelsens konklusioner er det nedvendigt og hensigtsmessigt at
@ndre direktiv 93/42/EQF, Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr’
og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om
markedsforing af biocidholdige produkter'’.

For at sikre sammenhang 1 fortolkningen og gennemforelsen af direktiv 93/42/EQF og
90/385/EQF ber lovgivningen vedrerende spergsmal som for eksempel representant,
den europaiske database, sundhedsbeskyttelsesforanstaltninger og anvendelse af
direktiv 93/42/EQF for s& vidt angar medicinsk udstyr, som indeholder stabile
produkter af humant blod eller plasma'', udvides til ogsd at omfatte direktiv
90/385/EQF. Anvendelsen af bestemmelserne om medicinsk udstyr, som indeholder
stabile produkter af humant blod eller plasma, omfatter anvendelse af Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2002/98/EF om fastszttelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og
distribution af humant blod og blodkomponenter og om @ndring af direktiv
2001/83/EF ",

Det er nedvendigt at precisere, at der i definitionen af et produkt som medicinsk
udstyr ligger, at produktet har et medicinsk forméil, og at software i sig selv kan
defineres som medicinsk udstyr.

P& baggrund af den tekniske innovation og udviklingen af initiativer pa internationalt
plan er det nedvendigt at forbedre bestemmelserne om klinisk evaluering ved bl.a. at
pracisere, at der generelt kraeves kliniske data for alt udstyr uanset klassificering, og
give mulighed for at centralisere data om kliniske afprevninger i den europiske
database.

Pé baggrund af udviklingen af en fellesskabsramme for leegemidler fremstillet ud fra
manipuleret humant vav er det nedvendigt at se narmere pa sporgsmalet om
medicinsk udstyr, som kombineres med legemidler fremstillet ud fra manipuleret
humant vav, der har en funktion ud over den, som er fastsat for udstyret i henhold til
direktiv 93/42/EQF og 90/385/EQF.

Rédets konklusioner af 2. december 2003 om medicinsk udstyr (2004/C 20/01),
EFT C 20 af 24.1.2004, s. 1.

Europa-Parlamentets beslutning om de sundhedsmessige virkninger af Réadets direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr (2001/2270(INI)).

EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17 - 36. Senest a&ndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003.

EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1 - 63. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003.

Som indfert ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/70/EF af 16. november 2000 om
@ndring af Radets direktiv 93/42/EQF for sd vidt angdr medicinsk udstyr, som indeholder stabile
produkter af humant blod eller plasma, EFT L 313 af 13.12.2000, s. 22 - 24.

EFT L 33 af 8.2.2003, s. 30 - 40.
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)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

For bedre at kunne pavise, at fabrikanter af udstyr efter mal overholder
bestemmelserne, ber der indferes et eksplicit krav om et system for produktionskontrol
efter markedsferingen med indberetning til myndighederne, hvilket allerede findes for
andet udstyr, og for at forbedre patientinformationen ber der indferes et krav om, at
"erkleringen" 1 bilag VIII til direktiv 93/42/E@QF ogsa gives til patienten, og at den
skal indeholde fabrikantens navn.

P& baggrund af den tekniske udvikling inden for informationsteknologi og medicinsk
udstyr ber der abnes mulighed for at gore de oplysninger, der stammer fra fabrikanten,
tilgeengelige pa anden made.

Fabrikanter af sterilt medicinsk udstyr og/eller medicinsk maleudstyr i klasse 1 ber
have mulighed for at anvende overensstemmelsesvurderingsmodulet for fuld
kvalitetssikring  for at give dem sterre fleksibilitet 1  valget af
overensstemmelsesmoduler.

For at stette medlemsstaternes markedsovervagning er det nedvendigt og
hensigtsmassigt at kade opbevaringen af dokumenter til administrative formal
sammen med produktets levetid som opgivet af fabrikanten.

For at direktiv 93/42/EQF kan fungere hensigtsmassigt og effektivt for s vidt angar
lovgivningsmassig radgivning i forbindelse med klassificeringsspergmal, der opstér
pa nationalt plan, navnlig spergsmélet om, hvorvidt et produkt kan defineres som
medicinsk udstyr, er det af hensyn til den nationale markedsovervigning og
menneskers sundhed og sikkerhed nedvendigt at indfere en procedure for afgerelser
om, hvorvidt et produkt falder ind under definitionen af medicinsk udstyr.

For at sikre, at myndighederne i de tilfelde, hvor en fabrikant ikke har hovedseade i
Fellesskabet, kan rette henvendelse til en enkelt person, der er bemyndiget af
fabrikanten, vedrerende udstyrs overensstemmelse med direktivet, er det nedvendigt at
indfore en forpligtelse for sidanne fabrikanter til at udpege en reprasentant for alle
klasser af udstyr.

For yderligere at sikre den offentlige sundhed og sikkerhed er det nedvendigt med en
mere konsekvent anvendelse af bestemmelserne om
sundhedsbeskyttelsesforanstaltninger.

For at oge abenheden i Fallesskabets lovgivning ber visse oplysninger om medicinsk
udstyr og dets overensstemmelse med direktiv 93/42/EQF, navnlig oplysninger om
registrering, overvagningsindberetninger og attester, vare tilgengelige for alle
interesserede parter og offentligheden.

For bedre at kunne koordinere anvendelsen og effektiviteten af de nationale
ressourcer, der anvendes 1 forbindelse med direktiv 93/42/EQF, ber medlemsstaterne
samarbejde med hinanden og pa internationalt plan.

Da initiativer vedrerende design for patientsikkerhed spiller en stadig vigtigere rolle 1
folkesundhedspolitikken, er det nedvendigt udtrykkeligt at fastsaette, at ergonomisk
design medtages i de vesentlige krav. Endvidere legges der i de vesentlige krav
endnu mere vagt pa brugerens uddannelses- og vidensniveau, f.eks. hvis det drejer sig
om en leegmand.
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(19)

(20)

€2y

(22)

(23)

24)

(25)

Det er noedvendigt at tydeliggere det bemyndigede organs og myndighedernes pligter
og opgaver, idet der tages hensyn til den erfaring, de har opniet med vurdering af
udstyr, der kraever, at de relevante myndigheder pd omradet for legemidler og stoffer
fremstillet af humant blod medvirker.

I betragtning af den voksende betydning, som software har pa omradet for medicinsk
udstyr, enten som stand alone-software eller som software inkorporeret i et udstyr, ber
validering af software 1 overensstemmelse med det aktuelle tekniske niveau vere et
vasentligt krav.

Det bliver stadig mere almindeligt, at tredjemand konstruerer og fremstiller udstyr pa
vegne af fabrikanten, og det er derfor vigtigt, at fabrikanten godtger, at han i forhold
til tredjemand rader over passende mekanismer til fortsat kontrol af, at
kvalitetssystemet fungerer effektivt.

Klassificeringsreglerne tager udgangspunkt i det menneskelige legemes sarbarhed
under hensyn til de potentielle risici 1 forbindelse med udstyrets tekniske konstruktion
og fremstilling. For udstyr 1 klasse III skal der inden markedsferingen foreligge en
udtrykkelig ~ overensstemmelsesgodkendelse, = herunder en  vurdering  af
konstruktionsdokumentationen. For at kunne varetage sine forpligtelser i forbindelse
med kvalitetssikrings- og overensstemmelsesvurderingsmoduler for alle andre klasser
af udstyr er det vasentligt og nedvendigt, at det bemyndigede organ gennemgér
konstruktionsdokumentationen for det medicinske udstyr for at sikre sig, at
fabrikanten overholder bestemmelserne 1 direktiv 93/42/EQF. Grundigheden og
omfanget af denne gennemgang skal sta i forhold til udstyrets klassificering, det nye
ved den planlagte behandling, indgrebets omfang, det nye ved teknologien eller
konstruktionsmaterialerne og konstruktionens og/eller teknologiens kompleksitet.
Denne gennemgang kan foretages ved at udvelge et representativt eksempel pa
konstruktionsdokumentation for en eller flere typer af det fremstillede udstyr.
Yderligere gennemgang(e) og navnlig vurdering af konstruktionsandringer, som kan
pavirke overensstemmelsen med de vesentlige krav, ber indgd i1 det bemyndigede
organs overvagningsarbejde.

Det er nodvendigt at fjerne den manglende sammenhang 1 klassificeringsreglerne, der
beted, at invasivt udstyr i forbindelse med legemséabninger, som er beregnet til at blive
tilsluttet et aktivt medicinsk udstyr i klasse I, ikke var klassificeret.

Det bor tydeliggores, at i lighed med udstyr som omhandlet i direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF ber ogsa medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som er omhandlet i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik'® udelukkes fra anvendelsesomrédet for direktiv 98/8/EF.

Direktiv 90/385/EQF, 93/42/EQF og 98/8/EF ber derfor andres i overensstemmelse
hermed -

EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003.
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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
I direktiv 90/385/EQF foretages folgende andringer:
1) I artikel 1 foretages folgende @ndringer:
a) I stk. 2 foretages folgende @ndringer:
1) Litra a) affattes saledes:

"a) Medicinsk udstyr: ethvert instrument, apparat, middel, software, materiale eller
anden genstand anvendt alene eller i kombination, herunder tilbeher inklusive
software, som herer med til korrekt brug heraf, og som af fabrikanten er beregnet til
medicinsk anvendelse pd mennesker med henblik pé:

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

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

— undersogelse, udskiftning eller @ndring af anatomien eller en fysiologisk proces
— svangerskabsforebyggelse

og hvis forventede hovedvirkning 1 eller pa det menneskelige legeme ikke
fremkaldes ad farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning
kan understottes ad denne ve;j."

i1) Stk. 2, litra d), e) og f) affattes saledes:

"d) Udstyr efter méal: ethvert udstyr, der er specialfremstillet efter skriftlig anvisning
fra en beherigt kvalificeret leege med angivelse, pd dennes ansvar, af udstyrets
serlige konstruktionskarakteristika, og som er beregnet til kun at blive brugt til en
bestemt patient.

Naevnte anvisning kan ligeledes udformes af enhver anden medicinalperson, som har
adkomst dertil 1 medfor af sine faglige kvalifikationer.

Massefremtillet udstyr, som skal tilpasses for at opfylde medicinalpersonens eller en
anden faglig brugers specifikke behov, anses ikke for at vaere udstyr efter mal.

e) Udstyr bestemt til klinisk afprevning: alt udstyr, der stilles til rddighed for en
behorigt kvalificeret laege med henblik pa relevant klinisk afprevning pa mennesker,
jf. bilag 7, punkt 2.1.

Med henblik pa gennemforelsen af kliniske afprevninger ligestilles med den beherigt

kvalificerede leege enhver anden medicinalperson, som i medfer af sine faglige
kvalifikationer har adkomst til at udfere sdédanne afprevninger.
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f) Formdl: den anvendelse, som udstyret er beregnet til ifelge fabrikantens
oplysninger —pa  merkningen eller ifelge  brugsanvisningen  og/eller
reklamematerialet."

ii1) Som litra j) indsattes:

"}) Reprasentant: enhver 1 Fallesskabet etableret fysisk eller juridisk person, som
udtrykkeligt er udpeget af fabrikanten, og som handler i dennes sted, og til hvem
myndigheder og instanser i Fallesskabet kan henvende sig for s& vidt angér
fabrikantens forpligtelser i henhold til dette direktiv."

b) Stk. 3 affattes séledes:

"3. Nar et aktivt, implantabelt medicinsk udstyr er beregnet til at afgive et stof, der er
defineret som laegemiddel i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/83/EF (*), er dette stof omfattet af den ordning for markedsferingstilladelse,
der er fastsat i nevnte direktiv.

(*) EFTL 311 af27.11.2001, s. 67."
c) I stk. 4 @ndres referencen "65/65/EQF" til "2001/83/EF".
d) Som stk. 4a og 4b indsettes:

"4a. Nar udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene
kan betragtes som en laegemiddelbestanddel eller et legemiddel fremstillet pa basis
af blod eller plasma fra mennesker ifelge artikel 1 1 direktiv 2001/83/EF, og dette
stof kan pavirke organismen ud over den med udstyret tilsigtede pavirkning, i det
folgende benavnt "stof fremstillet af humant blod", skal dette udstyr vurderes og
godkendes i overensstemmelse med naervaerende direktiv.

4b. Nar udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan
betragtes som et leegemiddel fremstillet ud fra manipuleret humant vev ifelge
[artikel 2, stk. 2, 1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. [...] (**) [om
avancerede terapier og om @ndring af forordning (EF) nr. 726/2004]], og dette stof
kan pavirke organismen ud over den med udstyret tilsigtede pavirkning, skal dette
udstyr vurderes og godkendes i overensstemmelse med narverende direktiv.

(**)[EFTL ....af...;s...]"

e) Stk. 5 affattes saledes:

"5. Dette direktiv er et saerdirektiv efter artikel 1, stk. 4, i Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2004/108/EF (***).

(***) EFT L 390 af 31.12.2004, s. 24."
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f) Som stk. 6 indsattes:

"6. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa humant blod, blodprodukter, plasma eller
blodceller af human oprindelse og heller ikke pd laegemidler fremstillet ud fra
manipuleret humant vav eller pd udstyr, der pa markedsferingstidspunktet
inkorporerer sddanne blodprodukter, plasma eller celler eller legemidler fremstillet

ud fra manipuleret humant vaev med undtagelse af udstyr som defineret i stk. 4a og
4b."

2) I artikel 6 foretages folgende @ndringer:
a) I stk. 2 foretages folgende @ndringer:

1) Andet afsnit udgér.

i1) I tredje afsnit @endres "artikel 3 og 7" til "artikel 5 og 7".
b) Som stk. 3 indsattes:

"3. Udvalget kan behandle ethvert spergsmaél i forbindelse med gennemforelsen af
dette direktiv."

3) Som artikel 10a, 10b og 10c indszttes:

"Artikel 10a

1. Enhver fabrikant, som i eget navn markedsferer udstyr i overensstemmelse med
procedurerne i artikel 9, stk. 2, og artikel 10, stk. 1, underretter de kompetente
myndigheder 1 den medlemsstat, hvor vedkommende har hovedsaede, om
hovedsadets adresse og giver en beskrivelse af det pagaeldende udstyr.

2. Nér en fabrikant, som i eget navn markedsforer udstyr, ikke har noget hovedsade i
en medlemsstat, udpeger han en reprasentant, der er etableret i Feellesskabet.

For udstyr som omhandlet i stk. 1 underretter representanten de kompetente
myndigheder 1 den medlemsstat, hvor vedkommende har hovedsede, om
hovedsadets adresse samt om, hvilken kategori det pagaeldende udstyr tilherer.

3. Medlemsstaterne underretter efter anmodning de ovrige medlemsstater og
Kommissionen om de i stk. 1 og 2 omhandlede oplysninger.

Artikel 10b

1. Data, der er foreskrevet i dette direktiv, lagres i en europaisk database, som de
kompetente myndigheder har adgang til, s& de kan udfere deres opgaver i henhold til
dette direktiv pé et velinformeret grundlag.
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Databasen skal indeholde folgende:
a) data vedrerende registrering af fabrikanter og udstyr i henhold til artikel 10a

b) data vedrerende attester, der er udstedt, @ndret, udvidet, suspenderet, tilbagekaldt
eller afslaet efter procedurerne i bilag 2-5

c) data, der er indsamlet efter overvagningsproceduren i artikel 8
d) data vedrerende kliniske afprevninger som omhandlet i artikel 10.
2. Data fremsendes 1 standardiseret form.

3. Kommissionen vedtager efter proceduren i artikel 6, stk. 2, bestemmelser til
gennemforelse af stk. 1 og 2 1 denne artikel, herunder navnlig omfanget af de
kreevede data vedrerende kliniske afprevninger.

Artikel 10c

Finder en medlemsstat 1 forbindelse med et givet produkt eller en given
produktgruppe, at sddanne produkter af hensyn til beskyttelse af sikkerhed og
sundhed og/eller folkesundheden ber treekkes tilbage fra markedet, eller at deres
markedsforing eller ibrugtagning ber forbydes eller begraenses, kan den traeffe alle
berettigede overgangsforanstaltninger.

Medlemsstaten underretter 1 sd fald Kommissionen og de evrige medlemsstater om
overgangsforanstaltningerne og begrunder samtidig sin beslutning.

Kommissionen herer i videst muligt omfang de bererte parter og medlemsstaterne.

Hvis de nationale foranstaltninger er berettigede, vedtager Kommissionen de
pakraevede fallesskabsforanstaltninger efter proceduren i artikel 6, stk. 2. Hvis de
nationale foranstaltninger er uberettigede, giver Kommissionen alle medlemsstater
og de horte berorte parter underretning herom."

4) I artikel 11 indsettes som stk. 5, 6 og 7:

"5. Det bemyndigede organ underretter de eovrige bemyndigede organer og de
kompetente myndigheder om alle afslaede, suspenderede eller tilbagekaldte attester
og, pd anmodning, om udstedte attester. Endvidere stiller det pA anmodning alle
yderligere relevante oplysninger til rddighed.

6. Hvis et bemyndiget organ fastslar, at fabrikanten ikke opfylder eller ikke leengere
opfylder de relevante krav i dette direktiv, eller hvis der ikke burde have vearet
udstedt nogen attest, suspenderer eller tilbagekalder organet den udstedte attest eller
begreenser det under iagttagelse af proportionalitetsprincippet, medmindre
fabrikanten ved anvendelse af hensigtsmessige korrigerende foranstaltninger sikrer,
at kravene opfyldes.

Hvis attesten suspenderes eller tilbagekaldes eller pd nogen made begranses, eller
hvis det bliver nedvendigt, at den kompetente myndighed griber ind, underretter det
bemyndigede organ den kompetente myndighed herom.
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Medlemsstaten underretter de andre medlemsstater og Kommissionen herom.

7. Det bemyndigede organ forelegger pd anmodning alle de relevante oplysninger og
dokumenter, herunder regnskabsdokumenter, der er nedvendige for, at
medlemsstaten kan kontrollere overholdelsen af kravene i bilag 8."

5) Bilag 1-5 @ndres som anfort 1 bilag I til neervarende direktiv.

Artikel 2
I direktiv 93/42/EQF foretages folgende @ndringer:
1) I artikel 1 foretages folgende @ndringer:
a) I stk. 2 foretages folgende @ndringer:
1) Litra a), hovedet, affattes siledes:

"medicinsk udstyr: ethvert instrument, apparat, udstyr, software, materiale eller
anden genstand anvendt alene eller i kombination, herunder software, som herer med
til korrekt brug heraf, og som af fabrikanten er beregnet til medicinsk anvendelse pa
mennesker med henblik pa:"

i1) Som litra k) indsattes:

"k) kliniske data: sikkerhedsdata og/eller data om ydeevne, der stammer fra den
kliniske brug af udstyr, og som skal indeholde data, der er opnaet ved:

— klinisk(e) afprevning(er) af det pdgaeldende udstyr eller

— klinisk(e) afprovning(er) eller andre undersogelser, der er offentliggjort 1 den
videnskabelige litteratur, af lignende udstyr, hvis ligestilling med det pagaldende
udstyr kan godtgeres, eller

— offentliggjorte og/eller ikke-offentliggjorte data om klinisk erfaring med enten det
pageldende udstyr eller et lignende udstyr, hvis ligestilling med det pageldende
udstyr kan godtgeres, eller

— en kombination af ovenstaende."
b) Stk. 3 affattes siledes:

"3. Udstyr, der er bestemt til indgivelse af et leegemiddel efter artikel 1 i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF(*), er omfattet af dette direktiv, hvilket
dog ikke berarer bestemmelserne i direktiv 2001/83/EF for sa vidt angar legemidlet.
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Markedsfores dette udstyr imidlertid pd en sddan mdde, at udstyret og legemidlet
udger et enkelt integreret produkt, som udelukkende er beregnet til anvendelse 1 den
givne kombination, og som ikke kan genanvendes, omfattes dette produkt af direktiv
2001/83/EF. De relevante vasentlige krav 1 bilag I til dette direktiv finder anvendelse
for s& vidt angar udstyrets karakteristika med hensyn til sikkerhed og ydeevne.

(*) EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67."
c) I stk. 4 @ndres "65/65/EQF" til "2001/83/EF".
d) I stk. 4a endres "89/381/EQF" til "2001/83/EF".
¢) Som stk. 4b indsattes:

"4b. Nar udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene
kan betragtes som et leegemiddel fremstillet ud fra manipuleret humant vav ifelge
[artikel 2, stk. 2, 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. [...] (**) [om
avancerede terapier og om @ndring af forordning (EF) nr. 726/2004]], og dette stof
kan pavirke organismen ud over den med udstyret tilsigtede pavirkning, skal dette
udstyr vurderes og godkendes i1 overensstemmelse med narverende direktiv."

(**)[EFTL....af...,s...]"
f) I stk. 5 foretages folgende @ndringer:
1) Litra c) affattes saledes:

"c) legemidler, der er omfattet af direktiv 2001/83/EF. Ved vurderingen af, om et
produkt er omfattet af nevnte direktiv eller af nervaerende direktiv, tages der navnlig
hensyn til produktets vigtigste virkningsméde

"ii) Litra f) affattes séledes:

"f) transplantater, vav eller celler af human oprindelse eller produkter, der
inkorporerer, eller som hidrerer fra, vaev eller celler af human oprindelse med
undtagelse af udstyr som omhandlet i stk. 4b."

g) Stk. 6 udgér.
h) Stk. 7 og 8 affattes saledes:

"7. Dette direktiv er et s@erdirektiv efter artikel 1, stk. 4, i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2004/108/EF (***).
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8. Dette direktiv bererer ikke anvendelsen af Rédets direktiv 96/29/Euratom (****)
eller Radets direktiv 97/43/Euratom (****%*),

(***) EFT L 390 af 31.12.2004, s. 24.

(****) EFT L 159 af 29.6.1996, s. 1.

(*****) EFT L 180 af 9.7.1987, 5. 22."
2) Artikel 4, stk. 2, andet led, affattes séledes:

"— udstyr efter mal markedsfores og ibrugtages, hvis det opfylder betingelserne i
artikel 11 sammenholdt med bilag VIII; udstyr 1 klasse I1a, IIb og III skal ledsages af
den 1 bilag VIII omhandlede erklering, som skal gives til den navngivne patient."

3) Artikel 9, stk. 3, affattes séledes:

"3 Finder en medlemsstat, at klassificeringsreglerne i bilag IX skal tilpasses pa
baggrund af den tekniske udvikling og de oplysninger, som stilles til rddighed 1 kraft
af informationsordningen 1 artikel 10, indgiver den en beherigt begrundet anmodning
til Kommissionen, hvori den anmoder denne om at treffe de nedvendige
foranstaltninger. Kommissionen vedtager disse foranstaltninger efter proceduren i
artikel 7, stk. 2."

4) I artikel 11 foretages folgende @ndringer:
a) I stk. 11 @endres "bilag II og III" til "bilag II, II1, V og VI".
b) Folgende stykke tilfojes:

"14. Kommissionen kan efter proceduren 1 artikel 7, stk. 2, vedtage foranstaltninger,
der giver mulighed for, at brugsanvisningen kan foreligge pa anden made."

5) I artikel 12 foretages folgende @ndringer:
a) I stk. 3 @ndres "bilag IV, V eller VI" til "bilag II, IV, V eller VI".
b) Stk. 4, tredje punktum, affattes saledes:

"Den 1 stk. 2 og 3 omhandlede erklaring skal i et tidsrum, der mindst svarer til
udstyrets levetid som opgivet af fabrikanten, dog mindst i fem é&r fra
fremstillingsdatoen, kunne foreleegges de kompetente myndigheder."

6) I artikel 13, stk. 1, indsattes som litra d):

"eller

d) at anvendelsen af klassificeringsreglerne i bilag IX nedvendigger en afgerelse om,
hvorvidt et produkt falder ind under en af definitionerne i artikel 1, stk. 2, litra a)-e)"
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7) Artikel 14, stk. 2, affattes saledes:

"2. Nar en fabrikant, som i eget navn markedsforer udstyr, ikke har noget hovedsade
1 en medlemsstat, udpeger han en reprasentant.

For udstyr omhandlet i stk. 1, forste afsnit, giver reprasentanten de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvor vedkommende har hovedsade, alle de 1 stk. 1
omhandlede oplysninger."

8) I artikel 14a foretages folgende @ndringer:
a) I stk. 1, andet afsnit, foretages folgende andringer:
1) Litra a) affattes saledes:

"a) data vedreorende registrering af fabrikanter, reprasentanter og udstyr i henhold til
artikel 14"

i1) Som litra d) indsettes:
"d) data vedrerende kliniske afprevninger som omhandlet i artikel 15."
b) Stk. 3 affattes saledes:

"3. Kommissionen vedtager efter proceduren i artikel 7, stk. 2, bestemmelser til
gennemforelse af stk. 1 og 2 i denne artikel, herunder navnlig omfanget af de
kreevede data vedrerende kliniske afpravninger."

9) Artikel 14b affattes sdledes:
"Artikel 14b
Sundhedsbeskyttelsesforanstaltninger

Finder en medlemsstat 1 forbindelse med et givet produkt eller en given
produktgruppe, at saddanne produkter af hensyn til beskyttelse af sikkerhed og
sundhed og/eller folkesundheden ber traekkes tilbage fra markedet, eller at deres
markedsforing eller ibrugtagning ber forbydes eller begrenses, kan den treffe alle
nedvendige og berettigede overgangsforanstaltninger.

Medlemsstaten underretter 1 sd fald Kommissionen og de evrige medlemsstater
herom og begrunder samtidig sin beslutning.

Kommissionen herer 1 videst muligt omfang de bererte parter og medlemsstaterne.

Hvis de nationale foranstaltninger er berettigede, vedtager Kommissionen de
pakrevede fellesskabsforanstaltninger efter proceduren i artikel 7, stk. 2. Hvis de
nationale foranstaltninger er uberettigede, giver Kommissionen alle medlemsstater
og de herte berorte parter underretning herom."
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10) Artikel 15, stk. 2 og 3, affattes sédledes:

"2. For udstyr i klasse III samt implantabelt udstyr og invasivt udstyr til langvarig
brug i klasse Ila eller 1Ib kan fabrikanten indlede de relevante kliniske afprevninger
60 dage efter at have foretaget underretningen, medmindre de kompetente
myndigheder inden udlgbet af denne frist har givet ham afslag ud fra hensynet til
sundheden eller den offentlige orden. De kompetente myndigheder meddeler de
ovrige medlemsstater sddanne beslutninger.

Medlemsstaterne kan dog give fabrikanterne tilladelse til at indlede de relevante
kliniske afprevninger inden udlebet af fristen pd 60 dage, for sa vidt det relevante
etiske udvalg har afgivet en positiv udtalelse om afprevningsplanen, herunder den
reviderede kliniske afprevningsplan.

3. For andet udstyr end det i stk. 2 omhandlede kan medlemsstaterne give
fabrikanterne tilladelse til at indlede de kliniske afprevninger straks efter datoen for
underretningen, for sd vidt det relevante etiske udvalg har afgivet en positiv udtalelse
om den reviderede kliniske afprevningsplan.”

11) Artikel 16, stk. 5, affattes saledes:

"5. Det bemyndigede organ underretter de eovrige bemyndigede organer og de
kompetente myndigheder om alle afslaede, suspenderede eller tilbagekaldte attester
og, pa anmodning, om udstedte attester. Endvidere stiller det pa anmodning alle
yderligere relevante oplysninger til rddighed."

12) I artikel 18, litra b), &ndres "artikel 8" til "artikel 8, stk. 3,".
13) Artikel 20 affattes siledes:

"Artikel 20

Fortrolighed

1. Med forbehold af galdende nationale bestemmelser og sedvaner om
medicinalpersoners tavshedspligt serger medlemsstaterne for, at det palegges alle
parter, der er berort af gennemforelsen af dette direktiv, at behandle alle oplysninger,
som de modtager som led i udferelsen af deres opgaver, fortroligt.

Dette berorer ikke medlemsstaternes og de bemyndigede organers pligt til at
underrette hinanden og til at udsende advarsler, eller de bererte parters pligt til at
give oplysninger inden for straffelovgivningens rammer.

2. Folgende oplysninger behandles ikke fortroligt:

a) oplysninger om registrering af personer, der er ansvarlige for markedsferingen, i
overensstemmelse med artikel 14

b) de kompetente myndigheders overvagningsindberetninger i overensstemmelse
med artikel 10, stk. 3
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c¢) data vedrerende attester, der er udstedt, endret, udvidet, suspenderet, tilbagekaldt
eller afslaet.

3. Kommissionen kan efter proceduren i artikel 7, stk. 2, fastsatte betingelserne for
offentliggerelse af andre oplysninger og, navnlig for sa vidt angar udstyr i klasse IIb
og III, forpligte fabrikanterne til at stille et resumé af oplysningerne og dataene
vedrerende udstyret til radighed."

14) Som artikel 20a indsettes:
"Artikel 20a
Samarbejde

Medlemsstaterne traeffer passende foranstaltninger for at tilskynde de myndigheder,
der har ansvaret for dette direktivs gennemforelse, til at samarbejde og give hinanden
og Kommissionen oplysninger med henblik pa at medvirke til, at direktivet fungerer
hensigtsmeessigt.

Medmindre andet er fastsat i dette direktiv kan gennemferelsen vare en del af
initiativer, der er udarbejdet pa internationalt plan."

15) Bilag I-X @&ndres som anfort i bilag II til dette direktiv.

Artikel 3
I artikel 1, stk. 2, i direktiv 98/8/EF indsettes som litra s):

"s) Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik(*).

(*) EFT L 331 af 7.12.1998, 5. 1."

Artikel 4

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger senest [12 méneder efter offentliggerelsen] de
nodvendige love og administrative bestemmelser for at efterkomme dette direktiv. De
tilsender straks Kommissionen disse bestemmelser med en sammenligningstabel, som viser
sammenhangen mellem de pagaldende bestemmelser og dette direktiv.

De anvender disse bestemmelser fra den [12 méneder efter gennemforelsen].

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen
fastsattes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale bestemmelser, som de
udsteder pé det omréade, der er omfattet af dette direktiv.
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Artikel 5

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions
Tidende.

Artikel 6
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfaerdiget i Bruxelles, den

Pad Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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BILAG 1
I bilag 1-5 til direktiv 90/385/EQF foretages folgende endringer:
1) I bilag 1 foretages folgende @ndringer:
a) I punkt 9, syvende led, tilfgjes folgende:

"For udstyr, der inkorporerer software, eller som 1 sig selv er medicinsk software,
skal softwaren valideres i overensstemmelse med det aktuelle tekniske niveau, idet
der tages hensyn til principperne for udviklingslivscyklus, risikostyring, validering
og verificering."

b) Punkt 10 affattes saledes:

"10. Nar udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene
kan betragtes som et legemiddel ifolge definitionen i artikel 1 1 direktiv 2001/83/EF,
og som kan have en virkning pd organismen ud over den, som udstyret har, skal dette
stofs sikkerhed, kvalitet og nyttevirkning kontrolleres efter metoderne i direktiv
2001/83/EF.

For et stof, der

— allerede har faet en markedsforingstilladelse som leegemiddel i overensstemmelse
med Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 (*) eller forordning (EF) nr. 726/2004
eller

— er omfattet at bilaget til forordning (EF) nr. 726/2004
eller
— er et stof fremstillet af humant blod,

skal det bemyndigede organ efter at have verificeret stoffets nyttevirkning som en del
af det medicinske udstyr og under hensyn til udstyrets formél anmode Det
Europaziske Legemiddelagentur (EMEA) om en videnskabelig udtalelse om dette
stofs kvalitet og sikkerhed. EMEA skal 1 sin wudtalelse tage hensyn til
fremstillingsprocessen og dataene vedrerende inkorporeringen af stoffet i udstyret.

For andre stoffer skal det bemyndigede organ efter at have verificeret stoffets
nyttevirkning som en del af det medicinske udstyr og under hensyn til udstyrets
formél anmode en af de kompetente myndigheder, der er udpeget af medlemsstaterne
1 overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF, om en videnskabelig udtalelse om
dette stofs kvalitet og sikkerhed. Den pagaldende kompetente myndighed skal i sin
udtalelse tage hensyn til fremstillingsprocessen og dataene vedrerende
inkorporeringen af stoffet i udstyret.

Hvis der foretages andringer af et stof, der er inkorporeret i medicinsk udstyr,
navnlig i forbindelse med fremstillingsprocessen, skal det evalueres -efter
vurderingsprocedurerne  for @ndringer af legemidler, som er fastsat i
Kommissionens forordning (EF) nr. 1084/2003 (**) og EF nr. 1085/2003 (***). Det
bemyndigede organ skal underrettes om @ndringer og skal here den relevante

24

DA



kompetente myndighed (dvs. den myndighed, der var involveret i den indledende
hering) for at kunne bekrefte, at kvaliteten og sikkerheden af det pageldende stof
fastholdes, og for at sikre, at @ndringerne ikke har nogen negativ indvirkning pé det
paviste forhold mellem fordele og risici ved tilsattelsen af stoffet til det medicinske
udstyr.

(*) EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1.

(**) EFT L 159 af 27.6.2003, s. 1.

(***) EFT L 159 af 27.6.2003, s. 24."
¢) Som punkt 10a indsattes:

"10a. Nér udstyr som en integreret bestanddel indeholder et produkt, der anvendt
alene kan betragtes som et leegemiddel fremstillet ud fra manipuleret humant vaev
ifolge [artikel 2, stk. 2, 1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. [...]
(**) [om avancerede terapier og om @ndring af forordning (EF) nr. 726/2004]], og
dette produkt kan pavirke organismen ud over den med udstyret tilsigtede
pavirkning, skal dette produkts sikkerhed, kvalitet og nyttevirkning kontrolleres efter
metoderne 1 forordning EF nr. [...] [om avancerede terapier og om &ndring af
forordning (EF) nr. 726/2004].

Det bemyndigede organ skal efter at have verificeret produktets nyttevirkning som en
del af det medicinske udstyr og under hensyn til udstyrets formél anmode [Udvalget
for Avancerede Terapier] om en videnskabelig udtalelse om dette produkts kvalitet
og sikkerhed. [Udvalget for Avancerede Terapier]| skal i sin udtalelse tage hensyn til
fremstillingsprocessen og dataene vedrerende inkorporeringen af produktet i
udstyret."

d) I punkt 14.2. indsettes folgende led:

"— angivelse af, at udstyret indeholder et stof fremstillet af humant blod eller et
leegemiddel fremstillet ud fra manipuleret humant vaev, nar det drejer sig om udstyr
som omhandlet i artikel 1, stk. 4a"

2) I bilag 2 foretages folgende @&ndringer:
a) I punkt 3.2, litra ¢) insettes folgende led:

"— angivelse af, om udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof, et stof
fremstillet af humant blod eller et legemiddel fremstillet ud fra manipuleret humant
vaev, jf. bilag I, punkt 10 og 10a, samt de oplysninger om de i denne sammenhang
gennemforte provninger, der er nedvendige for at vurdere sikkerhed, kvalitet og
nyttevirkning af dette stof, stof fremstillet af humant blod eller laegemiddel
fremstillet ud fra manipuleret humant vaev under hensyn til udstyrets formal."
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b) Punkt 4.2, forste afsnit, affattes saledes:

"I anmodningen beskrives det pageldende produkts konstruktion, fremstilling og
ydeevne, og den skal omfatte de dokumenter, der er nodvendige for at vurdere, om
produktet er i overensstemmelse med dette direktivs krav, navnlig bilag 2, punkt 3.2,
tredje afsnit, litra ¢) og d)."

c) I punkt 4.3 indsattes folgende afsnit:

"Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i1 bilag I, punkt 10, tredje afsnit, skal det
bemyndigede organ, for sa vidt angar aspekterne i navnte punkt, here et af de
kompetente organer, som medlemsstaterne har udpeget 1 henhold til direktiv
2001/83/EF, inden det treffer afgerelse. Nar det bemyndigede organ traeffer
afgerelse, tager det behorigt hensyn til de udtalelser, der er afgivet under heringen.
Det orienterer det kompetente organ om sin endelige afgorelse.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet 1 bilag I, punkt 10a, andet afsnit, skal den
videnskabelige udtalelse fra Lagemiddelagenturet indgé i produktdokumentationen.
Nér det bemyndigede organ traeffer afgerelse, tager det beherigt hensyn til
Lagemiddelagenturets udtalelse. Det bemyndigede organ kan ikke udstede attesten,
hvis Lagemiddelagenturet har afgivet negativ udtalelse. Det orienterer
Lagemiddelagenturet om sin endelige afgorelse.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag I, punkt 10a, skal den
videnskabelige udtalelse fra [Udvalget for Avancerede Terapier] indgd i
produktdokumentationen. Nar det bemyndigede organ traeffer afgerelse, tager det
behorigt hensyn til udtalelsen fra [Udvalget for Avancerede Terapier]. Det
bemyndigede organ kan ikke udstede attesten, hvis [Udvalget for Avancerede
Terapier] har afgivet negativ udtalelse. Det orienterer [Udvalget for Avancerede
Terapier] om sin endelige afgorelse."

d) Som punkt 7 indsettes:
"7. Anvendelse pa udstyr som defineret i artikel 1, stk. 4a

Efter at have afsluttet fremstillingen af hvert parti af udstyr, jf. artikel 1, stk. 4a, skal
fabrikanten underrette det bemyndigede organ om frigivelsen af dette parti af udstyr
og sende det den officielle attest pé frigivelsen af det parti, som det blodprodukt, 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, i1 direktiv
2001/83/EFE."

3) I bilag 3 foretages folgende @ndringer:
a) Punkt 3, sjette led, affattes séledes:

"— angivelse af, om udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof, et stof
fremstillet af humant blod eller et legemiddel fremstillet ud fra manipuleret humant
vaev, jf. bilag I, punkt 10 og 10a, samt de oplysninger om de i denne sammenhang
gennemforte provninger, der er nedvendige for at vurdere sikkerhed, kvalitet og
nyttevirkning af dette stof, stof fremstillet af humant blod eller leegemiddel
fremstillet ud fra manipuleret humant vaev under hensyn til udstyrets formal."
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b) I punkt 5 indsattes folgende afsnit:

"Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag I, punkt 10, tredje afsnit, skal det
bemyndigede organ, for sd vidt angér aspekterne i navnte punkt, here et af de
kompetente organer, som medlemsstaterne har udpeget i henhold til direktiv
2001/83/EF, inden det traeffer afgerelse. Nar det bemyndigede organ treffer
afgorelse, tager det behorigt hensyn til de udtalelser, der er afgivet under heringen.
Det orienterer det kompetente organ om sin endelige afgorelse.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag I, punkt 10, andet afsnit, skal den
videnskabelige udtalelse fra Laegemiddelagenturet indgéd i produktdokumentationen.
Nér det bemyndigede organ traeffer afgerelse, tager det beherigt hensyn til
Legemiddelagenturets udtalelse. Det bemyndigede organ kan ikke udstede attesten,
hvis Lagemiddelagenturet har afgivet negativ udtalelse. Det orienterer
Lagemiddelagenturet om sin endelige afgerelse.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag I, punkt 10a, skal den
videnskabelige udtalelse fra [Udvalget for Avancerede Terapier] indgd 1
produktdokumentationen. Nar det bemyndigede organ treffer afgerelse, tager det
behorigt hensyn til udtalelsen fra [Udvalget for Avancerede Terapier]. Det
bemyndigede organ kan ikke udstede attesten, hvis [Udvalget for Avancerede
Terapier| har afgivet negativ udtalelse. Det orienterer [Udvalget for Avancerede
Terapier] om sin endelige afgorelse."

4) 1 bilag 4 indsattes som punkt 7:
"7. Anvendelse pa udstyr som defineret i artikel 1, stk. 4a

Efter at have afsluttet fremstillingen af hvert parti af udstyr, jf. artikel 1, stk. 4a, skal
fabrikanten underrette det bemyndigede organ om frigivelsen af dette parti af udstyr
og sende det den officielle attest pa frigivelsen af det parti, som det blodprodukt, der
er anvendt 1 udstyret, stammer fra; attesten udstedes af et statsligt laboratorium eller
et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114, stk. 2, i1 direktiv
2001/83/EFE."

5) I bilag 5 indsettes som punkt 6:
"6. Anvendelse pa udstyr som defineret i artikel 1, stk. 4a

Efter at have afsluttet fremstillingen af hvert parti af udstyr, jf. artikel 1, stk. 4a, skal
fabrikanten underrette det bemyndigede organ om frigivelsen af dette parti af udstyr
og sende det den officielle attest pa frigivelsen af det parti, som det blodprodukt, der
er anvendt 1 udstyret, stammer fra; attesten udstedes af et statsligt laboratorium eller
et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114, stk. 2, i1 direktiv
2001/83/EF."
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BILAG 11
I bilag I-X til direktiv 93/42/EQF foretages folgende endringer:
1) I bilag I foretages folgende @ndringer:
a) Punkt 1. affattes saledes:

"1. Udstyret skal konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at det, nar det
anvendes under de fastsatte forhold og med det fastsatte formél for eje, og under
hensyntagen til brugernes teknologiske viden, erfaring og uddannelse, ikke forverrer
patientens kliniske tilstand eller bringer vedkommendes sikkerhed i fare og heller
ikke er til fare for brugerens og en eventuel tredjemands sikkerhed og sundhed, idet
det forudsattes, at eventuelle risici er acceptable i forhold til de fordele, udstyret
frembyder for patienten, og forenelige med et hejt sikkerheds- og
sundhedsbeskyttelsesniveau. Dette indebarer, at risici i forbindelse med brugerfejl
som folge af udstyrets ergonomiske karakteristika og de omgivelser, hvori det skal
anvendes, begranses i videst mulig omfang."

b) Punkt 7.4. affattes séledes:

"7.4. Nar udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene
kan betragtes som et legemiddel ifelge definitionen 1 artikel 1 1 direktiv
2001/83/EQF, og som kan have en virkning pa organismen ud over den, som udstyret
har, skal dette stofs sikkerhed, kvalitet og nyttevirkning kontrolleres efter metoderne
1 direktiv 2001/83/EF.

For et stof, der

— allerede har faet en markedsforingstilladelse som leegemiddel i overensstemmelse
med Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 (*) eller forordning (EF) nr. 726/2004

eller

— er omfattet af bilaget til forordning (EF) nr. 726/2004,
eller

— er et stof fremstillet af humant blod

skal det bemyndigede organ efter at have verificeret stoffets nyttevirkning som en del
af det medicinske udstyr og under hensyn til udstyrets formél anmode Det
Europiske Legemiddelagentur (EMEA) om en videnskabelig udtalelse om dette
stofs kvalitet og sikkerhed. EMEA skal i sin udtalelse tage hensyn til
fremstillingsprocessen og dataene vedrerende inkorporeringen af stoffet i udstyret.

For andre stoffer skal det bemyndigede organ efter at have verificeret stoffets
nyttevirkning som en del af det medicinske udstyr og under hensyn til udstyrets
formal anmode en af de kompetente myndigheder, der er udpeget af medlemsstaterne
1 overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF, om en videnskabelig udtalelse om
dette stofs kvalitet og sikkerhed. Den pagaldende kompetente myndighed skal i sin
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udtalelse tage hensyn til fremstillingsprocessen og dataene vedrerende
inkorporeringen af stoffet i udstyret.

Hvis der foretages andringer af et stof, der er inkorporeret i medicinsk udstyr,
navnlig 1 forbindelse med fremstillingsprocessen, skal det evalueres efter
vurderingsprocedurerne for e@ndringer af laegemidler, som er fastsat 1
Kommissionens forordning (EF) nr. 1084/2003 (**) og EF nr. 1085/2003 (**%*). Det
bemyndigede organ skal underrettes om @ndringer og skal here den relevante
kompetente myndighed (dvs. den myndighed, der var involveret i den indledende
hering) for at kunne bekrefte, at kvaliteten og sikkerheden af det pageldende stof
fastholdes, og for at sikre, at @ndringerne ikke har nogen negativ indvirkning pa det
paviste forhold mellem fordele og risici ved tilsattelsen af stoffet til det medicinske
udstyr.

(*) EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1.

(**) EFT L 159 af 27.6.2003, s. 1.

(***) EFT L 159 af 27.6.2003, s. 24."
¢) Som punkt 7.4a indsattes:

"7.4a. Nér udstyr som en integreret bestanddel indeholder et produkt, der anvendt
alene kan betragtes som et laegemiddel fremstillet ud fra manipuleret humant vaev
ifolge [artikel 2, stk. 2, 1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. [...]
(**) [om avancerede terapier og om @ndring af forordning (EF) nr. 726/2004]], og
dette produkt kan pavirke organismen ud over den med udstyret tilsigtede
pavirkning, skal dette produkts sikkerhed, kvalitet og nyttevirkning kontrolleres efter
metoderne i forordning EF nr. [...] [om avancerede terapier og om @ndring af
forordning (EF) nr. 726/2004].

Det bemyndigede organ skal efter at have verificeret produktets nyttevirkning som en
del af det medicinske udstyr og under hensyn til udstyrets formél anmode [Udvalget
for Avancerede Terapier] om en videnskabelig udtalelse om dette produkts kvalitet
og sikkerhed. [Udvalget for Avancerede Terapier]| skal i sin udtalelse tage hensyn til
fremstillingsprocessen og dataene vedrerende inkorporeringen af produktet i
udstyret."

d) I punkt 8.2. &ndres "smitstoffer" til "overforbare agenser".
e) Som stk. 12.1a indsattes:

"12.1a For udstyr, der inkorporerer software, eller som i sig selv er medicinsk
software, skal softwaren valideres 1 overensstemmelse med det aktuelle tekniske
niveau, idet der tages hensyn til principperne for udviklingslivscyklus, risikostyring,
validering og kontrol."
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f) Punkt 13.1. forste afsnit, affattes saledes:

"13.1. Alt udstyr skal ledsages af de oplysninger, der er nedvendige, for at udstyret
kan anvendes sikkert og korrekt under hensyntagen til de forventede brugeres
uddannelse og viden, og for at fabrikanten kan identificeres."

g) I punkt 13.3 foretage folgende a&ndringer:
1) Litra a) affattes saledes:

"a) fabrikantens navn eller firmanavn og adresse. For udstyr, som importeres til
Fellesskabet med henblik pé distribution i1 Feellesskabet, skal markningen eller den
ydre emballage eller brugsanvisningen desuden angive reprasentantens navn og
adresse, hvis fabrikanten ikke har noget hovedsade i Fellesskabet"

i1) Litra b) affattes séledes:

"b) de angivelser, som er absolut nedvendige for, at brugeren kan identificere
udstyret og emballagens indhold, herunder dets kode i overensstemmelse med en
internationalt anerkendt generisk nomenklatur for medicinsk udstyr"

i11) I slutningen af litra n) tilfgjes folgende:

n

, og for udstyr som omhandlet i artikel 1, stk. 4b, skal merkningen angive, at
udstyret indeholder et legemiddel fremstillet ud fra manipuleret humant vaev."

h) I punkt 13.6 foretages folgende @ndringer:
1) Litra o) affattes séledes:

"0) stoffer, stoffer fremstillet af humant blod eller legemidler fremstillet ud fra
manipuleret humant vav, der udger en integreret bestanddel af udstyret i
overensstemmelse med punkt 7.4 og 7.4a"

1) Punkt 14 udgar.
2) i bilag II foretages folgende @ndringer:
a) Punkt 3.1, andet afsnit, syvende led, forste afsnit, affattes séledes:

"— et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfere en systematisk procedure til
behandling af de erfaringer, der geores med udstyret efter fremstillingsfasen, under
hensyntagen til bestemmelserne i bilag X, og bringe egnede midler i anvendelse for
at ivaerksette eventuelle nedvendige korrigerende foranstaltninger. Tilsagnet skal
omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgiende at underrette de kompetente
myndigheder om folgende forhold, nér han fir kendskab dertil:
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b) I punkt 3.2 foretages folgende @ndringer:

1) Efter forste afsnit indsattes folgende afsnit:

"Redegorelsen skal navnlig indeholde dokumentation, data og registreringer i
forbindelse med fremgangsmaderne i punkt 3.2, litra c¢)."

i1) I litra b) indsettes folgende led:

n

— hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer -effektivt, hvis
konstruktionen, fremstillingen og/eller den endelige kontrol og afprevning af
produkterne eller bestanddele heraf udferes af tredjemand, og navnlig typen og
omfanget af den kontrol, der fores med tredjemand"

ii1) Litra c) affattes séledes:

"c) de fremgangsmader, efter hvilke produkternes konstruktion kontrolleres og
efterproves, herunder den relevante dokumentation, og navnlig

— en generel beskrivelse af produktet, herunder eventuelle planlagte varianter, og
dets patenkte anvendelse

— konstruktionsspecifikationer, herunder de standarder, der vil blive anvendt, og
resultaterne af risikoanalysen samt en beskrivelse af de lesninger, som er valgt for at
opfylde de vasentlige krav til produkterne, safremt de i artikel 5 navnte standarder
ikke anvendes fuldt ud

— teknikker til kontrol og efterprovning af konstruktionen samt systematiske
processer og foranstaltninger, der vil blive anvendt ved produkternes konstruktion

— hvis udstyret skal tilsluttes andet udstyr for at kunne fungere efter hensigten, skal
det bevises, at det opfylder de relevante vasentlige krav, nar det er tilsluttet sddant
udstyr, som har de karakteristika, der er anfort af fabrikanten

— angivelse af, om udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof, et stof
fremstillet af humant blod eller et legemiddel fremstillet ud fra manipuleret humant
vaev, jf. bilag I punkt 7.4 og 7.4a, samt de oplysninger om de i denne sammenhang
gennemforte provninger, der er nedvendige for at vurdere sikkerhed, kvalitet og
nyttevirkning af dette stof, stof fremstillet af humant blod eller leegemiddel
fremstillet ud fra manipuleret humant vaev under hensyn til udstyrets formal

— angivelse af om udstyret er fremstillet af animalsk vaev, jf. Kommissionens
direktiv 2003/32/EF (*)

— de valgte losninger, jf. bilag I, afsnit I, punkt 2

— den prakliniske evaluering
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— de kliniske data, jf. bilag X

— udkast til markning og i givet fald til brugsanvisning

(*) EFT L 105 af 26.4.2003, s. 18."
¢) Punkt 3.3, andet afsnit, affattes séledes:

"Auditholdet skal mindst omfatte én person, som tidligere har foretaget
auditprocedurer inden for den pagaldende teknologi. Auditproceduren omfatter en
vurdering, pd et representativt grundlag, af dokumentationen for det eller de
pageldende produkters konstruktion, en inspektion af fabrikantens lokaler og 1
velbegrundede tilfelde af lokalerne hos fabrikantens leveranderer og/eller
underleveranderer for at kontrollere fremstillingsprocesserne."

d) Punkt 4.3, andet og tredje afsnit, erstattes af folgende:

"Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag I, punkt 7.4a, andet afsnit, skal den
videnskabelige udtalelse fra Lagemiddelagenturet indgé i produktdokumentationen.
Nér det bemyndigede organ traeffer afgerelse, tager det beherigt hensyn til
Lagemiddelagenturets udtalelse. Det bemyndigede organ kan ikke udstede attesten,
hvis Lagemiddelagenturet har afgivet negativ udtalelse. Det orienterer
Lagemiddelagenturet om sin endelige afgorelse.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet 1 bilag I, punkt 7.4a, tredje afsnit, horer det
bemyndigede organ, for sd vidt angar aspekterne i nevnte punkt, et af de kompetente
organer, som medlemsstaterne har udpeget i henhold til direktiv 2001/83/EF, inden
det treeffer afgorelse. Nar det bemyndigede organ treffer afgerelse, tager det behorigt
hensyn til de udtalelser, der er afgivet under heringen. Det orienterer det kompetente
organ om sin endelige afgorelse.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag I, punkt 7.4a, skal den
videnskabelige udtalelse fra [Udvalget for Avancerede Terapier] indgd i
produktdokumentationen. Nar det bemyndigede organ traeffer afgerelse, tager det
behorigt hensyn til udtalelsen fra [Udvalget for Avancerede Terapier]. Det
bemyndigede organ kan ikke udstede attesten, hvis [Udvalget for Avancerede
Terapier] har afgivet negativ udtalelse. Det orienterer [Udvalget for Avancerede
Terapier] om sin endelige afgorelse.

Hvis der er tale om udstyr, der er fremstillet af animalsk vaev, som omhandlet 1
direktiv 2003/32/EF, skal det bemyndigede organ folge procedurerne i navnte
direktiv. Ndr det bemyndigede organ treffer afgorelse, skal det tage beherigt hensyn
til alle kommentarer, som det har modtaget."

e) Punkt 5.2, andet led, affattes saledes:

" — de oplysninger, som foreskrives i den del af kvalitetssystemet, der vedrerer
konstruktionen, som f.eks. resultater af analyser, beregninger, provninger, de valgte
losninger, jf. bilag I, afsnit I, punkt 2, praeklinisk og klinisk evaluering, plan for
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klinisk opfelgning efter markedsferingen og resultater af den kliniske opfelgning
efter markedsferingen, hvis det er relevant, osv."

f) I punkt 6.1 foretages folgende @ndringer:
1) Hovedet affattes siledes:

"Fabrikanten skal i et tidsrum, der mindst svarer til udstyrets forventede levetid som
opgivet af fabrikanten, dog i mindst fem ar fra fremstillingsdatoen, kunne forelegge
de nationale myndigheder:"

i) I andet led indsattes folgende:

"og navnlig den dokumentation samt de data og registreringer, der er omhandlet i
punkt 3.2, andet afsnit"

g) Punkt 6.3 udgér.

h) I punkt 8 @ndres "artikel 4, stk. 3, i direktiv 89/381/EQF" til "artikel 114, stk. 2, i direktiv
2001/83/EF".

3) i bilag III foretages folgende @ndringer:
a) Punkt 3 affattes saledes:

"3. Dokumentationen skal gere det muligt at forstd produktets konstruktion,
fremstilling og ydeevne, og den skal navnlig omfatte felgende:

— en generel beskrivelse af typen, herunder eventuelle planlagte varianter, og dets
patenkte anvendelse

— konstruktionstegninger, en beskrivelse af de fremstillingsmetoder, der tenkes
anvendt, navnlig med hensyn til sterilisering, samt diagrammer over komponenter,
delmontager, kredslab mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd ovennavnte
tegninger og diagrammer og for at forsta, hvorledes produktet fungerer

— en liste over de i artikel 5 omhandlede standarder, som helt eller delvis er anvendt,
samt en beskrivelse af de lesninger, der er valgt for at opfylde de vesentlige krav,
nar standarderne i artikel 5 ikke er anvendt fuldt ud

— resultaterne af de foretagne konstruktionsberegninger, risikoanalyser,
undersggelser, tekniske prevninger mv.

— angivelse af, om udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof, et stof
fremstillet af humant blod eller et leegemiddel fremstillet ud fra manipuleret humant
vaev, jf. bilag I, punkt 7.4 og 7.4a, samt de oplysninger om de i denne sammenhang
gennemforte provninger, der er nedvendige for at vurdere sikkerhed, kvalitet og
nyttevirkning af dette stof, stof fremstillet af humant blod eller leegemiddel
fremstillet ud fra manipuleret humant vaev under hensyn til udstyrets formal
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— angivelse af, om udstyret er fremstillet af animalsk vev, jf. Kommissionens
direktiv 2003/32/EF

— de valgte losninger, jf. bilag I, afsnit I, punkt 2

— den prakliniske evaluering

— den kliniske evaluering, jf. bilag X

— udkast til markning og i givet fald til brugsanvisning."
b) Punkt 5, andet og tredje afsnit, erstattes af folgende:

"Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag I, punkt 7.4, andet afsnit, skal den
videnskabelige udtalelse fra Laegemiddelagenturet indgéd i produktdokumentationen.
Nér det bemyndigede organ traeffer afgerelse, tager det beherigt hensyn til
Legemiddelagenturets udtalelse. Det bemyndigede organ kan ikke udstede attesten,
hvis Lagemiddelagenturet har afgivet negativ udtalelse. Det orienterer
Lagemiddelagenturet om sin endelige afgerelse.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag I, punkt 7.4a, tredje afsnit, skal det
bemyndigede organ, for sd vidt angédr aspekterne i navnte punkt, here et af de
kompetente organer, som medlemsstaterne har udpeget i henhold til direktiv
2001/83/EF, inden det traeffer afgerelse. Nar det bemyndigede organ treffer
afgorelse, tager det behorigt hensyn til de udtalelser, der er afgivet under heringen.
Det orienterer det kompetente organ om sin endelige afgorelse.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag I, punkt 7.4a, skal den
videnskabelige udtalelse fra [Udvalget for Avancerede Terapier] indgd 1
produktdokumentationen. Nar det bemyndigede organ treffer afgerelse, tager det
behorigt hensyn til udtalelsen fra [Udvalget for Avancerede Terapier]. Det
bemyndigede organ kan ikke udstede attesten, hvis [Udvalget for Avancerede
Terapier| har afgivet negativ udtalelse. Det orienterer [Udvalget for Avancerede
Terapier] om sin endelige afgorelse.

Hvis der er tale om udstyr, der er fremstillet af animalsk vav, som omhandlet i
direktiv 2003/32/EF, skal det bemyndigede organ felge procedurerne i navnte
direktiv. Nar det bemyndigede organ traeffer afgerelse, skal det tage beherigt hensyn
til alle kommentarer, som det har modtaget."

c) Punkt 7.3 affattes saledes:

"7.3. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal ud over den tekniske dokumentation
tillige opbevare en kopi af EF-typeafprevningsattesten og eventuelle tillaeg til denne i
et tidsrum, der mindst svarer til udstyrets forventede levetid som opgivet af
fabrikanten, dog i mindst fem ar fra fremstillingsdatoen."

d) Punkt 7.4 udgar.

4) I bilag IV foretages folgende andringer:
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a) Punkt 3, forste afsnit, affattes séledes:

"3. Fabrikanten forpligter sig til at indfere og ajourfoere en systematisk procedure til
behandling af de erfaringer, der gores med udstyret efter fremstillingsfasen, under
hensyntagen til bestemmelserne i bilag X, og bringe egnede midler i anvendelse for
at iverksette eventuelle nedvendige korrigerende foranstaltninger. Tilsagnet skal
omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgdende at underrette de kompetente
myndigheder om felgende forhold, nr han far kendskab dertil:

b) Punkt 6.3 affattes siledes:

"6.3. Den statistiske kontrol af produkterne sker pa grundlag af egenskaber og/eller
variabler og forudsatter proveudtagningsordninger med operationelle funktioner, der
sikrer et hejt niveau med hensyn til sikkerhed og ydeevne 1 overensstemmelse med
det aktuelle tekniske niveau. Proveudtagningsordningerne vil blive fastsat efter de
harmoniserede standarder, jf. artikel 5, idet der tages hensyn til de sarlige
karakteristika for de pagaldende produktkategorier."

¢) Punkt 7, hovedet, affattes séledes:

"Fabrikanten eller dennes representant skal i et tidsrum, der mindst svarer til
udstyrets forventede levetid som opgivet af fabrikanten, dog 1 mindst fem ar fra
fremstillingsdatoen, kunne forelaegge de nationale myndigheder:"

d) I punkt 8, forste afsnit, @ndres udtrykket "med felgende undtagelser:" til ", jf. dog punkt
8.1 0g8.2.".

e) I punkt 9 @&ndres "artikel 4, stk. 3, 1 direktiv 89/381/EQF" til "artikel 114, stk. 2, 1 direktiv
2001/83/EF".

5) I bilag V foretages folgende @ndringer:
a) Punkt 3.1, ottende led, affattes saledes:

"— et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfere en systematisk procedure til
behandling af de erfaringer, der gores med udstyret efter fremstillingsfasen, under
hensyntagen til bestemmelserne i bilag X, og bringe egnede midler i anvendelse for
at iverksette eventuelle nedvendige korrigerende foranstaltninger. Tilsagnet skal
omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgdende at underrette de kompetente
myndigheder om folgende forhold, nar han far kendskab dertil:"

b) I punkt 3.2, litra b), indsettes folgende led:

— hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt, hvis
fremstillingen og/eller den endelige kontrol og afprevning af produkterne eller
bestanddele heraf udferes af tredjemand, og navnlig typen og omfanget af den
kontrol, der fores med tredjemand"

c) I punkt 4.2 indsattes efter forste led folgende led:

"— teknisk dokumentation"
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d) Punkt 5.1, hovedet, affattes séledes:

"Fabrikanten skal i et tidsrum, der mindst svarer til udstyrets forventede levetid som
opgivet af fabrikanten, dog 1 mindst fem ar fra fremstillingsdatoen, kunne forelegge
de nationale myndigheder:"

e) I punkt 6, forste afsnit, @ndres udtrykket "med folgende undtagelse:" til ", jf. dog punkt
6.1.".

f) I punkt 7 @&ndres "artikel 4, stk. 3, 1 direktiv 89/381/EQF" til "artikel 114, stk. 2, 1 direktiv
2001/83/EF".

6) I bilag VI foretages folgende @ndringer:
a) Punkt 3.1, ottende led, forste afsnit, affattes saledes:

"— et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfere en systematisk procedure til
behandling af de erfaringer, der gores med udstyret efter fremstillingsfasen, under
hensyntagen til bestemmelserne i1 bilag X, og bringe egnede midler i anvendelse for
at iverksette eventuelle nedvendige korrigerende foranstaltninger. Tilsagnet skal
omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgaende at underrette de kompetente
myndigheder om folgende forhold, nar han far kendskab dertil:"

b) I punkt 3.2 indsettes efter sidste led folgende led:

"— hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt, hvis den
endelige kontrol og afprevning af produkterne eller bestanddele heraf udferes af
tredjemand, og navnlig typen og omfanget af den kontrol, der fores med tredjemand."

c¢) Punkt 5.1, hovedet, affattes saledes:

"Fabrikanten skal i et tidsrum, der mindst svarer til udstyrets forventede levetid som
opgivet af fabrikanten, dog 1 mindst fem ar fra fremstillingsdatoen, kunne forelegge
de nationale myndigheder:"

7) I bilag VII foretages folgende @ndringer:
a) Punkt 2 affattes saledes:

"2. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i punkt 3.
"Fabrikanten eller dennes reprasentant i Fallesskabet, stiller denne dokumentation,
herunder overensstemmelseserklaringen, til rddighed for de nationale myndigheder
med henblik pa kontrol i et tidsrum, der mindst svarer til udstyrets forventede levetid
som opgivet af fabrikanten, dog i mindst fem éar fra fremstillingsdatoen."

b) I punkt 3 foretages folgende @ndringer:
1) forste led affattes saledes:

"— en generel beskrivelse af produktet, herunder eventuelle planlagte varianter, og
dets patenkte anvendelse"

36

DA



DA

i1) syvende led affattes saledes:
"— prevningsrapporter"”
111) efter syvende led indsattes folgende led:
"— den kliniske evaluering, jf. bilag X"
c) Punkt 4, forste afsnit, affattes séledes:

"4. Fabrikanten skal indfere og ajourfere en systematisk procedure til behandling af
de erfaringer, der gores med udstyret efter fremstillingsfasen, under hensyntagen til
bestemmelserne i bilag X, og bringe egnede midler i anvendelse for at ivaerksatte
eventuelle nedvendige korrigerende foranstaltninger, pd baggrund af produktets art
og de risici, der er forbundet med produktet. Han skal omgéende underrette de
kompetente myndigheder om felgende forhold, nir han fir kendskab dertil:"

d) I punkt 5 og punkt 6.1. @ndres "bilag IV, V eller VI" til "bilag I, IV, V eller VI".
8) I bilag VIII foretages folgende @ndringer:
a) I punkt 2.1 indsettes efter hovedet folgende led:

"— fabrikantens navn og adresse og angivelse af ethvert andet fremstillingssted"
b) I punkt 2.2 foretages folgende @ndringer:

1) andet led affattes saledes:

"— den kliniske afprevningsplan”

i1) som tredje, fjerde og femte led indsettes folgende:

"— investigatorbrochuren

— bekraftelse af, at forsegspersonerne er forsikret

— de dokumenter, der er anvendt for at indhente informeret samtykke"
c¢) Punkt 3.2 affattes séledes:

"3.2. For sé& vidt angér udstyr bestemt til klinisk afprevning skal dokumentationen
endvidere omfatte felgende:

— en generel beskrivelse af produktet og dets pataenkte anvendelse

— konstruktionstegninger, en beskrivelse af de fremstillingsmetoder, der tenkes
anvendt, navnlig med hensyn til sterilisering, samt diagrammer over komponenter,
delmontager, kredsleb mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd ovennzvnte
tegninger og diagrammer og for at forsta, hvorledes produktet fungerer
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— resultaterne af risikoanalysen samt en liste over de i artikel 5 omhandlede
standarder, som helt eller delvis er anvendt, samt en beskrivelse af de legsninger, der
er valgt for at opfylde dette direktivs vasentlige krav, nar standarderne i artikel 5
ikke er anvendt

— angivelse af, om udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof, et stof
fremstillet af humant blod eller et legemiddel fremstillet ud fra manipuleret humant
vaev, jf. bilag I, punkt 7.4 og 7.4a, samt de oplysninger om de i denne sammenhang
gennemforte provninger, der er nedvendige for at vurdere sikkerheden, kvaliteten og
nyttevirkningen af dette stof eller stof fremstillet af humant blod under hensyn til
udstyrets formal

— angivelse af, om udstyret er fremstillet af animalsk veev som omhandlet 1 direktiv
2003/32/EF, og de risikostyringsforanstaltninger i forbindelse hermed, der er truffet
for at begrense infektionsfaren

— resultaterne af de foretagne konstruktionsberegninger, inspektioner og tekniske
provninger mv.

Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det ved
fremstillingsprocessen garanteres, at produkterne er i overensstemmelse med den
dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, forste afsnit.

Fabrikanten giver tilladelse til en vurdering eller 1 givet fald en audit af effektiviteten
af disse foranstaltninger."

d) Punkt 4 affattes séledes:

"4. Oplysningerne i de erklaringer, der er omhandlet i dette bilag, skal opbevares i et
tidsrum, der mindst svarer til produktets forventede levetid som opgivet af
fabrikanten, dog i mindst fem ar fra fremstillingsdatoen."

e) Som punkt 5 indsettes:

"5. For sé& vidt angér udstyr efter mél, forpligter fabrikanten sig til at indfere og
ajourfore en systematisk procedure til behandling af de erfaringer, der gores med
udstyret efter fremstillingsfasen, under hensyntagen til bestemmelserne i bilag X, og
bringe egnede midler i anvendelse for at ivaerksette eventuelle nedvendige
korrigerende foranstaltninger. Tilsagnet skal omfatte en forpligtelse for fabrikanten
til omgaende at underrette de kompetente myndigheder om felgende forhold, nér han
far kendskab dertil:

i) enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i udstyrs karakteristika og/eller
ydeevne samt enhver ungjagtighed 1 maerkningen eller i brugsanvisningen, der kan
medfore eller kan have medfert en patients eller brugers ded eller en alvorlig
forverring af en patients eller brugers helbredstilstand

ii) enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. nr. i), i forbindelse med udstyrs

karakteristika eller ydeevne, som har fort til, at fabrikanten systematisk har trukket
udstyr, der tilherer samme type, tilbage fra markedet.
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9) I bilag IX foretages folgende @ndringer:
a) I kapitel I foretages folgende @ndringer:
1) I punkt 1.4 indsettes folgende punktum:
"Stand alone-software anses for at vere aktivt medicinsk udstyr."
i1) Punkt 1.7 affattes saledes:
"1.7 Det central kredslob
I dette direktiv forstds ved det centrale kredsleb folgende blodarer:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, aorta arcus, aorta descendens til bifurcatio
aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa,
arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis,
venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior."

b) I kapitel 11, afsnit 2, indsattes som punkt 2.6 folgende:

"2.6 Ved beregning af anvendelsestidsrum jf. kapitel I, punkt 1.1, skal kontinuerlig
anvendelse forstds som uafbrudt faktisk anvendelse af udstyret i overensstemmelse
med dets formél. Hvis anvendelse af udstyret afbrydes, for at det umiddelbart kan
udskiftes med et lignende eller identisk udstyr, skal dette dog betragtes som en
forleengelse af udstyrets kontinuerlige anvendelse".

c) I Kapitel III foretages folgende @ndringer:
1) Punkt 2.1, hovedet, affattes saledes:

"Alt invasivt udstyr i forbindelse med legemsabninger, som ikke er kirurgisk invasivt
udstyr, og som ikke er beregnet til at skulle tilsluttes aktivt medicinsk udstyr, eller
som er beregnet til at skulle tilsluttes aktivt medicinsk udstyr i klasse I"

i1) Punkt 2.2 affattes saledes:
"2.2. Regel 6

Alt invasivt udstyr af kirurgisk art, der er beregnet til midlertidig brug, henherer
under klasse Ila, medmindre det:

— er specielt beregnet til at kontrollere, diagnosticere, overvage eller korrigere en
svaghed 1 hjertet eller i det centrale kredsleb ved direkte kontakt med disse dele af
legemet, idet det i s& fald henherer under klasse 111

— er genanvendelige kirurgiske instrumenter, idet det i sd fald henherer under
klasse I

— er specielt beregnet til at skulle anvendes 1 direkte kontakt med
centralnervesystemet, idet det i s& fald henherer under klasse III
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— er beregnet til at frembringe energi 1 form af ioniserende straling, idet det 1 sa fald
henherer under klasse IIb

— er beregnet til at have en biologisk virkning eller til at blive helt eller
hovedsageligt absorberet, idet det i s& fald henherer under klasse IIb

— er beregnet til at indgive legemidler ved hjelp af en tilferselsmekanisme, og
indgiftsmaden kan vare farlig, idet det i sa fald henherer under klasse IIb.

ii1) Punkt 2.3, ferste led, affattes saledes:

n

— specielt at kontrollere, diagnosticere, overvige eller korrigere en svaghed i
hjertet eller 1 det centrale kredsleb ved direkte kontakt med disse dele af legemet, idet
det i s& fald henherer under klasse I11"

1v) [ punkt 4.1, forste afsnit, &ndres "65/65/EQF" til "2001/83/EF".
v) Punkt 4.1, andet afsnit, affattes saledes:

"Alt udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et stof fremstillet af humant
blod eller et legemiddel fremstillet ud fra manipuleret humant vav, henherer under
klasse II1."

vi) I punkt 4.3, andet afsnit, tilfgjes folgende:

", medmindre det er specielt beregnet til at desinficere invasivt udstyr, idet det i sa
fald henherer under klasse IIb."

vii) I punkt 4.4. endres "lkke-aktivt udstyr" til "Udstyr".

10) I bilag X foretages folgende @ndringer:

a) Punkt 1.1 affattes séledes:

"1.1. Bekreeftelsen af, at udstyr under normale anvendelsesforhold opfylder kravene
med hensyn til karakteristika og ydeevne, jf. bilag I, punkt 1 og 3, samt vurderingen
af bivirkninger og acceptabiliteten af forholdet mellem fordele og risici, jf. bilag I,
punkt 6, baseres som regel pé kliniske data. Evalueringen af disse data, i det folgende
benevnt klinisk evaluering skal, i givet fald under hensyntagen til de relevante
harmoniserede standarder, folge en defineret og metodologisk forsvarlig
fremgangsmade baseret pa:

1.1.1. en kritisk evaluering af relevant, foreliggende videnskabelig litteratur, som
beskriver udstyrets sikkerhed, ydeevne, konstruktionskarakteristika og formal, hvis

— det er godtgjort, at udstyret kan sidestilles med det udstyr, som dataene
omhandler, og

— dataene péd passende vis godtger, at udstyret er i overensstemmelse med de
relevante vesentlige krav

1.1.2. eller en kritisk evaluering af resultaterne af alle de kliniske afprevninger
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1.1.3. eller en kritisk evaluering af de kombinerede kliniske data i punkt 1.1.1 og
1.r.2."

b) Som punkt 1.1a, 1.1b, 1.1c og 1.1d indsattes:

"l.1a For implantabelt udstyr og udstyr i klasse IIl skal der udferes kliniske
afprevninger, medmindre brugen af eksisterende kliniske data er beherigt begrundet.

1.1b Den Kkliniske evaluering og resultaterne heraf skal dokumenteres. Denne
dokumentation skal indgé 1 udstyrets tekniske dokumentation, og/eller der skal vaere
en fuldstendig reference til den.

I.1c Der skal ske en aktiv opdatering af den kliniske evaluering og dens
dokumentation. Hvis en klinisk opfelgning efter markedsferingen som led i planen
for overvdgning efter markedsferingen ikke anses for nedvendig, skal dette
begrundes og dokumenteres behorigt.

1.1d Hvis pavisning af overensstemmelse med vaesentlige krav baseret pa kliniske
data ikke skennes hensigtsmessig, skal der gives en passende begrundelse herfor pa
grundlag af resultaterne af risikostyringen og under hensyntagen til de sarlige
karakteristika ved interaktionen mellem udstyr og krop, den forventede kliniske
ydeevne og fabrikantens anvisninger. For kunne betragtes som fyldestgerende skal
pavisningen af overensstemmelse med de vasentlige krav alene pa basis af
evaluering af ydeevne, bench test og preklinisk evaluering beherigt begrundes.

c) I punkt 2.2. @ndres "sammenslutningens 41. samling i 1989 i Hong Kong" til
"sammenslutningens samling"

d) Punkt 2.3.5 affattes sdledes:

"2.3.5. Alle alvorlige uonskede handelser, hvad enten de er relateret til udstyret eller
ej, noteres omhyggeligt og indberettes gjeblikkeligt til den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor hendelsen indtraf.

En sammenfatning af de 1 forste afsnit omtalte handelser skal regelmaessigt
foreleegges alle kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor den kliniske
afprovning gennemfores."
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