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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET

EU's nuvarende lovgivningsmassige rammer for andet medicinsk udstyr end medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik bestdr af Radets direktiv 90/385/EQF om aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr' og Radets direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr’, som omfatter et bredt
spektrum af forskellige produkter. Direktivet om medicinsk udstyr inddeler udstyret i fire
risikoklasser: klasse I (lav risiko, f.eks. plastre, korrektionsbriller), klasse Ila (middellav
risiko, f.eks. trakealtuber, tandfyldningsmateriale), klasse IIb (middelhgj risiko, f.eks.
rentgenapparater, knogleplader og -skruer) og klasse III (hej risiko, f.eks. hjerteklapper,
fuldsteendige hofteudskiftninger og brystimplantater). Aktivt, implantabelt medicinsk udstyr
(f.eks. pacemakere og implantable defibrillatorer), som er omfattet af direktivet om aktivt,
implantabelt udstyr, tilherer de facto klasse III.

De to direktiver, der blev vedtaget i 1990'erne, er baseret pa "den nye metode" og tager sigte
pa at sikre et velfungerende indre marked og et hejt beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed og sikkerhed. Medicinsk udstyr er ikke underlagt krav fra
reguleringsmyndighedernes side om godkendelse for markedsfering, men der skal foreligge
en overensstemmelsesvurdering, som for middelrisiko- og hejrisikoudstyr, involverer en
uathangig tredjepart, benavnt "bemyndiget organ". Bemyndigede organer, hvoraf der findes
ca. 80 af i hele Europa, udpeges og overviges af medlemsstaterne og handler under de
nationale myndigheders kontrol. Nar udstyret er certificeret, forsynes det med CE-
markningen, som sikrer udstyrets frie bevagelighed i EU/EFTA-landene og Tyrkiet.

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

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

Formalet med denne revision er at afhjelpe disse mangler og huller og styrke
patientsikkerheden yderligere. Der ber indferes robuste, gennemsigtige og beredygtige
lovgivningsmaessige rammer, der er "egnede til formaélet". Disse rammer ber understotte
medikoindustriens innovation og konkurrenceevne og sikre, at det bliver muligt for innovativt
medicinsk udstyr at fa hurtig og omkostningseffektiv adgang til markedet til gavn for
patienter og sundhedspersoner.

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

2. RESULTAT AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

For at forberede konsekvensanalysen af dette forslag og forslaget til en forordning om udstyr
til in vitro-diagnostik atholdt Kommissionen to offentlige heringer, den forste fra den 8. maj
til den 2. juli 2008 og den anden fra den 29. juni til den 15. september 2010. I begge heringer
blev de generelle principper og minimumsstandarder ved Kommissionens hering af
interesserede parter anvendt; svar, der blev modtaget inden for et rimeligt tidsrum efter
fristerne, blev taget 1 betragtning. Efter at have analyseret alle svarene offentliggjorde
Kommissionen et resumé af resultaterne og de individuelle svar p4 sit websted”.

Sterstedelen af respondenterne 1 2008-heringen (navnlig medlemsstaterne og industrien) fandt
den foresldede revision forhastet. De pegede pad Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2007/47/EF, som @ndrede direktivet om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og direktivet
om medicinsk udstyr, og som skulle gennemferes senest den 21. marts 2010, og de nye
lovgivningsrammer for markedsfering af produkter, der skulle treede 1 kraft med virkning fra
den 1. januar 2010, og anforte, at det ville vaere bedre at afvente gennemforelsen af disse
@ndringer for bedre at kunne vurdere behovet for yderligere justeringer.

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

12009, 2010 og 2011 blev de spergsmél, der skulle behandles i forbindelse med revisionen af
de lovgivningsmessige rammer for medicinsk udstyr, regelmaessigt dreftet pA meder, som
blev atholdt af Ekspertgruppen for Medicinsk Udstyr, de kompetente myndigheder for
medicinsk udstyr og specifikke arbejdsgrupper vedrerende bemyndigede organer,
grensetilfelde og klassificering, klinisk afprevning og evaluering, overvagning,
markedstilsyn, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og pad meder i en ad hoc-arbejdsgruppe
om unik udstyrsidentifikation (UDI). Der blev afholdt et serligt mode 1 Ekspertgruppen for
Medicinsk Udstyr den 31. marts og den 1. april 2011 for at drefte emner med relation til
konsekvensanalysen. Endvidere atholdt lederne af laegemiddelagenturerne og de kompetente
myndigheder for medicinsk udstyr den 27. april og den 28. september 2011 felles
workshopper om udviklingen af lovgivningsmassige rammer for medicinsk udstyr.

Der blev afholdt endnu et serligt made i Ekspertgruppen for Medicinsk Udstyr den 6. og den
13. februar 2012 for at drefte spergsmél vedrerende de to lovgivningsforslag pd grundlag af
arbejdspapirer med de oprindelige forslag. Skriftlige bemarkninger om disse
arbejdsdokumenter blev taget 1 betragtning med henblik pa videreudviklingen af forslagene.

! EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1.
Se http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.
6 EUT L 247 af 21.9.2007, s. 21.
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Desuden deltog Kommissionens reprasentanter regelmaessigt i konferencer for at forelegge
igangvarende arbejde med det lovgivningsmassige initiativ og atholde droftelser med de
berorte parter. Der blev afholdt malrettede meder pd hejt niveau med representanter fra
organisationer, der representerer industrien, bemyndigede organer, sundhedspersoner og
patienter.

Der blev ogsa dreftet aspekter vedrerende passende lovgivningsmassige rammer i labet af det
"indledende undersogelsesarbejde vedrerende fremtiden for medikosektoren”, som
Kommissionen organiserede fra november 2009 til januar 2010. Den 22. marts 2011 atholdt
Kommissionen og det ungarske formandskab en konference pé hejt plan om innovation inden
for medicinsk teknologi, medikosektorens rolle i forbindelse med de sundhedsudfordringer,
som Europa star over for, og hvilke passende lovgivningsmassige rammer der er ngdvendige,
for at denne sektor kan opfylde fremtidens behov. Konferencen blev fulgt op af Radets
konklusioner om innovation i sektoren for medicinsk udstyr, der blev vedtaget den 6. juni
2011, I sine konklusioner anmodede Radet Kommissionen om at tilpasse EU-lovgivningen
om medicinsk udstyr til fremtidens behov, séledes at der opnés hensigtsmassige, robuste,
gennemsigtige og holdbare reguleringsrammer, hvilket er vasentligt for at fremme
udviklingen af sikkert, effektivt og innovativt medicinsk udstyr til gavn for europaiske
patienter og sundhedspersoner.

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

3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET
3.1. Anvendelsesomriade og definitioner (kapitel I)

Forordningsforslagets anvendelsesomrdde svarer stort set til de kombinerede
anvendelsesomrdder for Ridets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF, dvs. det dakker alt
medicinsk udstyr undtagen medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Imidlertid er
anvendelsesomrddet pd den ene side udvidet til ogsd at omfatte visse produkter, som i
ojeblikket ikke er omfattet af direktivet om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr/direktivet
om medicinsk udstyr. P4 den anden side er visse produkter, som i nogle medlemsstater
bringes 1 omsa&tning som medicinsk udstyr, udelukket fra forordningsforslagets
anvendelsesomrade.

Udvidelse af anvendelsesomradet vedrerer:

o produkter fremstillet af ikke-levedygtige humane vav eller celler eller derivater
heraf, som har vearet genstand for veesentlig manipulation (f.eks. forfyldte sprojter
med humant kollagen), medmindre de er omfattet af forordning (EF) nr. 1394/2007
om laegemidler til avanceret terapi’. Humane vaev og celler eller produkter fremstillet

’ EUT C 202 af 8.7.2011, 5. 7.

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

’ EUT L 324 af 10.12.2007, s. 121.
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pa basis af humane vav eller celler, som ikke har varet genstand for vasentlig
manipulation, og som er reguleret ved direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om
fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning,
testning, behandling, praservering, opbevaring og distribution af humane vaev og
celler'’ er ikke omfattet af dette forslag

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

Der er medtaget supplerende bestemmelser for produkter, der ikke er omfattet af
forordningen, mere for at pracisere anvendelsesomradet og sikre en harmoniseret
gennemforelse end for 1 vasentlig grad at @ndre anvendelsesomradet for EU-lovgivningen.
Det drejer sig om:

. produkter, der indeholder eller bestér af levedygtige biologiske stoffer (f.eks. levende
mikroorganismer)
J fodevarer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 178/2002 om generelle principper

og krav i fedevarelovgivningen'' (dette kan f.eks. have betydning for visse
slankeprodukter); til gengeeld er medicinsk udstyr ikke lengere omfattet af
forordning (EF) nr. 178/2002 (diagnostiske sonder eller kameraer er, selv om de
indferes oralt, ikke omfattet af fodevarelovgivningen).

For sa vidt angar produkter, der bestar af stoffer eller kombinationer af stoffer, og som er
bestemt til at blive indtaget, inhaleret eller administreret rektalt eller vaginalt, og som
absorberes af eller spredes i den menneskelige krop, er det vanskeligt at treekke en grense
mellem legemidler og medicinsk udstyr. For at sikre et hejt sikkerhedsniveau for disse
produkter uanset deres bestemmelse, klassificeres de produkter, der falder ind under
definitionen af medicinsk udstyr, i den hgjeste risikoklasse, og de ber opfylde de relevante
krav 1 bilag I til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler'.

For at hjxlpe medlemsstaterne og Kommissionen med at fastlegge produkters
reguleringsmaessige status kan Kommissionen i overensstemmelse med sine interne regler13
nedsatte en gruppe af eksperter fra forskellige sektorer (f.eks. medicinsk udstyr, medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, legemidler, humane vav og celler, kosmetik og biocider).

Afsnittet med definitioner er udvidet betydeligt, hvorved definitionerne pd omradet for
medicinsk udstyr bringes i overensstemmelse med veletableret europaisk og international
praksis, sasom de nye lovgivningsrammer for markedsfering af produkter'* og vejledningerne
udarbejdet af Global Harmonization Task Force for medicinsk udstyr (GHTF)".

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

Formandens meddelelse til Kommissionen af 10.11.2010: Framework for Commission Expert Groups:
Horizontal Rules and Public Registers, K(2010)7649 endelig.

I form af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 om kravene til akkreditering og
markedsovervigning i forbindelse med markedsforing af produkter og om ophavelse af Rédets
forordning (EQF) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30) og Europa-Parlamentets og Radets
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3.2 Tilgaengeliggorelse af udstyr, de erhvervsdrivendes forpligtelser, oparbejdning,
CE-merkning, fri bevaegelighed (kapitel II)

Dette kapitel indeholder bestemmelser, som er typiske for produktrelateret lovgivning om det
indre marked, og indferer forpligtelser for de relevante erhvervsdrivende (fabrikanter, de
bemyndigede representanter for fabrikanter uden for EU, importerer og distributerer).
Reguleringsinstrumentet "felles tekniske specifikationer", som har vist sig nyttigt i
forbindelse med direktivet om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, er blevet indfert pa det
bredere felt for medicinsk udstyr for at give Kommissionen mulighed for at pracisere de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne (jf. bilag I) og kravene til klinisk evaluering og klinisk
opfolgning, efter at udstyret er bragt i omsatning (jf. bilag XIII). Disse krav giver
fabrikanterne mulighed for at vedtage andre losninger, der mindst sikrer et tilsvarende niveau
af sikkerhed og ydeevne.

Fabrikanternes retlige forpligtelser er proportionelle med risikoklassen for det udstyr, de
fremstiller. Det betyder for eksempel, at alle fabrikanter ber have et kvalitetsstyringssystem,
der sikrer, at deres produkter til stadighed opfylder de lovgivningsmassige krav, men
forpligtelserne i1 forbindelse med kvalitetsstyringssystemet er strengere for fabrikanter af
hejrisikoudstyr end for fabrikanter af lavrisikoudstyr. Fabrikanter af medicinsk udstyr til
individuelle patienter, det sdkaldte "udstyr efter mal", skal sikre, at deres udstyr er sikkert og
har den tilsigtede ydeevne, men den reguleringsmassige byrde forbliver lav.

Den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserkleringen er centrale dokumenter,
som fabrikanten skal udarbejde for at pavise, at det udstyr, der bringes i omsatning,
overholder lovkravene. Mindstekravene til indholdet af disse dokumenter, er fastsat i bilag 11
og III.

Folgende begreber er ogsd nye inden for medicinsk udstyr:

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

J Hvad angédr "parallelhandel" med medicinsk udstyr ber der fastsattes klare
bestemmelser for virksomheder, der er involveret i ommerkning og/eller
omemballering af medicinsk udstyr, idet princippet om fri bevagelighed for varer
anvendes meget forskelligt fra den ene medlemsstat til den anden, og i mange
tilfelde er denne praksis i realiteten forbudt.

J Patienter, der fir implanteret et udstyr, ber modtage vigtig information om det
implanterede udstyr, der gor det muligt at identificere udstyret og indeholder alle
nodvendige advarsler eller forholdsregler, f.eks. angivelse af, om udstyret er
foreneligt med visse former for diagnostisk udstyr eller med scannere, der anvendes
til sikkerhedskontrol.

afgerelse nr. 768/2008/EF om felles rammer for markedsfering af produkter og om ophavelse af
Rédets afgoarelse 93/465/EQF (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82).
http://www.ghtf.org/.
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3.3.

I overensstemmelse med artikel 12a i direktivet om medicinsk udstyr, der blev
indfert ved direktiv 2007/47/EF, skal Kommissionen udarbejde en rapport om
oparbejdning af medicinsk udstyr og om nedvendigt forelegge et forslag til retsakt
herom. P& baggrund af konklusionerne i Kommissionens rapport af 27. august
2010'°, hvori der er taget hensyn til udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for
Nye og Nyligt Identificerede Sundhedsrisici af 15. april 2010, indeholder forslaget
strenge regler om oparbejdning af medicinsk engangsudstyr for at sikre et hejt
beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed, samtidig med at der dbnes mulighed
for at videreudvikle denne praksis pa klare betingelser. Oparbejdning af medicinsk
engangsudstyr betragtes som fremstilling af nyt udstyr, derfor skal
oparbejdningsvirksomhederne opfylde de forpligtelser, som péhviler fabrikanterne.
Oparbejdning af engangsudstyr til kritisk anvendelse (bl.a. udstyr til kirurgisk
invasive indgreb) ber generelt forbydes. Da visse medlemsstater kan have sarlige
betenkeligheder med hensyn til sikkerheden i forbindelse med oparbejdning af
engangsudstyr, bevarer de retten til at opretholde eller indfere et generelt forbud mod
denne praksis, herunder overforsel af engangsudstyr til en anden medlemsstat eller til
et tredjeland med henblik pa oparbejdning, og mod at give oparbejdet engangsudstyr
adgang til deres marked.

Identifikation og sporbarhed af udstyr, registrering af udstyr og
erhvervsdrivende, sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne, Eudamed
(kapitel I1I)

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

Et krav om, at erhvervsdrivende skal vare 1 stand til at identificere, hvem der har
leveret medicinsk udstyr til dem, og hvem de har leveret medicinsk udstyr til.

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

Et krav om, at fabrikanter/de bemyndigede reprasentanter og importerer skal
registrere sig selv og registrere det udstyr, de bringer i omsatning i EU, i en central
europaisk database.

En forpligtelse for fabrikanter af hejrisikoudstyr til at offentliggere en
sammenfatning af sikkerhed og ydeevne med de vigtigste elementer af de
understottende kliniske data.

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

Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet om spergsmalet om oparbejdning af
medicinsk udstyr i Den Europaeiske Union i overensstemmelse artikel 12a i direktiv 93/42/EQF,
KOM(2010) 443 endelig.

EUT L 102 af 23.4.2010, s. 45.
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Eudamed vil blive gjort offentligt tilgengelige i1 overensstemmelse med
bestemmelserne for det enkelte elektroniske system.

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

34. Bemyndigede organer (kapitel IV)

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

I overensstemmelse med de nye lovgivningsrammer for markedsfering af produkter fastsattes
der i forslaget en raekke krav til nationale myndigheder med ansvar for bemyndigede organer.
Det overlader det endelige ansvar for udpegelse og overvagning af bemyndigede organer, som
er baseret pd strengere og detaljerede kriterier, jf. bilag VI, til de enkelte medlemsstater.
Forslaget bygger séledes pa eksisterende strukturer, der allerede findes i1 de fleste
medlemsstater, i stedet for at lefte ansvaret op pad EU-plan, hvilket kunne have skabt
problemer i relation til narhedsprincippet. Men enhver ny udpegelse og den regelmassige
overvagning af bemyndigede organer geres til genstand for "felles vurderinger", som
foretages af eksperter fra andre medlemsstater og Kommissionen, for at sikre en effektiv
kontrol pd EU-plan.

Samtidig bliver de bemyndigede organers stilling over for fabrikanterne betydeligt styrket,
herunder deres ret og pligt til at foretage uanmeldte fabriksinspektioner og foretage fysiske
provninger eller laboratorieprevninger af udstyr. Forslaget stiller ogsa krav om, at der med
passende mellemrum sker en rotation af det bemyndigede organs personale, der er involveret i
vurderingen af medicinsk udstyr, for at sikre en rimelig balance mellem den nedvendige viden
og erfaring til at gennemfore grundige evalueringer og behovet for at sikre fortsat objektivitet
og neutralitet 1 forhold til fabrikanten, som er omfattet af disse vurderinger.

3.5. Klassificering og overensstemmelsesvurdering (kapitel V)

Forslaget holder sig til den veletablerede metode (i Europa og internationalt) med opdeling af
medicinsk udstyr i fire klasser under hensyn til de potentielle risici i forbindelse med udstyrets
tekniske konstruktion og fremstilling. Klassificeringsreglerne (jf. bilag VII) er blevet tilpasset
til den tekniske udvikling og erfaringerne fra overvagning og markedstilsyn. F.eks. er
afaresemaskiner blevet flyttet fra klasse IIb til klasse III pd baggrund af forhold, der er
indtruffet 1 forbindelse med blodplasmadonorer, og pa anmodning fra Frankrig. Aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr og tilbehor dertil er blevet klassificeret 1 den hejeste
risikoklasse (klasse III) for at opretholde det samme sikkerhedsniveau som foreskrevet i
Rédets direktiv 90/385/EQF.

Klassificeringen  af  medicinsk  udstyr er afgerende for den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure, for hvilken forslaget folger de generelle linjer i
direktivet om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr/direktivet om medicinsk udstyr.
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Overensstemmelsesvurderingsproceduren for udstyr i klasse I kan som regel gennemfores pa
fabrikantens eneansvar, idet sarbarhedsgraden i forbindelse med sddanne produkter er lille.
Nér udstyr 1 klasse I har en mélefunktion eller selges 1 steril tilstand, skal et bemyndiget
organ kontrollere de aspekter, der vedrerer malefunktionen eller steriliseringen. For udstyr 1
klasse IIa, IIb og III er en passende inddragelse af et bemyndiget organ obligatorisk og skal
std 1 rimeligt forhold til risikoklassen, idet udstyr i klasse III kraever en udtrykkelig
forhdndsgodkendelse af  konstruktionen eller af typen af udstyr og af
kvalitetsstyringssystemet, for det kan bringes i omsatning. For udstyr i klasse Ila og IIb
kontrollerer det bemyndigede organ kvalitetsstyringssystemet og, for representative prover,
ligeledes den tekniske dokumentation. Efter forste certificering skal de bemyndigede organer
regelmassigt foretage vurderinger af overvigningen i tiden efter, at udstyr er bragt i
omsatning.

De forskellige overensstemmelsesvurderingsprocedurer, hvorunder det bemyndigede organ
foretager en audit af fabrikantens kvalitetsstyringssystem, kontrollerer den tekniske
dokumentation, gennemgar konstruktionsdokumentationen eller godkender typen af udstyr, er
fastsat 1 bilag VIII-X. De er blevet strammet op og stremlinet. Forslaget styrker de
bemyndigede organers befojelser og ansvar og specificerer, hvilke bestemmelser de
bemyndigede organer skal folge ved udferelsen af deres vurderinger béde i tiden for og efter,
at udstyr er bragt i omsetning (f.eks. hvilken dokumentation der skal forelegges, rammerne
for audit, uanmeldte fabriksinspektioner, stikprovekontrol) for at sikre lige vilkar og
forhindre, at de bemyndigede organer bliver for eftergivende. Fabrikanter af udstyr efter mal
skal fortsat vare omfattet af en serlig procedure (jf. bilag XI), som ikke involverer et
bemyndiget organ.

Med forslaget indferes forpligtes de bemyndigede organer endvidere til at underrette et
ekspertudvalg (jf. 3.8.) om nye ansegninger om overensstemmelsesvurdering af
hojrisikoudstyr. Af videnskabeligt underbyggede sundhedsmassige grunde vil et
ekspertudvalg fi befojelse til at anmode det bemyndigede organ om at fremlaegge en forelebig
vurdering, som udvalget kan fremsztte bemarkninger om inden for en frist pa 60 dage'®, for
det bemyndigede organ kan udstede en attest. Denne kontrolmekanisme giver myndighederne
befojelse til at tage "endnu et kig" pd de individuelle vurderinger og tilkendegive deres
synspunkter, for udstyret bringes i omsatning. En lignende procedure anvendes i gjeblikket
for medicinsk udstyr, der er fremstillet af animalsk vav (Kommissionens direktiv
2003/32/EF"). Dens anvendelse ber vere undtagelsen snarere end reglen og ber opfylde klare
og gennemsigtige kriterier.

3.6. Klinisk evaluering og kliniske afprevninger (kapitel VI)

Med udgangspunkt i det nuvaerende bilag X til direktivet om medicinsk udstyr fastsattes i
dette kapitel, hvilke centrale forpligtelser der péhviler fabrikanterne med hensyn til
gennemforelsen af den kliniske evaluering, der er nedvendig for at pavise udstyrets sikkerhed
og ydeevne. Mere detaljerede krav er fastsat i bilag XIII, som omhandler den kliniske
evaluering forud for markedsferingen og den kliniske opfelgning, efter at udstyret er bragt 1
oms&tning, som tilsammen udger en kontinuerlig proces i et medicinsk udstyrs livscyklus.

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

19 EUT L 105 af 26.4.2003, s. 18. Dette direktiv vil blive aflgst af Kommissionens forordning (EU) nr.
722/2012 (EUT L 212 af 9.8.2012, s. 3) med virkning fra den 29. august 2013.
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Proceduren for gennemforelse af kliniske afprevninger (der svarer til kliniske forseg inden for
leegemidler), hvis grundbegreber 1 gjeblikket findes beskrevet i1 artikel 15 1 direktivet om
medicinsk udstyr, videreudvikles. For det forste indferes begrebet "sponsor", som tilpasses
den definition, der anvendes i det nye forslag fra Kommissionen til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af
direktiv 2001/20/EF*’.

Sponsor kan vare fabrikanten, dennes reprasentant eller en anden organisation, i praksis ofte
en "kontraktforskningsorganisationen", der gennemferer de kliniske afprevninger for
fabrikanterne. Forslagets anvendelsesomrade er dog fortsat begraenset til kliniske
afprovninger, der udferes 1 reguleringsgjemed, dvs. for at opnd eller bekrafte en
myndighedsgodkendelse med henblik pa markedsadgang. Ikke-kommercielle kliniske
afprovninger, som ikke har et reguleringsformél, er ikke omfattet af denne forordning.

I overensstemmelse med anerkendte internationale etiske principper skal hver klinisk
afprovning registreres 1 et offentligt tilgengeligt elektronisk system, som Kommissionen
opretter. For at sikre synergier med omradet for kliniske forsog med legemidler ber det
elektroniske system for kliniske afprevninger af medicinsk udstyr vare interoperabelt med
den kommende EU-database, der oprettes i overensstemmelse med den kommende forordning
om kliniske forseg med humanmedicinske leegemidler.

For pabegyndelsen af en klinisk afprevning skal sponsor indgive en ansegning for at
bekrafte, at der ikke er nogen sikkerhedsmeessige, sundhedsmaessige eller etiske aspekter, der
taler imod det. Der vil blive indfert en ny mulighed for sponsorer af kliniske afprevninger, der
gennemfores 1 mere end én medlemsstat: De kan 1 fremtiden indgive én enkelt ansegning via
det elektroniske system, som Kommissionen opretter. Som folge heraf vil de sundheds- og
sikkerhedsmaessige aspekter vedrerende udstyr bestemt til klinisk afprevning blive vurderet af
de bererte medlemsstater under ledelse af en koordinerende medlemsstat. Vurderingen af
aspekter af egentlig national, lokal og etisk karakter (f.eks. ansvar, investigatorers og
afprovningssteders egnethed og informeret samtykke) skal dog foretages i hver enkelt berort
medlemsstat, som skal have det endelige ansvar for at beslutte, om den kliniske afprevning
kan foretages pa dens omrdde. I trdd med naevnte forlag til Kommissionens forordning om
kliniske forseg med legemidler lader dette forslag det ogsd vare op til medlemsstaterne at
fastsette de organisatoriske rammer pd nationalt plan for godkendelse af kliniske
afprovninger. Det vil med andre ord sige, at forslaget bevager sig vaek fra en lovpligtig
dualisme med to adskilte organer, dvs. en national kompetent myndighed og en etisk komité.

3.7. Overviagning og markedstilsyn (kapitel VII)

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

20 KOM(2012) 369.
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analysen af sagen. Der laegges vagt pa arbejds- og ekspertisedeling for at undgd ineffektiv
overlapning af procedurer.

For si vidt angér markedstilsyn er det forslagets vigtigste mal at styrke de rettigheder og
forpligtelser, der galder for de kompetente nationale myndigheder, at sikre en effektiv
koordinering af deres markedstilsynsaktiviteter og at praecisere de geldende procedurer.

3.8. Styring (kapitel VIII og IX)

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

For sé vidt angér forvaltningen pd EU-plan pegede konsekvensanalysen pé, at de foretrukne
politikmuligheder enten vil vere en udvidelse af Det Europaiske Lagemiddelagenturs
(EMA) ansvarsomrdde til ogsa at omfatte medicinsk udstyr, eller at Kommissionen patager
sig forvaltningen af reguleringssystemet for medicinsk udstyr. Under hensyn til hvilken
losning interessenterne, herunder mange medlemsstater, klart foretrak, giver forslaget
Kommissionen mandat til at yde teknisk, videnskabelig og logistisk stotte til
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.

3.9. Afsluttende bestemmelser (kapitel X)

I henhold til forslaget fair Kommissionen befojelse til 1 givet fald at vedtage enten
gennemforelsesretsakter for at sikre ensartet anvendelse af forordningen eller delegerede
retsakter for at supplere de lovgivningsmassige rammer for medicinsk udstyr over tid.

Med dette forslag @ndres anden EU-lovgivning, hvis det har tilknytning til medicinsk udstyr.
For produkter, der er kombinationer af leegemidler og medicinsk udstyr, og som er omfattet af
direktiv 2001/83/EF, kraever direktivet om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og direktivet
om medicinsk udstyr allerede, at udstyrsdelen opfylder de vesentlige krav, der er fastsat i
lovgivningen om medicinsk udstyr. I gjeblikket kontrolleres det imidlertid ikke som led 1
godkendelsesproceduren for laegemidlet, om dette krav overholdes. Bilag I til direktiv
2001/83/EF, som fastleegger, hvad en ansegning om markedsforingstilladelse skal indeholde,
@ndres derfor, séledes at ansegeren skal forelegge dokumentation for (f.eks. en EU-
overensstemmelseserklering eller en attest fra det bemyndigede organ), at udstyret er i
overensstemmelse med de geldende generelle krav til sikkerhed og ydeevne 1 den kommende
forordning om medicinsk udstyr.

Forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter®' @ndres for
at give Kommissionen befojelse til at fastlegge, om et produkt er omfattet af definitionen af
et kosmetisk produkt. Denne mulighed findes allerede i direktivet om aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr og i direktivet om medicinsk udstyr og bibeholdes i dette forslag. Den findes

A EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59.
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ogsa i Europa-Parlamentets og Radets nye forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om
tilgaengeliggorelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter®. Dette vil lette
vedtagelsen af EU-dakkende afgerelser vedrerende "grensetilfaelde", hvor et produkts
reguleringsmaessige status skal afklares.

Fodevareforordningen (EF) nr. 178/2002 @&ndres, siledes at medicinsk udstyr er udelukket fra
dens anvendelsesomrade (jf. 3.1).

Den nye forordning vil finde anvendelse tre ar efter dens ikrafttraeden, saledes at fabrikanter,
bemyndigede organer og medlemsstater fér tid til at tilpasse sig de nye krav. Kommissionen
har brug for tid til at indfere den it-infrastruktur og de organisatoriske foranstaltninger, der er
nodvendige for, at den nye lovgivning kan fungere. Udpegelse af bemyndigede organer i
henhold til de nye krav og den nye procedure skal begynde kort efter forordningens
ikrafttraedelse for at sikre, at der fra datoen for dens anvendelse er udpeget tilstraekkelige
bemyndigede organer i overensstemmelse med de nye regler, séledes at man undgér mangel
pa medicinsk udstyr pd markedet. Der indferes serlige overgangsbestemmelser for
registrering af medicinsk udstyr, relevante erhvervsdrivende og attester udstedt af
bemyndigede organer for at sikre en gnidningsles overgang fra registreringskrav pé nationalt
plan til en central registrering pd EU-plan.

Den nye forordning afleser og oph@ver Ridets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF.
3.10.  Unionens kompetence, nzerhedsprincippet og juridisk form

Forslaget har et "dobbelt retsgrundlag", dvs. artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c), 1
traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade (TEUF). Med ikrafttreedelsen af
Lissabontraktaten er retsgrundlaget for det indre markeds oprettelse og funktion, pd grundlag
af hvilket de nuvaerende direktiver om medicinsk udstyr blev vedtaget, blevet suppleret med
et serligt retsgrundlag for at fastsatte hoje standarder for kvaliteten og sikkerheden af udstyr
til medicinsk brug. Ved fastsattelse af bestemmelser vedrerende medicinsk udstyr udever
Unionen sin delte kompetence i henhold til artikel 4, stk. 2, i TEUF.

I henhold til de nuvarende direktiver om medicinsk udstyr kan udstyr, der er forsynet med
CE-markningen, i princippet frit omsattes inden for EU. Den foresldede revision af de
eksisterende direktiver, der skal integrere de @ndringer, der folger af Lissabontraktaten pa
folkesundhedsomradet, kan kun gennemferes pd EU-plan. Den er nedvendig for at forbedre
beskyttelsen af folkesundheden for alle europaiske patienter og brugere og for at forhindre, at
medlemsstaterne vedtager forskellige produktbestemmelser, hvilket ville fore til en yderligere
opsplitning af det indre marked. Harmoniserede regler og procedurer gor det muligt for
fabrikanterne, navnlig SMV'er, som udger over 80 % af sektoren, at mindske omkostningerne
relateret til nationale lovgivningsmassige forskelle, samtidig med at der sikres et hejt og
ensartet sikkerhedsniveau 1 hele Unionen. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet
og narhedsprincippet, jf. artikel 5 1 traktaten om Den Europaiske Union, gar dette forslag
ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd disse mal.

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

2 EUT L 167 af 27.6.2012, s. 1.
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fort til forskellige niveauer for sundheds- og sikkerhedsbeskyttelse og skabt hindringer for det
indre marked, som kun kan undgds med en forordning. En afskaffelse af nationale
gennemforelsesforanstaltninger kan ogsa fore til en betydelig forenkling, idet det giver de
erhvervsdrivende mulighed for at drive deres virksomhed pd grundlag af et enkelt regelsat
frem for pa grundlag af et "kludetappe" af 27 nationale regelsat.

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

3.11.  Grundlzggende rettigheder

I overensstemmelse med Den Europ@iske Unions charter om grundleggende rettigheder,
tilstreeber dette forslag at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau (artikel 35 i chartret) og
forbrugerbeskyttelsesniveau (artikel 38) ved at sikre et hejt sikkerhedsniveau for medicinsk
udstyr, som geres tilgeengeligt pA EU-markedet. Forslaget bergrer de erhvervsdrivendes frihed
til at oprette og drive egen virksomhed (artikel 16), men de forpligtelser, som pélegges
fabrikanter, bemyndigede representanter, importerer og distributerer af medicinsk udstyr, er
nedvendige for at garantere et hojt sikkerhedsniveau for disse produkter.

Forslaget fastsetter garantier for beskyttelse af personoplysninger. Med hensyn til medicinsk
forskning krever forslaget, at enhver klinisk afprevning med deltagelse af forsegspersoner
gennemfores med respekt for den menneskelige verdighed, respekt for den fysiske og
mentale integritet for de berorte personer og princippet om frit og informeret samtykke, jf.
artikel 1, artikel 3, stk. 1, og artikel 3, stk. 2, litra a), 1 chartret.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Dette forslag har felgende virkninger for budgettet:

. Udgifter til videreudviklingen af FEudamed-databasen (engangsudgifter og
vedligeholdelse).
J Kommissionens personale, der skal tilrettelegge og deltage 1 "felles vurderinger" af

bemyndigede organer.

. Udgifter 1 forbindelse med nationale assessorer, der deltager 1 "fzlles vurderinger" af
de bemyndigede organer", i overensstemmelse med Kommissionens ordning om
godtgerelse af eksperter.

. Kommissionens personale, der skal give videnskabelig, teknisk og logistisk statte til
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, dens wundergrupper og de
koordinerende medlemsstater pa omrédet for kliniske afprevninger og overvigning.

o Kommissionens  personale, der skal forvalte og videreudvikle EU's
lovgivningsmassige rammer for medicinsk udstyr (denne forordnings funktion og
udarbejdelsen af delegerede  retsakter/gennemforelsesretsakter) og  bistd
medlemsstaterne med at sikre en effektiv gennemforelse.
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J Udgifter til tilretteleggelse af meder 1 Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
og dens undergrupper og i udvalget, der er nedsat ved forordning (EU) nr. 182/2011,
herunder godtgerelse af deres medlemmer, der udpeges af medlemsstaterne, for at
sikre en hej grad af koordinering mellem medlemsstaterne.

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

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

o Udgifter til deltagelse 1 internationalt reguleringssamarbejde.

Nermere oplysninger om udgifterne er anfert i finansieringsoversigten. En indgéende
dreftelse om udgifterne findes 1 konsekvensanalysen.
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2012/0266 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

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

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114
og artikel 168, stk. 4, litra c¢),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

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

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget*,

efter horing af Den Europziske Tilsynsforende for Databeskyttelse®,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr’® og Radets
direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr’’ udger Unionens
lovgivningsmassige rammer for medicinsk udstyr bortset fra medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik. Det er imidlertid nedvendigt med en grundleeggende revision af disse
direktiver for at indfere robuste, gennemsigtige, forudsigelige og baredygtige
lovgivningsmaessige rammer for medicinsk udstyr, som bade sikrer et hejt sikkerheds-
og sundhedsniveau og stetter innovation.

23
24
25
26
27

EUTCI...]af[...],s. [...].
EUTC[...]af[...],s. [...].
EUTC[...]af[...],s. [...].
EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.
EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.
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2

3)

4)

)

(6)

(7

Denne forordning har til formal at sikre et velfungerende indre marked for medicinsk
udstyr med udgangspunkt i et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau. Denne forordning
fastsaetter samtidig heje standarder for medicinsk udstyrs kvalitet og sikkerhed for at
imedegd almindelige sikkerhedsudfordringer med hensyn til disse produkter. Begge
mal forfelges samtidig og haenger uleseligt sammen, og det ene er ikke sekundert i
forhold til det andet. For s& vidt angér artikel 114 i TEUF harmoniserer denne
forordning bestemmelserne om omsetning og ibrugtagning af medicinsk udstyr og
tilbehor dertil pd EU-markedet, som siledes kan vare omfattet af princippet om fri
bevagelighed for varer. For sa vidt angar artikel 168, stk. 4, litra ¢), i TEUF, fastsetter
denne forordning heje standarder for medicinsk udstyrs kvalitet og sikkerhed bl.a. ved
at sikre, at oplysninger, der er genereret ved kliniske afprevninger, er pélidelige og
robuste, og at sikkerheden af de forsegspersoner, der deltager i en klinisk afprevning,
er beskyttet.

Centrale elementer i1 den eksisterende lovgivningsmassige tilgang, f.eks. overvigning
af bemyndigede organer, overensstemmelsesvurderingsprocedurer, kliniske
afprovninger og klinisk evaluering, overvigning og markedstilsyn ber styrkes
betydeligt, samtidig med at der for at forbedre sundheden og sikkerheden ber indferes
bestemmelser, der sikrer gennemsigtighed og sporbarhed i forbindelse med udstyr.

Der bor sd vidt muligt tages hensyn til de retningslinjer, der pa internationalt plan er
fastlagt for medicinsk udstyr, navnlig inden for rammerne af Global Harmonization
Task Force og dens opfelgende initiativ International Medical Devices Regulators
Forum, for at fremme den internationale konvergens af bestemmelser, som bidrager til
et hejt globalt sikkerhedsbeskyttelsesniveau og til at lette handelen, navnlig
bestemmelserne om unik udstyrsidentifikation, de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne, den tekniske dokumentation, klassificeringskriterierne,
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne og de kliniske afprevninger.

Af historiske drsager blev aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, der er omfattet af
direktiv 90/385/EQF, og andet medicinsk udstyr, der er omfattet af direktiv
93/42/EQF, reguleret 1 to searskilte retsakter. Af forenklingshensyn ber begge
direktiver, som er blevet @ndret adskillige gange, afloses af én enkelt retsakt, der
gelder for alt medicinsk udstyr bortset fra medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

En forordning er det mest hensigtsmassige juridiske instrument, for derved indferes
der tydelige og detaljerede bestemmelser, som ikke giver mulighed for uensartet
gennemforelse 1 medlemsstaterne. En forordning sikrer endvidere, at lovkravene
gennemfores samtidigt i hele Unionen.

Denne forordnings anvendelsesomrdde ber vare klart afgrenset fra anden EU-
harmoniseringslovgivning vedrerende produkter, f.eks. medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, leegemidler, kosmetik og fedevarer. Derfor ber Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og
krav. 1 fedevarelovgivningen, om  oprettelse af Den  Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrorende fodevaresikkerhed™ @ndres
for at udelukke medicinsk udstyr fra dens anvendelsesomrade.

28

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

16

DA



DA

®)

)

(10)

(In

(12)

Det ber vere medlemsstaternes ansvar fra sag til sag at afgere, om et produkt falder
ind under denne forordnings anvendelsesomrdde. Om nedvendigt kan Kommissionen
fra sag til sag afgere, om et produkt falder ind under definitionen af medicinsk udstyr
eller tilbeher til medicinsk udstyr. Da det 1 visse tilfelde er svert at skelne mellem
medicinsk udstyr og kosmetiske produkter, ber der i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om kosmetiske produkter® ligeledes
indferes en mulighed for at treeffe en EU-daekkende afgerelse vedrerende et produkts
retlige status.

Produkter, der kombinerer et l&egemiddel eller et legemiddelstof og medicinsk udstyr,
reguleres enten 1 henhold til denne forordning eller i henhold til Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler’. Det ber sikres, at der er en
passende interaktion mellem de to retsakter i form af heringer i forbindelse med
vurderinger, for udstyret bringes i omsa&tning, og udveksling af oplysninger om
overvagningssager i forbindelse med kombinationsprodukter. Der ber i forbindelse
med markedsforingstilladelse for leegemidler, som integrerer en medicinsk udstyrsdel,
foretages en passende vurdering af overensstemmelse med de generelle krav til
udstyrsdelens sikkerhed og ydeevne. Direktiv 2001/83/EF ber derfor a&ndres.

EU-lovgivningen er ufuldsteendig hvad angér visse produkter, der fremstilles af ikke-
levedygtige humane vav eller celler, der har varet genstand for vasentlig
manipulation, og som ikke er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om leegemidler til avanceret terapi og om
@ndring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004°'. Selv om donation,
udtagning og testning af humane vav og celler, der anvendes til fremstilling af disse
produkter, fortsat ber vare omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsattelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring
og distribution af humane vav og celler’”, ber det faerdige produkt vare omfattet af
denne forordnings anvendelsesomrdde. Humane vav og celler, der ikke har veret
genstand for vesentlig manipulation, som f.eks. human demineraliseret knoglematrix,
og produkter fremstillet pd basis af sidanne vav og celler, ber ikke vare omfattet af
denne forordning.

Visse implantable og andre invasive produkter, som fabrikanten havder kun har
astetisk eller andet ikke-medicinsk formal, men som svarer til medicinsk udstyr hvad
angdr funktion og risikoprofil, ber vere omfattet af denne forordning.

Som tilfeldet er med produkter, der indeholder levedygtige vav eller celler af human
eller animalsk oprindelse, som udtrykkeligt er udelukket fra direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF og dermed ogsa fra denne forordning, ber det tydeliggeres, at produkter,
der indeholder levende biologiske stoffer af anden oprindelse, heller ikke er omfattet
af denne forordning.
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Der hersker videnskabelig usikkerhed om de risici og fordele, der er forbundet med
nanomaterialer, der anvendes til medicinsk udstyr. For at sikre et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau, varers frie bevagelighed og fabrikanters retssikkerhed er
der brug for en ensartet definition af nanomaterialer baseret pd Kommissionens
henstilling 2011/696/EF af 18. oktober 2011 om definitionen af nanomaterialer’> med
den nedvendige fleksibilitet til at tilpasse denne definition til den videnskabelige og
tekniske udvikling og efterfelgende reguleringsmaessige udvikling pa EU-plan og pé
internationalt plan. Fabrikanterne ber ved konstruktion og fremstilling af medicinsk
udstyr udvise sarlig omhu, nir de anvender nanopartikler, der kan frigeres til den
menneskelige krop, og dette udstyr ber vare underlagt de strengeste
overensstemmelsesvurderingsprocedurer.

Aspekter, der er omhandlet 1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/108/EF af
15. december 2004 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om
elektromagnetisk kompatibilitet og om ophzvelse af direktiv 89/336/E@QF**, og
aspekter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af
17. maj 2006 om maskiner og om @ndring af direktiv 95/16/EF*, udger en integreret
del af de generelle krav til medicinsk udstyrs sikkerhed og ydeevne. Derfor ber denne
forordning betragtes som en lex specialis 1 forhold til disse direktiver.

Denne forordning ber omfatte krav til konstruktion og fremstilling af medicinsk
udstyr, som udsender ioniserende straling, uden at det berorer anvendelsen af Radets
direktiv 96/29/Euratom af 13. maj 1996 om fastsettelse af grundleeggende
sikkerhedsnormer til beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed mod de
farer, som er forbundet med ioniserende straling®® eller Radets direktiv 97/43/Euratom
af 30. juni 1997 om beskyttelse af personers sundhed mod faren ved ioniserende
straling 1 forbindelse med medicinsk bestradling og om opheavelse af direktiv
84/466/Euratom’’, som forfolger andre mal.

Det ber praciseres, at kravene i denne forordning ogsa galder for de lande, som har
indgaet internationale aftaler med Unionen, som giver landet samme status som en
medlemsstat med henblik pd anvendelsen af denne forordning, hvilket i dag er
tilfeldet med aftalen om Det Europaziske @konomiske Samarbejdsomrade®®, aftalen
mellem Det Europziske Fzllesskab og Det Schweiziske Forbund om gensidig
anerkendelse af overensstemmelsesvurdering®® og aftalen af 12. september 1963 om
oprettelfoe af en associering mellem Det Europ®iske @konomiske Fellesskab og
Tyrkiet™.

Det ber praciseres, at medicinsk udstyr, der tilbydes personer i Unionen gennem
tjenester 1 informationssamfundet som omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn til
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tekniske standarder og forskrifter’!, og udstyr, der anvendes i forbindelse med en
kommerciel aktivitet med henblik pa at levere en diagnostisk eller terapeutisk tjeneste
til personer i Unionen, skal opfylde kravene i denne forordning senest pa det
tidspunkt, hvor produktet bringes 1 oms@tning eller tjenesten ydes 1 Unionen.

De generelle krav til sikkerhed og ydeevne ber tilpasses til den tekniske og
videnskabelige udvikling, for eksempel hvad angar software, der af fabrikanten
specifikt er bestemt til at kunne anvendes til et eller flere af de medicinske formal, der
er anfort 1 definitionen af medicinsk udstyr.

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

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik® giver Kommissionen mulighed for at vedtage felles
tekniske specifikationer for serlige kategorier af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik. Pa omrader, hvor der ikke findes harmoniserede standarder, eller hvis disse
er utilstrekkelige, bor Kommissionen have befojelser til at fastsette de tekniske
specifikationer, der giver mulighed for at opfylde de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne og kravene til klinisk evaluering og/eller klinisk opfelgning, efter at udstyret
er bragt i omsa&tning.

For at forbedre retssikkerheden ber definitionerne pa omrddet for medicinsk udstyr,
f.eks. vedrerende erhvervsdrivende, kliniske afprevninger og overvigning, bringes i
overensstemmelse med veletableret praksis pd EU-plan og pa internationalt plan.

Hvor det er relevant ber bestemmelserne om medicinsk udstyr bringes i
overensstemmelse med de nye lovgivningsrammer for markedsfering af produkter,
som bestér af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli
2008 om kravene til akkreditering og markedsovervidgning i forbindelse med
markedsforing af produkter og om ophavelse af Réadets forordning (EQF) nr. 339/93*
og Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fzlles
rammer for markedsfering af produkter og om ophavelse af Radets afgerelse
93/465/EQF®.

Bestemmelserne om EU-markedsovervdgning og kontrol af produkter, der indferes pé
EU-markedet, som er fastsat i forordning (EF) nr. 765/2008, finder anvendelse pa
medicinsk udstyr og tilbeher dertil, der er omfattet af naerverende forordning, som
ikke hindrer medlemsstaterne 1 at velge, hvilke kompetente myndigheder der skal
udfere disse opgaver.
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Det ber tydeligt fastlegges, hvilke generelle forpligtelser der pahviler de forskellige
erhvervsdrivende, herunder importerer og distributerer, som fastsat i de nye
lovgivningsmaessige rammer for markedsfering af produkter, uden at det bererer de
specifikke betingelser, der er fastsat i de forskellige dele af denne forordning, for at
gore de juridiske krav lettere at forstd og dermed forbedre de relevante akterers
overholdelse af lovgivningen.

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

For at sikre, at medicinsk udstyr, der fremstilles i produktionsserier, fortsat er i
overensstemmelse med kravene 1 denne forordning, og at der i produktionsprocessen
tages hensyn til erfaringer med anvendelsen af medicinsk udstyr, ber alle fabrikanter
have et kvalitetsstyringssystem og en plan for overvdgning, efter at udstyret er bragt i
oms&tning, som ber std i rimeligt forhold til risikoklassen og typen af medicinsk
udstyr.

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

For fabrikanter, der ikke er etableret i Unionen, spiller den bemyndigede repraesentant
en central rolle med hensyn til at sikre, at medicinsk udstyr, der fremstilles af disse
fabrikanter, overholder kravene, og som fabrikanternes kontaktperson i Unionen. Den
bemyndigede reprasentants opgaver ber fastsaettes i en skriftlig fuldmagt fra
fabrikanten, som f.eks. giver den bemyndigede repreesentant mulighed for at indgive
en ansggning om en overensstemmelsesvurderingsprocedure, indberette haendelser
under overvdgningssystemet eller registrere udstyr, som bringes 1 oms@tning i EU.
Fuldmagten ber give den bemyndigede representant befojelse til at varetage visse
nermere definerede opgaver pd beherig vis. 1 betragtning af de bemyndigede
repraesentanters rolle ber det klart defineres, hvilke mindstekrav de skal opfylde,
herunder kravet om, at de skal rdde over en person, som opfylder visse mindstekrav til
kvalifikationer, som ber vaere de samme som dem, der galder for en fabrikants
sagkyndige person, men som med tanke pa den bemyndigede reprasentants opgaver
ogsé kan opfyldes af en person med juridiske kvalifikationer.

For at sikre retssikkerheden i1 forbindelse med de forpligtelser, der pahviler de
erhvervsdrivende, ber det preciseres, hvornar en distributer, importer eller anden
person kan betragtes som fabrikant af et medicinsk udstyr.

Parallelhandel med produkter, der allerede er markedsfert, er en lovlig form for handel
pa det indre marked i henhold til artikel 34 i TEUF med forbehold af de
begransninger, som beskyttelse af sundhed og sikkerhed og beskyttelse af
intellektuelle ejendomsrettigheder, som anferes 1 artikel 36 1 TEUF. Anvendelsen af
dette princip fortolkes imidlertid forskelligt i medlemsstaterne. Derfor ber denne
forordning precisere betingelserne, navnlig kravene til ommarkning og ompakning,
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idet der tages hensyn til EU-Domstolens retspraksis*® i andre relevante sektorer og
eksisterende god praksis pa medikoomradet.

I den videnskabelige udtalelse af 15. april 2010 om sikkerheden ved oparbejdet
medicinsk udstyr beregnet til engangsbrug fra Den Videnskabelige Komité for Nye og
Nyligt Identificerede Sundhedsrisici, der er oprettet ved Kommissionens afgerelse
2008/721/EF af 5. august 2008 om oprettelse af en rddgivningsstruktur bestdende af
videnskabelige komitéer og eksperter inden for forbrugersikkerhed, folkesundhed og
miljo og om ophavelse af afgerelse 2004/210/EF*, og i Kommissionens rapport af 27.
august 2010 til Europa-Parlamentet og Radet om spergsmalet om oparbejdning af
medicinsk udstyr 1 Den Europaiske Union i overensstemmelse med artikel 12a i
direktiv  93/42/EQF*, eftersporges regler pid omrddet for oparbejdning af
engangsudstyr for at sikre et hojt sundheds- og sikkerhedsbeskyttelsesniveau, samtidig
med at der abnes mulighed for at videreudvikle denne praksis pa klare betingelser.
Ved oparbejdning af engangsudstyr @ndres udstyrets formal, og oparbejderne ber
derfor betragtes som fabrikanter af det oparbejdede udstyr.

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

Medicinsk udstyr ber som hovedregel vaere forsynet med CE-markningen, som viser,
at det er i overensstemmelse med denne forordning, sdledes at det frit kan omsettes
inden for Unionen og ibrugtages i overensstemmelse med sit formal. Medlemsstaterne
ber ikke af grunde, der vedrerer kravene i denne forordning, skabe hindringer for
omsatning eller ibrugtagning.

Muligheden for at spore medicinsk udstyr ved hjelp af et system for unik
udstyrsidentifikation (UDI) baseret pa internationale retningslinjer ber i hej grad oge
effektiviteten af medicinsk udstyrs sikkerhed, efter at det er bragt i omsaetning, som
folge af forbedret indberetning af forhold, malrettede sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger og bedre overvagning fra de kompetente myndigheders side.
Det ber ogsa bidrage til at mindske laegefejl og til at bekempe forfalsket udstyr.
Anvendelsen af UDI-systemet ber ogsd forbedre hospitalernes indkebspolitik og
lagerstyring.

Det er nedvendigt med gennemsigtighed og bedre information for at styrke patienters
og sundhedspersoners indflydelse og satte dem 1 stand til at treeffe informerede
beslutninger og for at skabe et solidt grundlag for lovgivningsmassige beslutninger og
opbygge tilliden til lovgivningssystemet.

Et nogleaspekt er etableringen af en central database, der ber integrere forskellige
elektroniske systemer - med UDI som en integreret del — til indsamling og behandling
af oplysninger om medicinsk udstyr pd& markedet og om de relevante
erhvervsdrivende, attester, kliniske afprevninger, overvagning og markedstilsyn.
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Formalet med databasen er at gge den samlede gennemsigtighed, stramline og lette
informationsstreommen mellem erhvervsdrivende, bemyndigede organer eller
sponsorer og medlemsstaterne samt mellem medlemsstaterne indbyrdes og mellem
disse og Kommissionen for at undgd krav om gentagne indberetninger og fremme
koordineringen mellem medlemsstaterne. I det indre marked kan dette kun sikres
effektivt pd EU-plan, og Kommissionen ber derfor videreudvikle og forvalte den
europeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed), som er oprettet ved
Kommissionens afgerelse 2010/227/EU af 19. april 2010 om den europaiske database
for medicinsk udstyr®.

Eudameds elektroniske systemer vedrerende udstyr pé& markedet, relevante
erhvervsdrivende og attester beor gere det muligt for offentligheden at vere
velinformeret om udstyr pd EU-markedet. Det elektroniske system for kliniske
afprevninger ber vare et redskab til samarbejde mellem medlemsstaterne og ber give
sponsorer mulighed for pd frivillig basis at indgive én enkelt ansegning for flere
medlemsstater og for i givet fald at indberette alvorlige haendelser. Det elektroniske
system for overvagning ber gere det muligt for fabrikanterne at indberette alvorlige
forhold og andre indberetningspligtige handelser og stette koordineringen af de
nationale kompetente myndigheders vurdering heraf. Det elektroniske system
vedrerende markedstilsyn ber vere et redskab til udveksling af oplysninger mellem
kompetente myndigheder.

For s& vidt angar oplysninger, der indsamles og behandles via de elektroniske
systemer 1 Eudamed, finder Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24.
oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger™ anvendelse pa den
behandling af personoplysninger, der foretages i medlemsstaterne, under tilsyn af
medlemsstaternes kompetente myndigheder, sarlig de uafhangige offentlige
myndigheder, som er udpeget af medlemsstaterne. Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger i fallesskabsinstitutionerne og
-organerne og om fri udveksling af sddanne oplysninger’' finder anvendelse pa den
behandling af personoplysninger, som Kommissionen foretager inden for rammerne af
nerverende forordning, under tilsyn af Den Europeiske Tilsynsferende for
Databeskyttelse. I overensstemmelse med artikel 2, litra d), i forordning (EF) nr.
45/2001 ber Kommissionen udpeges som registeransvarlig for Eudamed og dets
elektroniske systemer.

For medicinsk hgjrisikoudstyr ber fabrikanterne sammenfatte de vigtigste aspekter af
udstyrets sikkerhed og ydeevne og resultatet af den kliniske evaluering i et dokument,
som bor vere offentligt tilgeengeligt.

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

For sa vidt angar medicinsk hejrisikoudstyr ber myndighederne pa et tidligt tidspunkt
underrettes om udstyr, der er omfattet af en overensstemmelsesvurdering, og de ber af
videnskabeligt underbyggede grunde have ret til at foretage en grundig gennemgang af
de bemyndigede organers forelabige vurdering, navnlig hvad angér nyt udstyr, udstyr,
hvortil der anvendes en ny teknologi, udstyr, der tilherer en udstyrskategori med
forhejet frekvens af alvorlige forhold, eller udstyr, hvor der er konstateret store
forskelle i forskellige bemyndigede organers overensstemmelsesvurderinger for stort
set ens udstyr. Den proces, der er fastsat i denne forordning, forhindrer ikke en
fabrikant i frivilligt at underrette en kompetent myndighed om, at han har til hensigt at
ansege om en overensstemmelsesvurdering for et medicinsk hejrisikoudstyr, fer han
indgiver ansggningen til det bemyndigede organ.

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

Overensstemmelsesvurderingsproceduren for udstyr i1 klasse I ber som regel
gennemfores pa fabrikanternes eneansvar, idet risikoen i forbindelse med sadanne
produkter er lille. For medicinsk udstyr 1 klasse Ila, IIb og III ber det vare obligatorisk
at inddrage et bemyndiget organ i passende omfang, og for medicinsk udstyr i klasse
III ber konstruktion og fremstilling pa forhand vere udtrykkeligt godkendt, for det
bringes i oms&tning.

Overensstemmelsesvurderingsprocedurerne ber forenkles og stromlines, mens kravene
til de vurderinger, som de bemyndigede organer skal foretage, ber vaere klart defineret
for at sikre lige vilkar.

For at sikre et hejt niveau af sikkerhed og ydeevne ber pdvisning af overholdelse af de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne baseres pa kliniske data, der for medicinsk
udstyr i klasse III og implantabelt medicinsk udstyr som hovedregel ber stamme fra
kliniske afprovninger, der udferes under ansvar af en sponsor, der kan vere
fabrikanten eller en anden juridisk eller fysisk person, som pétager sig ansvaret for den
kliniske afprevning.

Bestemmelserne om kliniske afprevninger ber vare i overensstemmelse med de
vigtigste internationale retningslinjer pa dette omrade, sisom den internationale ISO-
standard 14155:2011 om god klinisk praksis for klinisk afprevning af medicinsk
udstyr til brug pa mennesker og den seneste (2008) version af
Verdenslegesammenslutningens Helsingforserklering om etiske principper for
medicinsk forskning med mennesker, for at sikre, at kliniske afprevninger, der
foretages 1 Unionen, er anerkendt andre steder, og at kliniske afprevninger, der
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(48)

(49)

(50)

(D

(52)

(33)

(34)

foretages uden for Unionen i overensstemmelse med internationale retningslinjer, kan
anerkendes 1 henhold til denne forordning.

Der ber oprettes et elektronisk system pd EU-plan for at sikre, at alle kliniske
afprovninger registreres 1 en offentligt tilgeengelig database. For at beskytte retten til
beskyttelse af personoplysninger, som anerkendes ved artikel 8 i Den Europeiske
Unions charter om grundleggende rettigheder, ber der ikke registres
personoplysninger om forsggspersoner, der deltager i en klinisk afprevning, i det
elektroniske system. For at sikre synergier med omradet for kliniske forseg med
laegemidler ber det elektroniske system for kliniske afprevninger af medicinsk udstyr
vaere interoperabelt med den EU-database, der skal oprettes for kliniske forseg med
humanmedicinske laegemidler.

Sponsorer af kliniske afpreovninger, der skal gennemferes 1 mere end én medlemsstat,
ber have mulighed for at indgive én enkelt ansegning for at mindske den
administrative byrde. For at dbne mulighed for ressourcedeling og for at sikre en
ensartet fremgangsmade 1 forbindelse med vurderingen af de sundheds- og
sikkerhedsmassige aspekter af udstyr bestemt til afprovning og af det videnskabelige
design af den kliniske afprevning, der gennemfores i flere medlemsstater, ber en sidan
enkelt ansegning lette koordineringen mellem medlemsstaterne under ledelse af en
koordinerende medlemsstat. Den koordinerede vurdering ber ikke omfatte vurderingen
af aspekter af en klinisk afprevning, som har egentlig national, lokal og etisk karakter,
herunder informeret samtykke. Hver medlemsstat ber have det endelige ansvar for at
beslutte, om den kliniske afpreovning kan foretages pd dens omrade.

Sponsorer ber indberette visse haendelser, der indtreffer under kliniske afprevninger,
til de berorte medlemsstater, som ber have mulighed for at afbryde eller suspendere
afprevninger, hvis det anses for nedvendigt for at sikre en hgj grad af beskyttelse af de
forsegspersoner, der deltager 1 en klinisk afprevning. Denne information ber sendes til
de ovrige medlemsstater.

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

For bedre at beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed i forbindelse med udstyr pa
markedet ber overvigningssystemet for medicinsk udstyr geres mere effektivt ved at
oprette en central portal pa EU-plan for indberetning af alvorlige forhold og
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger.

Sundhedspersoner og patienter ber gives mulighed for at indberette formodede
alvorlige forhold pa nationalt plan ved hjlp af harmoniserede formater. De nationale
kompetente myndigheder ber underrette fabrikanterne og dele oplysningerne med
kompetente myndigheder i andre medlemsstater, nir de bekraefter, at der er indtruffet
et alvorligt forhold, for at mindske risikoen for gentagelser.

Vurderingen af indberettede alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger ber gennemfores péd nationalt plan, men der ber sikres koordinering, hvis
lignende forhold er indtruffet, eller hvis der skal gennemferes sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger 1 mere end én medlemsstat, med det formal at dele
ressourcerne og sikre konsistens med hensyn til den korrigerende handling.
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(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

Der ber sondres klart mellem indberetning af alvorlige hendelser i forbindelse med
kliniske afprevninger og indberetning af alvorlige forhold, efter at medicinsk udstyr er
bragt i omsetning, for at undga dobbelt indberetning.

Denne forordning ber indeholde bestemmelser om markedstilsyn for at styrke de
nationale kompetente myndigheders rettigheder og forpligtelser, for at sikre en effektiv
koordinering af deres markedstilsynsaktiviteter og for at pracisere de geldende
procedurer.

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

Denne forordning ber ikke pévirke medlemsstaternes ret til at opkrave gebyrer for
aktiviteter pa nationalt plan, men medlemsstaterne ber dog af hensyn til
gennemsigtigheden underrette Kommissionen og de evrige medlemsstater, inden de
fastsatter gebyrernes struktur og sterrelse.

Der bor nedsettes et ekspertudvalg, Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
(MDCQ), bestdende af personer, der udpeges af medlemsstaterne pa grundlag af deres
rolle og ekspertise pd omradet for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik; gruppen ber varetage de opgaver, der pélegges den ved denne forordning,
og ved forordning (EU) [.../...] om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik™, radgive
Kommissionen og bistd Kommissionen og medlemsstaterne med at sikre en ensartet
gennemforelse af denne forordning.

For at sikre et ensartet, hojt beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed i det indre
marked, navnlig p4 omraderne for kliniske afprevninger og overvagning, er det vigtigt
med en taettere koordinering mellem de nationale kompetente myndigheder ved hjelp
af informationsudveksling og koordinerede vurderinger under ledelse af en
koordinerende myndighed. Dette bor ogsd fore til mere effektiv udnyttelse af de
knappe ressourcer pd nationalt plan.

Kommissionen ber yde videnskabelig, teknisk og logistisk stette til den koordinerende
nationale myndighed og sikre, at lovgivningen om medicinsk udstyr bliver effektivt
gennemfort pd EU-plan pd basis af sund videnskabelig rddgivning.

Unionen ber aktivt deltage 1 internationalt reguleringssamarbejde om medicinsk udstyr
for at lette udvekslingen af sikkerhedsrelevante oplysninger om medicinsk udstyr og
for at stette videreudviklingen af internationale reguleringsretningslinjer, der skal
bidrage til vedtagelsen af bestemmelser 1 andre jurisdiktioner med et
beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed, der svarer til det, der er fastsat ved denne
forordning.

Denne forordning overholder de grundleggende rettigheder og de principper, som
bl.a. Den Europ@iske Unions charter om grundleggende rettigheder anerkender,
navnlig respekt for den menneskelige verdighed, respekt for menneskets integritet,
beskyttelse af personoplysninger, frihed for kunst og videnskab, frihed til at drive
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(65)
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(67)

virksomhed og ejendomsretten. Denne forordning ber anvendes af medlemsstaterne i
overensstemmelse med disse rettigheder og principper.

For at opretholde et hejt beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed ber
Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage retsakter i overensstemmelse med
artikel 290 i TEUF vedrerende de produkter, der er omfattet af denne forordning, og
som svarer til medicinsk udstyr, men som ikke nedvendigvis har et medicinsk formal;
tilpasning af definitionen af nanomaterialer til den tekniske udvikling og til
udviklingen pa EU-plan og pa internationalt plan; tilpasning til den tekniske udvikling
af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, af de elementer, der skal behandles i den
tekniske dokumentation, af  mindstekravet  til indholdet af  EF-
overensstemmelseserklaeringen og af attester udstedt af bemyndigede organer, af de
mindstekrav, som de bemyndigede organer skal opfylde, af klassificeringsreglerne, af
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne og af den dokumentation, der skal
indgives, for at f& godkendt kliniske afprevninger; oprettelse af UDI-systemet; de
oplysninger, der skal forelegges, for at registrere medicinsk udstyr og visse
erhvervsdrivende; struktur og sterrelse af gebyrer for udpegelse og overvagning af
bemyndigede organer; de offentligt tilgengelige oplysninger om kliniske
afprovninger; vedtagelsen af forebyggende sundhedsforanstaltninger pd EU-plan;
kriterier for EU-referencelaboratorier og deres opgaver samt struktur og sterrelse af
gebyrerne for de videnskabelige udtalelser, de afgiver.

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

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser. Disse befojelser ber udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011
af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser™.

Rédgivningsproceduren ber anvendes til vedtagelse af formen og prasentationen af
dataelementerne 1 fabrikantens sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne; af de
regler, der definerer rammerne for de bemyndigede organers udpegelse; og af
modellen for attesterne for frit salg, da disse akter har proceduremaessig karakter og
ikke har direkte indvirkning pa sundhed og sikkerhed pa EU-niveau.

Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks, nar
det 1 behorigt begrundede tilfeelde vedrerende udvidelsen til Unionens omréde af en
national undtagelse fra de geeldende overensstemmelsesvurderingsprocedurer i saerlige
tilfeelde, vedrerende Kommissionens holdning til, om en forelebig national
foranstaltning mod medicinsk udstyr, der udger en risiko, eller en midlertidig national
forebyggende sundhedsforanstaltning er berettiget eller ej, og vedrerende vedtagelsen
af en EU-foranstaltning mod medicinsk udstyr, der udger en risiko, er pdkravet af
serligt hastende arsager.
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For at de give de erhvervsdrivende, de bemyndigede organer, medlemsstaterne og
Kommissionen mulighed for at tilpasse sig til de @ndringer, der indferes ved denne
forordning, ber der fastsattes en tilstreekkelig lang overgangsperiode for denne
tilpasning og for de organisatoriske foranstaltninger, der skal traeffes, for at
forordningen anvendes korrekt. Det er serlig vigtigt, at der fra datoen for dens
anvendelse er udpeget et tilstraekkeligt antal bemyndigede organer i overensstemmelse
med de nye krav, sdledes at man undgar mangel pa medicinsk udstyr pa markedet.

For at sikre en gnidningsles overgang til registreringen af medicinsk udstyr, af
relevante erhvervsdrivende og af attester ber forpligtelsen til at indsende de relevante
oplysninger til de elektroniske systemer, der ved forordningen er indfert p4 EU-plan,
forst have fuldstendig virkning 18 maneder efter datoen for denne forordnings
anvendelse. I denne overgangsperiode ber artikel 10a og artikel 10b, stk. 1, litra a), 1
direktiv 90/385/EQF og artikel 14, stk. 1 og 2, og artikel 14a, stk. 1, litra a) og b), i
direktiv 93/42/EQF fortsat vaere geldende. For at undgd dobbeltregistreringer ber
erhvervsdrivende og bemyndigede organer, som registreres i de relevante elektroniske
systemer, der er fastsat pA EU-plan, dog anses for at opfylde de registreringskrav, som
medlemsstaterne vedtager i henhold til disse bestemmelser i1 direktiverne.

Direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF ber ophaves for at sikre, at der kun gaelde ét st
regler for omsatning af medicinsk udstyr og relaterede aspekter, der er omfattet af
denne forordning.

Malet for denne forordning, nemlig at sikre heje standarder for kvaliteten og
sikkerheden af medicinsk udstyr, hvorved der sikres et hejt beskyttelsesniveau for
patienters, brugeres og andre personers sundhed og sikkerhed, kan ikke 1 tilstrekkelig
grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pd grund af den pétaenkte handlings
omfang, bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor treffe foranstaltninger i
overensstemmelse med nerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske
Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar
denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at néd dette mal -

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Kapitel 1
Anvendelsesomride og definitioner

Artikel 1
Anvendelsesomrade

Ved denne forordning indferes der regler for medicinsk udstyr og tilbehor til
medicinsk udstyr, der bringes i omsatning eller ibrugtages i Unionen til human brug.

Med henblik pd denne forordning benavnes medicinsk udstyr og tilbeher til
medicinsk udstyr 1 det folgende "udstyr".

Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

a)

b)

g)

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

[L../..].

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

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

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

transplantater, vav eller celler af human eller animalsk oprindelse eller
derivater heraf, eller produkter, der indeholder eller bestar af transplantater,
vaev eller celler af human eller animalsk oprindelse, medmindre der er tale om
udstyr, der er fremstillet af veev eller celler af human eller animalsk oprindelse
eller derivater heraf, som er ikke-levedygtige eller gjort ikke-levedygtige.

Humane veav og celler, der er ikke-levedygtige eller gjort ikke-levedygtige, og
som kun har vaeret genstand for ikke-vesentlig manipulation, iser dem, der er
opfort 1 bilag I til forordning (EF) nr. 1394/2007, og produkter fremstillet pd
basis af sddanne vav og celler, betragtes ikke som udstyr, der er fremstillet af
animalsk vev eller celler af human oprindelse eller derivater heraf

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

fodevarer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 178/2002.
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Ethvert udstyr, som nar det bringes i omsatning eller anvendes 1 overensstemmelse
med fabrikantens angivelser, som en integreret bestanddel indeholder medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik som defineret i artikel 2 i forordning (EU) nr. [.../...] [om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik], er omfattet af narvarende forordning,
medmindre det er omfattet af artikel 1, stk. 3, i navnte forordning. De relevante
generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i1 bilag I til naevnte forordning,
finder anvendelse for sa vidt angar sikkerhed og ydeevne af den del af udstyret, der
omfatter medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

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

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

Udstyr, der er bestemt til administration af et legemiddel som defineret 1 artikel 1,
stk. 2, 1 direktiv 2001/83/EF er omfattet af denne forordning, hvilket dog ikke berarer
bestemmelserne i direktiv 2001/83/EF for sa vidt angar legemidlet.

Hvis det udstyr, som er bestemt til administration af et leegemiddel, og legemidlet
imidlertid bringes 1 oms@tning pa en sddan made, at de udger et enkelt integreret
produkt, som udelukkende er beregnet til anvendelse i den givne kombination, og
som ikke kan genanvendes, omfattes produktet dog af direktiv 2001/83/EF. I sa fald
finder de relevante krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I til denne
forordning, anvendelse for sd vidt angar udstyrsdelens sikkerhed og ydeevne.

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

Denne forordning berorer ikke anvendelsen af Rédets direktiv 96/29/Euratom eller
Rédets direktiv 97/43/Euratom.

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

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

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning finder folgende definitioner anvendelse:
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Definitioner vedrerende udstyr:

1))

2)

3)

4)

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

— diagnosticering, forebyggelse, overvdgning, 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 eller tilstand

— svangerskabsforebyggelse eller —stotte
—  desinficering eller sterilisering af ovennavnte produkter

og hvis forventede hovedvirkning 1 eller p4 den menneskelige krop ikke
fremkaldes ad farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis
virkning kan understettes ad denne ve;.

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

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

"udstyr efter mél": ethvert udstyr, der er specialfremstillet efter skriftlig
anvisning fra en lage, en tandlege eller enhver anden person, der i henhold til
national lovgivning er adkomstberettiget 1 kraft af sine faglige kvalifikationer,
med angivelse pd vedkommendes ansvar af udstyrets sarlige
konstruktionsegenskaber, og som er beregnet til udelukkende at blive brugt til
en bestemt patient.

Massefremstillet udstyr, som skal tilpasses for at opfylde en lages, en
tandlaeges eller en anden faglig brugers specifikke behov, eller udstyr, som er
massefremstillet ved hjelp af industrielle fremstillingsprocesser efter skriftlig
anvisning fra leger, tandlaeger eller enhver anden adkomstberettiget person,
anses dog ikke for at veere udstyr efter mal

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

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

vaesentlig @ndring at overfere energi, stoffer eller andre elementer mellem
aktivt udstyr og patienten, anses ikke for at vaere aktivt udstyr.

Stand alone-software anses for at vaere aktivt udstyr

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

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

Som implantabelt udstyr betragtes endvidere ethvert udstyr, der er bestemt til
delvis at skulle implanteres 1 den menneskelige krop ved et klinisk indgreb og
forblive pa plads efter indgrebet i mindst 30 dage

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

"generisk gruppe af udstyr": en gruppe af udstyr beregnet til samme eller
lignende formal eller som er baseret pd beslaegtet teknologi, hvilket muligger
en generisk klassifikation, der ikke afspejler individuelle egenskaber

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

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

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

"formal": den anvendelse, som udstyret er bestemt til ifolge fabrikantens
oplysninger pd merkningen, ifolge brugsvejledningen eller ifelge reklame-
eller salgsmaterialet eller reklame- og salgserkleringerne

"maerkning": skriftlige, trykte eller grafiske oplysninger enten pé selve udstyret
eller pd emballagen for hver enkelt enhed eller p4 emballagen for flere udstyr

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

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

"ikke-levedygtig": uden stofskifte eller evne til formering
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15)

"nanomateriale": et naturligt, tilfeeldigt opstaet eller fremstillet materiale, der
bestar af partikler i ubundet tilstand eller som et aggregat eller som et
agglomerat, og hvor mindst 50 % af partiklerne i den antalsmaessige
storrelsesfordeling 1 en eller flere eksterne dimensioner ligger i
storrelsesintervallet

1-100 nm.

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

Med henblik pa definitionen af nanomateriale defineres '"partikel",
"agglomerat" og "aggregat" siledes: —

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

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

— "aggregat": en partikel, der bestair af tetbundne eller
sammensmeltede partikler.

Definitioner 1 forbindelse med tilgaengeliggorelse af udstyr:

16)

17)

18)

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

"bringe 1 omsatning": forste tilgengeliggorelse af udstyr, bortset fra udstyr
bestemt til afprovning, pd EU-markedet

"ibrugtagning": det stadium, hvor udstyr, bortset fra udstyr bestemt til
afprevning, geres tilgaengeligt for slutbrugeren og er klar til for forste gang at
blive anvendt i overensstemmelse med sit forméal pd EU-markedet.

Definitioner vedrerende erhvervsdrivende, brugere og specifikke processer:

19)

20)

"fabrikant": en fysisk eller juridisk person, som fremstiller eller nyistandsetter
udstyr eller fir sddant udstyr konstrueret, fremstillet eller nyistandsat og
markedsforer dette udstyr 1 sit eget navn eller under sit eget varemaerke.

Med henblik pa definitionen af fabrikant defineres nyistandsattelse som
fuldstendig genopbygning af udstyr, der allerede er bragt i omsatning eller
ibrugtaget, eller fremstilling af nyt udstyr af brugt udstyr, siledes at det bringes
1 overensstemmelse med denne forordning, kombineret med tildeling af en ny
levetid til det nyistandsatte udstyr

"bemyndiget repreesentant”: enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret
1 Unionen, og som har modtaget og accepteret en skriftlig fuldmagt fra en
fabrikant til at handle pa dennes vegne i1 forbindelse med varetagelsen af
specifikke opgaver vedrarende dennes forpligtelser i henhold til forordningen
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21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

"importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og
som bringer udstyr fra et tredjeland i omsatning pd EU-markedet

"distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeaden, bortset fra
fabrikanten eller importeren, som ger udstyr tilgengeligt pA markedet

"erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede reprasentant, importeren
og distributeren

"sundhedsinstitution": en organisation, hvis hovedformal er pleje eller
behandling af patienter eller fremme af folkesundheden

"bruger": enhver sundhedsperson eller legmand, der bruger et udstyr

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

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

Definitioner vedrerende overensstemmelsesvurderingen:

28)

29)

30)

31)

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

"overensstemmelsesvurderingsorgan": et organ, der som tredjepart udferer
overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, afprevning,
certificering og inspektion

"bemyndiget organ": et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er udpeget i
overensstemmelse med denne forordning

"CE-overensstemmelsesmerkning" eller "CE-markning": maerkning, hvormed
fabrikanten angiver, at det pageldende udstyr er i overensstemmelse med de
geldende krav 1 denne forordning og anden geldende EU-
harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne markning.

Definitioner vedrerende klinisk evaluering og kliniske afpravninger:

32)

33)

34)

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

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

"udstyr bestemt til afprevning": ethvert udstyr, der vurderes med hensyn til
sikkerheden og/eller ydeevnen i en klinisk afprevning
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35)

36)

37)

38)

39)

40)

"klinisk afprevningsplan": dokument(er), som indeholder begrundelse, formal,
design og foresldet analyse, metodologi, overvdgning, gennemforelse og
registrering i forbindelse med den kliniske afprevning

"kliniske data": data vedrerende sikkerhed eller ydeevne, der stammer fra
brugen af udstyr, og som indsamles ved:

— klinisk(e) afprovning(er) af det pageldende udstyr

—  klinisk(e) afprevning(er) eller andre undersegelser, der er
offentliggjort 1 den videnskabelige litteratur, af lignende udstyr,
hvis a&kvivalens med det pagaldende udstyr kan godtgeres

— offentliggjorte og/eller ikke-offentliggjorte rapporter om anden
klinisk erfaring med enten det pageldende udstyr eller lignende
udstyr, hvis &kvivalens med det pdgeldende udstyr kan godtgeres

"sponsor": en person, et firma, en institution eller et organ, der pétager sig
ansvaret for igangs@tning og ledelse af den kliniske afpreovning

"haendelse": enhver uensket medicinsk hendelse, utilsigtet sygdom eller
utilsigtede skader eller ethvert uensket klinisk tegn, herunder unormale
laboratorieresultater, hos forsegspersoner, brugere eller andre personer i
forbindelse med en klinisk afprevning, uanset om den er relateret til udstyret
bestemt til afprevning

"alvorlig heendelse": enhver hendelse med et af folgende udfald:
—  dedsfald
- alvorlig forringelse af forsegspersonens helbred i form af:
i) livstruende sygdom eller skader
i1)  varig forringelse af en kropsstruktur eller en kropsfunktion

iii)  hospitalsindleggelse eller forlengelse af
hospitalsindleggelsen

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

- fosterskade, fosterded eller en medfedt anomali eller fodselsskade

"mangel ved udstyret": enhver utilstreekkelighed 1 identiteten, kvaliteten,
holdbarheden, palideligheden, sikkerheden eller ydeevnen af udstyr bestemt til
afprovning, herunder funktionsfejl, brugerfejl eller unegjagtigheder i
fabrikantens oplysninger.

Definitioner vedrerende overvigning og markedstilsyn:
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41) “"tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formal at opnd, at udstyr,
der allerede er gjort tilgeengeligt for slutbrugeren, returneres

42) 'tilbagetraekning": enhver foranstaltning, der har til formal at forhindre, at
udstyr 1 forsyningskaden gores yderligere tilgengeligt pA markedet

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

44) "alvorligt forhold": ethvert forhold, som direkte eller indirekte forte eller kunne
have fort til et af folgende udfald:

— dedsfald - patient, bruger eller en anden person

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

- alvorlig trussel mod folkesundheden

45) '"korrigerende foranstaltning": enhver foranstaltning, der treffes for at fjerne
arsagen til en potentiel eller reel afvigelse eller anden uensket situation

46) ‘"sikkerhedsrelateret korrigerende handling": handling foretaget af fabrikanten
af tekniske eller medicinske arsager for at forebygge eller mindske risikoen for
et alvorligt forhold vedrerende udstyr, der er gjort tilgaengeligt pd markedet

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

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

Definitioner vedrerende standarder og andre tekniske specifikationer:

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

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

Kommissionen ber tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 89 for at @ndre den liste i bilag XV, der er omhandlet
1 stk. 1, nr. 1), andet afsnit, pd baggrund af den tekniske udvikling og under
hensyntagen til ligheden mellem medicinsk udstyr og et produkt uden et medicinsk
formal med hensyn til egenskaber og risici.

35

DA



DA

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 89 for at tilpasse den definition af nanomaterialer, der
er fastsat i stk. 1, nr. 15), pa baggrund af den tekniske og videnskabelige udvikling
og under hensyntagen til definitioner, der er aftalt pA EU-plan og internationalt.

Artikel 3
Produkters reguleringsmeessige status

Kommissionen kan pd anmodning af en medlemsstat eller pd eget initiativ ved hjelp
af gennemforelsesretsakter fastlegge, hvorvidt et specifikt produkt eller en specifik
kategori eller gruppe af produkter falder ind under definitionerne af "medicinsk
udstyr" eller "tilbeher til medicinsk udstyr". Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Kommissionen serger for udveksling af ekspertise mellem medlemsstaterne pa
omraderne medicinsk udstyr, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, leegemidler,
humane vav og celler, kosmetik, biocider, fedevarer og eventuelt andre varer for at
fastlegge et produkts, en produktkategoris eller en produktgruppes
reguleringsmaessige status.

Kapitel 11

Tilgeengeliggorelse af udstyr, erhvervsdrivendes forpligtelser,

oparbejdning, CE-markning og fri bevagelighed

Artikel 4
Bringe i omscetning og ibrugtage

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

Udstyr skal opfylde de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, som finder
anvendelse pa det, under hensyn til udstyrets formal. De generelle krav til sikkerhed
og ydeevne er fastsat 1 bilag I.

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

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

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

Artikel 5
Fjernsalg

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

Uden at dette bererer national lovgivning vedrerende udevelse af leegegerningen,
skal udstyr, der ikke bringes i oms&tning, men som anvendes som led i en
kommerciel aktivitet med henblik pa levering af diagnostiske eller terapeutiske
tjenester, der ydes gennem tjenester i informationssamfundet, som defineret i artikel
1, nr. 2), i direktiv 98/34/EF, eller ved hjelp af andre kommunikationsmidler til en
fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, overholde denne forordnings
bestemmelser.

Artikel 6
Harmoniserede standarder

Udstyr, der er 1 overensstemmelse med de relevante harmoniserede standarder eller
dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europziske Unions Tidende,
formodes at vare i overensstemmelse med de krav i denne forordning, der er
omfattet af disse standarder eller dele deraf.

Forste afsnit finder ogséd anvendelse pd system- eller proceskrav, som skal vere
opfyldt af erhvervsdrivende eller sponsorer i overensstemmelse med denne
forordning, herunder de krav, der vedrerer kvalitetssikringssystemet, risikostyring,
planen for overvagningen, efter at udstyret er bragt i omsatning, kliniske
afprovninger, klinisk evaluering eller klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i
oms&tning.

Henvisninger til de harmoniserede standarder omfatter ogsd de monografier i Den
Europ@iske Farmakopé, der er vedtaget i overensstemmelse med konventionen om
udarbejdelse af en europaisk farmakopé, om iser kirurgiske suturer og interaktion
mellem legemidler og materialer, som indgar i udstyr, der indeholder saddanne
leegemidler.

Artikel 7
Feelles tekniske specifikationer

Hvis der ikke findes harmoniserede standarder, eller hvis disse er utilstraekkelige,
tillegges Kommissionen befojelser til at vedtage felles tekniske specifikationer for
sa vidt angdr de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I, den
tekniske dokumentation, der er fastsat i bilag II, eller den kliniske evaluering og den
kliniske opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning, der er fastsat i bilag XIII.
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De falles tekniske specifikationer vedtages i form af gennemforelsesretsakter efter
den 1 artikel 88, stk. 3, omhandlede undersegelsesprocedure.

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

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

Artikel 8
Fabrikantens generelle forpligtelser

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

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

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 89 for pd baggrund af den tekniske udvikling at @&ndre
eller udbygge elementerne i den tekniske dokumentation, der er anfert i bilag II.

Hvis udstyrets overensstemmelse med de geldende krav er blevet dokumenteret efter
den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure, udarbejder fabrikanter af
udstyr, bortset fra udstyr efter mal eller udstyr bestemt til afprevning, en EU-
overensstemmelseserklering i overensstemmelse med artikel 17 og anbringer CE-
overensstemmelsesmarkningen 1 overensstemmelse med artikel 18.

Fabrikanterne stiller den tekniske dokumentation og EU-
overensstemmelseserkleringen og, hvis det er relevant, en kopi af den relevante
attest, herunder eventuelle tilleg, som er udstedt i overensstemmelse med artikel 45,
til rddighed for de kompetente myndigheder i en periode pd mindst fem ar efter, at
det sidste udstyr, som er omfattet af overensstemmelseserkleringen, er bragt i
omsatning. For sa vidt angédr implantabelt udstyr skal perioden vere pd mindst 15 ar
efter, at det sidste udstyr er blevet bragt i omsatning.

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

Fabrikanterne sikrer, at der er etableret procedurer til sikring af produktionsseriers
fortsatte overensstemmelse med kravene i denne forordning. Der skal i fornedent
omfang tages hensyn til @ndringer i produktets konstruktion eller egenskaber og til
@ndringer i de harmoniserede standarder eller de felles tekniske specifikationer, som
der er henvist til for at dokumentere produktets overensstemmelse med de gaeldende
krav. Fabrikanter af udstyr, bortset fra udstyr efter mdl og udstyr bestemt til
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afprevning, indferer og ajourferer et kvalitetsstyringssystem, som skal std i rimeligt
forhold til risikoklasse og type af udstyr, og som mindst skal omfatte folgende
aspekter:

a) ledelsens ansvar

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

c)  produktrealisering

d) processer for overvidgning og maling af output, dataanalyse og
produktforbedring.

Fabrikanter af udstyr, bortset fra udstyr efter méal, indferer og ajourferer en
systematisk procedure, som skal sta i rimeligt forhold til risikoklasse og type af
udstyr, for indsamling og gennemgang af de erfaringer, de har opnaet med udstyr,
der er bragt i omsatning eller ibrugtaget, og foretager enhver nedvendig
korrigerende foranstaltning, 1 det folgende benavnt "plan for overvédgning, efter at
udstyret er bragt i omsatning". I planen for overvagning, efter at udstyret er bragt i
oms&tning, fastlegges processen for indsamling, registrering og undersogelse af
klager og rapporter fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede
forhold i1 forbindelse med udstyret, registrering af produkter, der ikke opfylder
kravene, og produkttilbagekaldelser og -tilbagetreekninger, og, hvis det skennes
nedvendigt pd grund af udstyrets art, stikprovekontrol af markedsfert udstyr. En del
af planen for overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning, skal vare en plan
for klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i oms@tning, i overensstemmelse
med bilag XIII, del B. Hvis en klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i
oms&tning, ikke anses for nedvendig, skal dette begrundes og dokumenteres
beherigt i planen for overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning.

Hvis der i forbindelse med overvdgningen, efter at udstyret er bragt i omsatning,
konstateres et behov for korrigerende foranstaltninger, ivaerkseatter fabrikanten de
relevante foranstaltninger.

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

Hvis fabrikanterne finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har bragt i
omsatning, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, foretager de straks de
nodvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe det pagaldende produkt i
overensstemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt treekke det tilbage eller
kalde det tilbage. De underretter distributererne og, hvor det er relevant, den
bemyndigede reprasentant herom.

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

anmoder herom, samarbejde med den om korrigerende foranstaltninger, der er truffet
for at undgd risici 1 forbindelse med udstyr, som er bragt i omsatning eller
ibrugtaget.

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

Artikel 9
Bemyndiget repreesentant

Hvis en fabrikant af udstyr, der bringes i omsatning i Unionen, eller som er forsynet
med CE-merkning, uden at det bringes i omsatning i Unionen, ikke har noget
hovedsade i en medlemsstat eller ikke udferer relevante aktiviteter pa et hovedsade i
en medlemsstat, udpeger fabrikanten én bemyndiget reprasentant.

Udpegelsen er kun gyldig, hvis den bemyndigede repreesentant bekrefter dette
skriftligt, og gelder som minimum for alt udstyr af samme generiske gruppe af
udstyr.

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

Fuldmagten tillader og kraver, at den bemyndigede reprasentant udferer mindst
folgende opgaver i relation til det udstyr, som er omfattet af den:

a) stiller den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserkleringen og,
hvis det er relevant, en kopi af den relevante attest, herunder eventuelle tilleg,
som er udstedt i overensstemmelse med artikel 45, til ridighed for de
kompetente myndigheder i den periode, der er nevnt i artikel 8, stk. 4

b) forelegger som svar pa en kompetent myndigheds begrundede anmodning al
den information og dokumentation, der er nedvendig for at pavise udstyrets
overensstemmelse med lovgivningen, for denne kompetente myndighed

c) samarbejder med de kompetente myndigheder om korrigerende
foranstaltninger, der traeffes for at undga risici 1 forbindelse med udstyret

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

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

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

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

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

Artikel 10
Udskiftning af bemyndiget repreesentant

Betingelserne for udskiftning af den bemyndigede representant skal vaere klart fastlagt 1 en
aftale mellem fabrikanten, den afgdende bemyndigede representant og den tiltreedende
bemyndigede repraesentant. Denne aftale skal mindst indeholde felgende:

a) datoen for den afgdende bemyndigede reprasentants fuldmagts opher og
datoen for den tiltredende bemyndigede reprasentants fuldmagts begyndelse

b)  datoen, indtil hvilken den afgdende bemyndigede reprasentant ma anferes i
oplysningerne fra fabrikanten, herunder eventuelt reklamemateriale

c) overdragelse af dokumenter, herunder fortrolighedsaspekter  og
ejendomsrettigheder

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

Artikel 11
Importorernes generelle forpligtelser

1. Importererne md kun bringe udstyr 1 omsetning pd EU-markedet, som er i
overensstemmelse med denne forordning.

2. Inden udstyr bringes 1 omsatning, sikrer importererne, at:

a)  fabrikanten har gennemfort den korrekte
overensstemmelsesvurderingsprocedure

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

d) udstyret er forsynet med den kreevede CE-overensstemmelsesmarkning

e) udstyret er merket i overensstemmelse med denne forordning og ledsaget af de
kravede brugsanvisninger og den kraevede EU-overensstemmelseserklaering

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

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i
overensstemmelse med kravene i denne forordning, mé& vedkommende ikke bringe
udstyret i omsatning, for det er blevet bragt i overensstemmelse med de geldende
krav. Hvis udstyret udger en risiko, underretter importeren fabrikanten og dennes
bemyndigede repraesentant herom samt den kompetente myndighed 1 den
medlemsstat, hvor importeren er etableret.

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

Importererne sikrer, at udstyret er registreret 1 det elektroniske system i
overensstemmelse med artikel 25, stk. 2.

Importererne sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne for udstyr, som de har
ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse med de vasentlige krav til
sikkerhed og ydeevne fastsat i bilag [ 1 fare.

Hvis det anses for hensigtsmessigt som folge af de risici, der er forbundet med et
udstyr, skal importererne med henblik pd beskyttelse af patienters og brugeres
sundhed og sikkerhed foretage stikprovekontrol af markedsferte produkter,
undersoge og om nedvendigt fore register over klager, ikke-overensstemmende
produkter og produkttilbagekaldelser og —tilbagetreekninger og holde fabrikanten,
den bemyndigede repreesentant og distributererne orienteret om denne overvagning.

Importerer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har bragt i
omsatning, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, underretter omgéende
fabrikanten og eventuelt dennes bemyndigede reprasentant og traeffer 1 givet fald de
nodvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe det pédgaldende udstyr i
overensstemmelse, trekke det tilbage eller kalde det tilbage. Hvis udstyret udger en
risiko, underretter de ogsa straks de kompetente myndigheder i de medlemsstater,
hvor de har gjort udstyret tilgaengeligt og, hvis det er relevant, det bemyndigede
organ, der har udstedt en attest i overensstemmelse med artikel 45 for det
pageldende udstyr, og giver nermere oplysninger om navnlig den manglende
overensstemmelse og de korrigerende foranstaltninger.

Importerer, der har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner,
patienter eller brugere om formodede forhold i1 forbindelse med udstyr, som de har
bragt i omsa®tning, fremsender straks disse oplysninger til fabrikanten og dennes
bemyndigede reprasentant.
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10.

Importererne opbevarer i den periode, der er navnt 1 artikel 8, stk. 4, en kopi af EU-
overensstemmelseserkleringen, sa den stér til radighed for
markedstilsynsmyndighederne, og de sikrer, at den tekniske dokumentation og, hvis
det er relevant, en kopi af den relevante attest, herunder eventuelle tilleeg, som er
udstedt i overensstemmelse med artikel 45, kan stilles til radighed for disse
myndigheder, hvis de anmoder herom. Det pagzldende udstyrs importer og
bemyndigede reprasentant kan ved skriftlig fuldmagt aftale, at denne forpligtelse
uddelegeres til den bemyndigede reprasentant.

Importererne skal pa den kompetente nationale myndigheds anmodning foreleegge
den al den information og dokumentation, der er nedvendig for at pavise produktets
overensstemmelse med lovgivningen. Denne forpligtelse anses for opfyldt, nir den
bemyndigede reprasentant for det pagaeldende udstyr forelegger de kravede
oplysninger. Importererne skal, hvis den kompetente nationale myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der treeffes for at undga risici i
forbindelse med produkter, som de har bragt i omsatning.

Artikel 12
Distributorernes generelle forpligtelser

Distributererne skal, nar de gor udstyr tilgengeligt pd markedet, handle med
forneden omhu over for de gaeldende krav.

Distributererne skal, for de gor udstyr tilgengeligt pa markedet, kontrollere, at
folgende krav er opfyldt:

a)  produktet er forsynet med den kreevede CE-overensstemmelsesmarkning

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

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

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i
overensstemmelse med kravene i1 denne forordning, md vedkommende ikke gore
udstyret tilgengeligt pa markedet, for det er blevet bragt i overensstemmelse med de
geldende krav. Hvis udstyret udger en risiko, underretter distributeren fabrikanten
og 1 givet fald dennes bemyndigede repraesentant herom samt den kompetente
myndighed 1 den medlemsstat, hvor distributeren er etableret.

Distributererne sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne for udstyr, som de
har ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse med de vesentlige krav til
sikkerhed og ydeevne fastsat i bilag [ i fare.

Distributerer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har gjort
tilgeengeligt pa markedet, ikke er i1 overensstemmelse med denne forordning,
underretter straks fabrikanten og eventuelt dennes bemyndigede reprasentant og
sikrer, at der treffes de nedvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe det
pageldende udstyr 1 overensstemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt
treekke det tilbage eller kalde det tilbage. Hvis udstyret udger en risiko, skal de ogsa
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straks underrette de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort
udstyret tilgengeligt, og give nermere oplysninger om navnlig den manglende
overensstemmelse med lovgivningen og korrigerende foranstaltninger.

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

Distributererne skal pd anmodning af en kompetent myndighed forelegge den al den
information og dokumentation, der er nedvendig for at pavise udstyrets
overensstemmelse med lovgivningen. Denne forpligtelse anses for opfyldt, nar den
bemyndigede repraesentant for det pagaldende udstyr i givet fald forelegger de
kreevede oplysninger. Distributererne skal pa anmodning af de kompetente nationale
myndigheder samarbejde med disse om de foranstaltninger, de har truffet, for at
undga risici 1 forbindelse med udstyr, de har gjort tilgeengeligt p4 markedet.

Artikel 13
Person, der er ansvarlig for overholdelse af forskrifterne

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

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

b) fem éars erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetsstyringssystemer
vedrorende medicinsk udstyr.

Med forbehold af nationale bestemmelser vedrerende faglige kvalifikationer, kan
fabrikanter af udstyr efter mél pavise deres ekspertviden, jf. forste afsnit, ved at have
mindst to ars erhvervserfaring inden for det pageldende fremstillingsomréde.

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

Den sagkyndige person skal mindst vare ansvarlig for folgende:
a)  atudstyrets overensstemmelse vurderes pa passende vis, for en batch frigives

b)  at den tekniske dokumentation og overensstemmelseserkleringen er udarbejdet
og ajourfort

c) atindberetningsforpligtelserne i henhold til artikel 61-66, er opfyldt

54
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d) for udstyr bestemt til afprovning, at den erklering, der er navnt i bilag XIV,
kapitel II, afsnit 4.1, i1 er udstedt.

Den sagkyndige person ma ikke bringes i en ugunstig stilling i fabrikantens
organisation 1 forbindelse med korrekt varetagelse af sine opgaver.

De bemyndigede repraesentanter skal i deres organisation have mindst én sagkyndig
person, som har ekspertviden om de lovgivningsmaessige krav til medicinsk udstyr 1
Unionen. Ekspertviden pavises ved en af felgende kvalifikationer:

a) et ecksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuldfert
universitetsuddannelse eller en tilsvarende uddannelse inden for jura,
naturvidenskab, medicin, farmaci, ingeniervidenskab eller anden relevant
disciplin og mindst to é&rs erhvervserfaring med lovgivning eller
kvalitetsstyringssystemer vedrerende medicinsk udstyr

b) fem é&rs erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetsstyringssystemer
vedrarende medicinsk udstyr.

Artikel 14

Tilfeelde, hvor fabrikanternes forpligtelser finder anvendelse pd importorer, distributorer eller

andre personer

Distributerer, importerer eller andre fysiske eller juridiske personer pétager sig de
forpligtelser, som pahviler fabrikanterne, hvis de:

a)  gor udstyr tilgengeligt pa markedet 1 deres eget navn, under deres registrerede
firmanavn eller registrerede varemarke

b)  @ndrer formalet med udstyr, der allerede er bragt i omsatning eller ibrugtaget

c)  @ndrer udstyr, der allerede er bragt i omsatning eller ibrugtaget, pa en siddan
made, at overensstemmelsen med de geldende krav kan blive pavirket.

Forste afsnit finder ikke anvendelse pa en person, som uden at vere fabrikant som
defineret i artikel 2, stk. 1, nr. 19), samler eller tilpasser udstyr, der allerede er bragt i
oms&tning, i overensstemmelse med dets formdl med henblik pd en bestemt patient.

Ved anvendelsen af stk. 1, litra c), betragtes folgende ikke som en @ndring af udstyr,
der kan pévirke udstyrets overholdelse af gaeldende krav:

a) tilvejebringelse, herunder oversattelse, af fabrikantens oplysninger i
overensstemmelse med bilag I, afsnit 19, vedrerende udstyr, der allerede er
bragt 1 omsa&tning, og af yderligere oplysninger, der er nedvendige for at
markedsfore produktet i den pageldende medlemsstat

b)  e@ndringer af den ydre emballage til udstyr, der allerede er bragt i omsatning,
herunder @ndring af pakningssterrelsen, hvis ompakning er nedvendig for at
markedsfore det pdgeldende produkt 1 den pdgeldende medlemsstat, og hvis
det sker under sddanne betingelser, at udstyrets oprindelige tilstand ikke
berares. For udstyr, der markedsfores 1 steril tilstand, formodes det, at udstyrets
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oprindelige tilstand pavirkes negativt, hvis pakken, der sikrer den sterile
tilstand, er é&bnet, beskadiget eller pd anden made negativt pavirket af
ompakningen.

En distributer eller importer, som udferer de aktiviteter, der er naevnt i stk. 2, litra a)
og b), skal pd udstyret eller, hvis dette ikke er muligt, pA emballagen eller i et
dokument, der ledsager udstyret, anfore den aktivitet, der er udfert, sammen med
vedkommendes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke og den
adresse, hvor den pageldende kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres.

Distributeren eller importeren serger for, at der findes et kvalitetsstyringssystem med
procedurer, der sikrer, at oversattelsen af oplysningerne er korrekt og ajourfert, og at
de aktiviteter, der er nevnt i stk. 2, litra a) og b), foretages p4 en méade og under
betingelser, som beskytter udstyrets oprindelige tilstand, og at det ompakkede
udstyrs emballage ikke er defekt, af darlig kvalitet eller sjusket. En del af
kvalitetsstyringssystemet skal bestd af procedurer, der sikrer, at distributeren eller
importeren underrettes om de korrigerende foranstaltninger, som fabrikanten traeffer
1 forhold til det pdgeldende udstyr for at reagere pa sikkerhedsproblemer, eller for at
bringe udstyret i overensstemmelse med denne forordning.

Inden ommarket eller ompakket udstyr geres tilgengeligt, underretter distributeren
eller importeren, jf. stk. 3, fabrikanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor vedkommende agter at gore udstyret tilgengeligt, og giver dem,
efter anmodning, en prove eller model af det ommerkede eller ompakkede udstyr,
herunder oversatte markninger og brugsanvisninger. Vedkommende foreleegger den
kompetente myndighed en attest, som attesterer, at kvalitetsstyringssystemet opfylder
de krav, der er fastsat i stk. 3, og som er udstedt af det bemyndigede organ, jf. artikel
29, der er udpeget for den type udstyr, som er omfattet af de aktiviteter, der er
omhandlet i stk. 2, litra a) og b).

Artikel 15
Engangsudstyr og oparbejdning heraf

Enhver fysisk eller juridisk person, som oparbejder engangsudstyr for at gere det
egnet til videre anvendelse 1 Unionen, anses for at veere fabrikant af det oparbejdede
udstyr og skal pétage sig de forpligtelser, som pahviler en fabrikant i henhold til
denne forordning.

Kun engangsudstyr, der er bragt i omsatning pa EU-markedet i overensstemmelse
med denne forordning eller inden den [date of application of this Regulation] 1
overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF eller direktiv 93/42/EQF, kan
oparbejdes.

For sa vidt angdr engangsudstyr til kritisk anvendelse mé der kun ske oparbejdning,
hvis denne anses for sikker ifolge de seneste videnskabelige oplysninger.

Ved hjzlp af gennemforelsesretsakter skal Kommissionen opstille og regelmaessigt
ajourfore en liste over kategorier eller grupper af engangsudstyr til kritisk
anvendelse, der kan oparbejdes 1 overensstemmelse med stk. 3. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.
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Navn og adresse pa den juridiske eller fysiske person, der er omhandlet i stk. 1, og
andre relevante oplysninger i henhold til bilag I, afsnit 19, skal fremga af det
oparbejdede udstyrs markning og, hvis det er relevant, af dets brugsanvisning.

Navn og adresse pd fabrikanten af det oprindelige engangsudstyr skal ikke leengere
fremgd af merkningen, men skal navnes i1 brugsanvisningen til det oparbejdede
udstyr.

En medlemsstat kan ud fra hensyn til beskyttelse af folkesundheden, der er
specifikke for denne medlemsstat, opretholde eller indfere nationale bestemmelser,
der pé dens omrade forbyder folgende:

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

b) tilgengeliggorelse af oparbejdet engangsudstyr.

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

Artikel 16
Implantatkort

Fabrikanter af implantabelt udstyr udleverer sammen med udstyret et implantatkort,
der gores tilgengeligt for den patient, der har faet udstyret implanteret.

Dette kort skal indeholde folgende:

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

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

c)  oplysninger om udstyrets forventede levetid og al nedvendig opfelgning.
Oplysningerne skal formuleres saledes, at de let kan forstas af en la&egmand.
Artikel 17
EU-overensstemmelseserklcering

Det skal af EU-overensstemmelseserklaeringen fremga, at det er dokumenteret, at
kravene i denne forordning er opfyldt. Den skal loebende ajourfores. Erkleringen skal
mindst indeholde de oplysninger, der er fastsat i bilag III. Den skal oversattes til det
eller de officielle EU-sprog, der kreeves af de(n) medlemsstat(er), hvor udstyret gores
tilgeengeligt.

Hvis udstyr, for sd vidt angér aspekter, der ikke er omfattet af denne forordning, er
undergivet anden EU-lovgivning, som ogsd kraver, at fabrikanten afgiver en
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overensstemmelseserklering om, at det er dokumenteret, at kravene 1 den
pageldende lovgivning er opfyldt, udarbejdes der ¢én enkelt EU-
overensstemmelseserklering for alle EU-retsakter, der finder anvendelse pa udstyret;
det skal af erkleringen fremgé, hvilken EU-lovgivning den vedrerer.

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

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 89 for at @ndre eller udbygge mindstekravet til
indholdet af EF-overensstemmelseserkleringen, jf. bilag III, pd baggrund af den
tekniske udvikling.

Artikel 18
CE-overensstemmelsesmeerkning

Udstyr, der anses for at opfylde kravene i denne forordning, bortset fra udstyr efter
mal eller udstyr bestemt til afprevning, skal vare forsynet med CE-
overensstemmelsesmarkningen, som gengivet i bilag I'V.

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

CE-markningen anbringes péd synlig, letleselig og uudslettelig made pa selve
udstyret eller pa den sterile pakning. Hvis dette ikke er muligt eller hensigtsmeessigt
pa grund af udstyrets art, anbringes markningen pad emballagen. CE-markningen
skal ogsd anbringes péd brugsanvisningen og pa forhandlingsemballagen, hvis
sadanne foreligger.

CE-markningen anbringes, for udstyret bringes i omsatning. Der kan efter CE-
markningen anbringes et piktogram eller en anden form for angivelse vedrerende
risiko- eller brugskategori.

Hvor det er relevant, skal CE-markningen folges af identifikationsnummeret for det
bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingsprocedurerne
1 artikel 42. Identifikationsnummeret skal ogsa fremga af informationsmateriale, som
navner, at udstyret opfylder de lovgivningsmassige krav til CE-maerkning.

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

Artikel 19
Udstyr til scerlige formdl

Medlemsstaterne mé ikke skabe hindringer for folgende udstyr:
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a)  udstyr bestemt til afprevning, der leveres til en laege, en tandlaege eller anden
adkomstberettiget person med henblik pa klinisk afprevning, hvis det opfylder
betingelserne i artikel 50-60 og i bilag XIV

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

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

Udstyr efter mél ledsages af den 1 bilag XI omhandlede erklaring, som skal gores
tilgeengelig for den pagaeldende patient eller bruger, der er identificeret ved navn, et
akronym eller en talkode.

Medlemsstaterne kan kraeve, at fabrikanten af udstyr efter mal forelegger den
kompetente myndighed en liste over sddant udstyr, der er gjort tilgeengeligt pa deres
omrade.

Medlemsstaterne ma ikke modsatte sig, at der pad messer og udstillinger, ved
demonstrationer mv. prasenteres udstyr, som ikke er i overensstemmelse med denne
forordning, ndr det ved synlig skiltning klart er anfort, at det pageldende udstyr
udelukkende er bestemt til preesentation eller demonstration og ikke kan ibrugtages,
forend det er bragt i overensstemmelse med denne forordning.

Artikel 20
System- og behandlingspakker

Enhver fysisk eller juridisk person skal udfylde en erklering, jf. stk. 2, hvis
vedkommende kombinerer udstyr, der er forsynet med CE-markning, med folgende
andre udstyr eller produkter i overensstemmelse med udstyrenes eller produkternes
formdl og inden for de anvendelsesgraenser, som fabrikanten har angivet, med
henblik pa at bringe dem i omsatning i form af system- eller behandlingspakker:

— andet udstyr, der er forsynet med CE-markning

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

— andre produkter, som er i overensstemmelse med den lovgivning, der gaelder
for disse produkter.

I erkleeringen erklaerer den 1 stk. 1 omhandlede person felgende:

a) at vedkommende har verificeret udstyrets og i givet fald andre produkters
indbyrdes kompatibilitet i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger og
kombineret udstyret eller produkterne 1 overensstemmelse med disse
anvisninger

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

Enhver fysisk eller juridisk person, som med henblik pd omsatning steriliserer de i
stk. 1 omhandlede system- eller behandlingspakker, folger efter eget valg en af
procedurerne i bilag VIII eller 1 bilag XI, del A. Anvendelsen af n@vnte bilag og det
bemyndigede organs inddragelse begraenses til de aspekter af proceduren, som
vedrarer steriliseringen, indtil den sterile emballage &bnes eller beskadiges.
Vedkommende person udarbejder en erklering om, at steriliseringen er blevet
foretaget i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger.

Hvis system- eller behandlingspakken indeholder udstyr, der ikke er forsynet med
CE-markning, eller hvis den valgte kombination af udstyr ikke er kompatibel ud fra
den oprindeligt tilsigtede anvendelse af det pagaldende udstyr, behandles system-
eller behandlingspakken som et selvstendigt udstyr og underkastes den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure i artikel 42.

De i stk. 1 omhandlede system- eller behandlingspakker skal ikke selv vere forsynet
med ekstra CE-markning, men den i stk. 1 omhandlede persons navn, registrerede
firmanavn eller registrerede varemarke samt adressen, hvor den pagaldende kan
kontaktes og fysisk kan lokaliseres, skal fremgd af produktet. System- eller
behandlingspakker skal ledsages af de oplysninger, der er nevnt i bilag I, afsnit 19.
Den i stk. 2 omhandlede erklering stilles til raddighed for de kompetente
myndigheder, efter at system- eller behandlingspakkerne er blevet kombineret, i den
for de udstyr, der kombineres, galdende periode, jf. artikel 8, stk. 4. Hvis disse
perioder er forskellige, geelder den laengste periode.

Artikel 21
Dele og komponenter

Enhver fysisk eller juridisk person, der gor en artikel tilgeengelig pa markedet, som er
specifikt beregnet til at erstatte en identisk eller lignende integreret del eller
komponent i udstyr, der er defekt eller slidt, for at opretholde eller genoprette
udstyrets funktion uden 1 vasentlig grad at endre dets ydeevne eller
sikkerhedsegenskaber, skal sikre, at artiklen ikke forringer udstyrets sikkerhed og
ydeevne. Dokumentation skal stilles til radighed for de kompetente myndigheder 1
medlemsstaterne.

En artikel, som er specielt beregnet til at erstatte en del eller en komponent, der
indgédr 1 udstyr, og som i vasentlig grad andrer udstyrets ydeevne eller
sikkerhedsegenskaber, betragtes som udstyr.

Artikel 22
Fri beveegelighed

Medlemsstaterne md ikke naegte, forbyde eller begraense tilgengeliggorelsen eller
ibrugtagningen pa deres omrade af udstyr, som er i overensstemmelse med kravene i denne
forordning.
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Kapitel 111
Identifikation og sporbarhed af udstyr, registrering af udstyr og
erhvervsdrivende, sammenfatning af sikkerhed og klinisk
ydeevne, europisk database for medicinsk udstyr

Artikel 23
Identifikation i forsyningskceden

For sa vidt angar udstyr, bortset fra udstyr efter mél og udstyr bestemt til afprevning, skal de
erhvervsdrivende kunne identificere folgende 1 den periode, der er omhandlet i artikel 8, stk.
4:

a)  enhver erhvervsdrivende, som de har leveret udstyr til

b)  enhver erhvervsdrivende, som har leveret udstyr til dem

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

Artikel 24

System for unik udstyrsidentifikation

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

a) fremstilling af en UDI, som omfatter folgende:
i)  en udstyrsidentifikationskode, som er specifik for en fabrikant og en
udstyrsmodel, og som giver adgang til de oplysninger, der er fastsat i

bilag V, del B

i1)  en produktionsidentifikationskode, som identificerer data vedrerende
fremstillingen af udstyrsenheden

b)  anbringelse af UDI'en pa udstyrets markning

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

d) etablering af et elektronisk system for UDI.

2. Kommissionen udpeger en eller flere enheder, der driver et system for tildeling af

UDTI'er i henhold til denne forordning, og som opfylder alle nedenstaende kriterier:

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

c) systemet for tildeling af UDI'er er i overensstemmelse med de relevante
internationale standarder

d) enheden giver alle interesserede brugere adgang til sit system for tildeling af
UDI'er i henhold til en raekke forud fastlagte og gennemsigtige vilkar og
betingelser

e) enheden forpligter sig til folgende:

1) at drive sit system for tildeling af UDI'er i en periode, der fastsettes i
udpegelsen, og som mindst skal vere pa tre ar efter dets udpegelse

i1)  efter anmodning at stille oplysninger til radighed for Kommissionen og
medlemsstaterne vedrerende sit system for tildeling af UDI'er og
vedrorende fabrikanter, der anbringer en UDI pé deres udstyrs markning
i overensstemmelse med enhedens system

ii1)  fortsat at overholde kriterierne og vilkarene for udpegelsen i den periode,
den er udpeget for.

For udstyr bringes 1 omsatning, skal fabrikanten tildele udstyret en UDI, der leveres
af en enhed, som udpeges af Kommissionen i overensstemmelse med stk. 2, hvis det
pageldende udstyr tilherer udstyr, kategorier eller grupper af udstyr, der fastlegges
ved en foranstaltning, der er omhandlet i stk. 7, litra a).

UDI'en anbringes pd markningen i overensstemmelse med de betingelser, der er
fastsat ved en foranstaltning, der er omhandlet i stk. 7, litra c¢). Den skal anvendes til
indberetning af alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger i
overensstemmelse med artikel 61, og den skal indgd i det implantatkort, der er
omhandlet 1 artikel 16. Udstyrsidentifkationskoden skal fremgd af EU-
overensstemmelseserkleringen, der er omhandlet i artikel 17, og af den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i1 bilag II.

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

I samarbejde med medlemsstaterne opretter og forvalter Kommissionen et
elektronisk system for UDI til indsamling og behandling af de oplysninger, der er
navnt 1 bilag V, del B. Disse oplysninger skal vare offentligt tilgengelige.

Kommissionen tillegges i overensstemmelse med artikel 89 befojelser til at vedtage
delegerede retsakter med henblik pa at:

a) fastlegge, hvilket udstyr eller hvilke kategorier eller grupper af udstyr der skal
identificeres pd grundlag af UDI-systemet, jf. stk. 1-6, og tidsfristerne for
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gennemforelsen af dette. P& grundlag af en risikobaseret tilgang skal
gennemforelsen af UDI-systemet ske gradvist begyndende med udstyr i den
hojeste risikoklasse

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

c) fastlegge de erhvervsdrivendes, sundhedsinstitutionernes og de professionelle
brugeres forpligtelser, navnlig med hensyn til tildeling af de numeriske eller
alfanumeriske tegn, UDI'ens placering pa merkningen, lagring af oplysninger i
det elektroniske system for unik udstyrsidentifikation og anvendelse af den
unikke udstyrsidentifikation i dokumentationen og indberetningen i forbindelse
med udstyret som fastsat 1 denne forordning

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

Ved vedtagelsen af de i stk. 7 neevnte foranstaltninger tager Kommissionen hensyn til
folgende:

a)  Dbeskyttelse af personoplysninger
b)  den legitime interesse i at beskytte kommercielt folsomme oplysninger
c) den risikobaserede tilgang
d) foranstaltningernes omkostningseffektivitet
e) konvergensen af UDI-systemer, der er udviklet pa internationalt plan.
Artikel 25
Elektronisk system for registrering af udstyr og erhvervsdrivende

I samarbejde med medlemsstaterne opretter og forvalter Kommissionen et
elektronisk system for indsamling og behandling af de oplysninger, der er
nedvendige og rimelige for at beskrive og identificere udstyret og for at identificere
fabrikanten og 1 givet fald den bemyndigede reprasentant og importeren. De
nermere detaljer om de oplysninger, som de erhvervsdrivende skal forelegge, er
fastsat i bilag V, del A.

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

Senest en uge efter at udstyr, bortset fra udstyr efter mal eller udstyr bestemt til
afprovning, er bragt 1 oms&tning, indsender importererne de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 1, til det elektroniske system.
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Senest en uge efter enhver @ndring i forbindelse med de i stk. 1 omhandlede
oplysninger opdaterer den pagaeldende erhvervsdrivende dataene i1 det elektroniske
system.

Senest to ar efter indsendelsen af oplysningerne i overensstemmelse med stk. 2 og 3
og derefter hvert andet ar skal den pagaldende erhvervsdrivende bekraefte dataenes
nojagtighed. Hvis dataene ikke bekraftes senest seks méneder efter den fastsatte
frist, kan enhver medlemsstat treeffe foranstaltninger til at suspendere eller pa anden
méde begrense tilgengeliggorelsen af det pigaldende udstyr pd sit omrdde, indtil
den i dette stykke omhandlede forpligtelse er opfyldt.

Dataene i det elektroniske system skal vere tilgeengelige for offentligheden.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 89 for at @ndre listen over de oplysninger, der skal
forelaegges, som fastsat i bilag V, del A, pa baggrund af den tekniske udvikling.

Artikel 26
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Fér s& vidt angar udstyr, der er klassificeret 1 klasse III, og implantabelt udstyr,
bortset fra udstyr efter mal og udstyr bestemt til afprevning, udarbejder fabrikanten
en sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne. Den skal vere formuleret pa en
made, der tydeligt forstas af den tilsigtede bruger. Udkastet til denne sammenfatning
skal indgéd 1 den dokumentation, der skal foreleegges det bemyndigede organ, der
deltager i overensstemmelsesvurderingen i overensstemmelse med artikel 42, og det
skal valideres af dette organ.

Kommissionen kan ved hjelp af gennemferelsesretsakter fastsaette formen og
praesentationen af de dataclementer, der skal medtages 1 sammenfatningen af
sikkerhed og klinisk ydeevne. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
raddgivningsproceduren i artikel 88, stk. 2.

Artikel 27
Europceisk database

Kommissionen udvikler og forvalter den europziske database for medicinsk udstyr
(Eudamed) med henblik pé felgende:

a)  at give borgerne mulighed for at vaere velinformeret om udstyr, der bringes i
oms&tning, om relevante attester udstedt af bemyndigede organer og om
relevante erhvervsdrivende

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

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

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

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

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

c)  det elektroniske system for oplysninger om attester, jf. 45, stk. 4
d)  det elektroniske system for kliniske afprevninger, jf. artikel 53
e) det elektroniske system for overvégning, jf. artikel 62

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

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

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

Eudamed skal indeholde personoplysninger, men kun i det omfang, det er
nedvendigt, for at de elektroniske systemer, der er omhandlet i stk. 2, kan indsamle
og behandle oplysningerne 1 overensstemmelse med denne forordning.
Personoplysningerne skal opbevares pd en sidan made, at det ikke er muligt at
identificere de registrerede i et leengere tidsrum end det, der er navnt i artikel 8, stk.
4.

Kommissionen og medlemsstaterne sikrer, at de registrerede pd effektiv vis kan
udove deres ret til indsigt 1, berigtigelse af og indsigelse mod deres
personoplysninger i overensstemmelse med henholdsvis forordning (EF) nr. 45/2001
og direktiv 95/46/EF. De sikrer, at de registrerede pa effektiv vis kan udeve deres ret
til at fa adgang til deres oplysninger og retten til at fa ukorrekte eller ufuldstendige
oplysninger berigtiget og slettet. Inden for deres respektive ansvarsomrader sikrer
Kommissionen og medlemsstaterne, at ukorrekte og ulovligt behandlede oplysninger
slettes 1 overensstemmelse med den geldende lovgivning. Berigtigelser og sletninger
foretages sa hurtigt som muligt og senest inden for 60 dage efter, at en registreret har
anmodet herom.

Kommissionen fastsetter ved hjelp af gennemforelsesretsakter de nermere
bestemmelser, der er nedvendige for udviklingen og forvaltningen af Eudamed.
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Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 88,
stk. 3.

Med hensyn til Kommissionens ansvar i henhold til denne artikel og behandlingen af
personoplysninger 1 forbindelse hermed betragtes Kommissionen som
registeransvarlig for Eudamed og dets elektroniske systemer.

Kapitel IV
Bemyndigede organer

Artikel 28
Nationale myndigheder med ansvar for de bemyndigede organer

En medlemsstat, der har til hensigt at udpege et overensstemmelsesvurderingsorgan
som bemyndiget organ, eller som har udpeget et bemyndiget organ til som uathengig
tredjepart at udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver 1 henhold til denne
forordning, skal udpege en myndighed, som er ansvarlig for at indfere og
gennemfore de nedvendige procedurer for vurdering, udpegelse og notifikation af
overensstemmelsesvurderingsorganer og overvagningen af bemyndigede organer,
herunder disse organers underentreprengrer eller dattervirksomheder, i det felgende
benavnt "den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer".

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal vare oprettet,
organiseret og arbejde pa en sddan made, at der 1 dens arbejde sikres objektivitet og
uvildighed, og at der undgds eventuelle interessekonflikter med
overensstemmelsesvurderingsorganer.

Den skal vere organiseret pd en sddan made, at alle beslutninger om notifikation af
et overensstemmelsesvurderingsorgan treffes af personer, der ikke er identiske med
dem, der foretog vurderingen af overensstemmelsesvurderingsorganet.

Den ma ikke udfere aktiviteter, som udferes af
overensstemmelsesvurderingsorganer, eller yde radgivningsservice pa kommercielt
eller konkurrencemeessigt grundlag.

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

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

Hvis en national myndighed er ansvarlig for udpegelsen af bemyndigede organer
inden for andre produktomrdde end medicinsk udstyr, skal den kompetente
myndighed for medicinsk udstyr heres om alle aspekter, der specifikt vedrerer
medicinsk udstyr, jf. dog artikel 33, stk. 3.

Medlemsstaterne forelegger Kommissionen og de ovrige medlemsstater oplysninger
om deres procedurer for vurdering, udpegelse og notifikation af
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overensstemmelsesvurderingsorganer og overvagning af bemyndigede organer og
om eventuelle @ndringer.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer underkastes et peer
review hvert andet &r. Peer reviewet skal omfatte et besog hos et
overensstemmelsesvurderingsorgan eller et bemyndiget organ under den reviderede
myndigheds ansvarsomrade. I det tilfelde, der er omhandlet i stk. 6, andet afsnit, skal
den kompetente myndighed for medicinsk udstyr deltage i peer reviewet.

Medlemsstaterne udarbejder en é&rlig plan for peer reviewet, hvilket sikrer en
passende rotation med hensyn til, hvilke myndigheder der reviderer og bliver
revideret, og forelegger den for Kommissionen. Kommissionen kan deltage i
revisionen. Resultatet af peer reviewet meddeles alle medlemsstater og
Kommissionen, og et sammendrag af resultaterne gores offentligt tilgaengeligt.

Artikel 29
Krav vedrarende bemyndigede organer

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

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 89 for at @ndre eller udbygge mindstekravene 1 bilag
VI pa baggrund af den tekniske udvikling og under hensyntagen til de mindstekrav,
der er nedvendige for at vurdere specifikt udstyr eller kategorier eller grupper af
udstyr.

Artikel 30
Dattervirksomheder og underentreprise

Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver 1 forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed
til bestemte opgaver 1 forbindelse med overensstemmelsesvurdering, skal det sikre, at
underentrepreneren eller dattervirksomheden opfylder de relevante krav i bilag VI,
og underrette den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer herom.

De bemyndigede organer har det fulde ansvar for de opgaver, der pd deres vegne
udferes af underentreprenerer eller dattervirksomheder.

Overensstemmelsesvurderingsaktiviteter kan kun gives 1 underentreprise eller
udferes af en dattervirksomhed, hvis den juridiske eller fysiske person, der anmodede
om en overensstemmelsesvurdering, har givet sit samtykke.

De bemyndigede organer skal kunne stille de relevante dokumenter vedrerende
verificeringen af underentreprenegrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og
det arbejde, som de har udfert 1 henhold til denne forordning, til rddighed for den
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer.
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Artikel 31
Ansogning om notifikation fra et overensstemmelsesvurderingsorgan

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

Anseogningen skal angive de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de
overensstemmelsesvurderingsprocedurer og det udstyr, som organet hevder at vare
kompetent til, og understottes af dokumentation, der godtger, at alle krav i bilag VI
er opfyldt.

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

Efter udpegelsen ajourferer det bemyndigede organ den i1 stk. 2 omhandlede
dokumentation, ndr der opstar relevante endringer, for at give den nationale
myndighed med ansvar for bemyndigede organer mulighed for at overvdge og
kontrollere, at alle krav i bilag VI fortsat overholdes.

Artikel 32
Vurdering af ansogningen

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer kontrollerer, at den i
artikel 31 omhandlede ansegning er fuldstendig, og udarbejder en forelabig
vurderingsrapport.

Den fremlegger den forelgbige vurderingsrapport for Kommissionen, som straks
videresender den til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, der er nedsat ved
artikel 78. P4 Kommissionens anmodning forelegger myndigheden rapporten i op til
tre officielle EU-sprog.

Senest 14 dage efter fremlaeggelsen, jf. stk. 2, udpeger Kommissionen et falles
vurderingshold bestdende af mindst to eksperter, der udvelges fra en liste over
eksperter, som er kvalificerede til at vurdere overensstemmelsesvurderingsorganer.
Listen fastlegges af Kommissionen i samarbejde med Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr. Mindst en af disse eksperter skal vere en reprasentant for
Kommissionen, som skal lede det feelles vurderingshold.

Senest 90 dage efter udpegelsen af det fzlles vurderingshold skal den nationale
myndighed med ansvar for bemyndigede organer og det falles vurderingshold
gennemga den dokumentation, der er forelagt sammen med ansegningen i
overensstemmelse med artikel 31, og foretage en vurdering pa stedet af det
ansggende overensstemmelsesvurderingsorgan, og, hvor det er relevant, af
datterselskaber eller underentreprenerer i eller uden for Unionen, som skal vare
omfattet af overensstemmelsesvurderingsprocessen. En sddan vurdering pd stedet
skal ikke omfatte krav, som er omfattet af et certifikat, som det ansegende
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overensstemmelsesvurderingsorgan ~ har ~ modtaget  fra  det  nationale
akkrediteringsorgan, jf. artikel 31, stk. 2, medmindre Kommissionens reprasentant,
jf. artikel 32, stk. 3, begerer en vurdering pa stedet.

Resultater vedrerende et organs manglende overholdelse af kravene i1 bilag VI skal
tages op i forbindelse med vurderingsprocessen og dreftes mellem den nationale
myndighed med ansvar for bemyndigede organer og det felles vurderingshold med
henblik pa at nd frem til en falles aftale med hensyn til vurdering af ansegningen.
Divergens mellem udtalelser skal identificeres i den ansvarlige nationale myndigheds
vurderingsrapporten.

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

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

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage foranstaltninger,
der fastsatter de neermere bestemmelser om ansegningen om notifikation, jf. artikel
31, og vurderingen af ansegningen, der er fastsat 1 denne artikel. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Artikel 33
Notifikationsprocedure

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater om de
overensstemmelsesvurderingsorganer, de har udpeget, ved hjelp af det elektroniske
notifikationsvarktej, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

Medlemsstaterne md kun notificere overensstemmelsesvurderingsorganer, som
opfylder kravene i bilag VI.

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

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

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter oprette en liste over koder
og de tilsvarende typer af udstyr for at fastlegge rammerne for udpegelsen af
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bemyndigede organer, som medlemsstaterne skal anfore i deres notifikation. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter rddgivningsproceduren i artikel 88, stk. 2.

Notifikationen skal ledsages af den endelige vurderingsrapport fra den nationale
myndighed med ansvar for bemyndigede organer, udtalelsen fra det felles
vurderingshold og henstillingen fra Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.
Hvis den bemyndigende medlemsstat ikke folger henstillingen fra
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, skal den forelegge en behorigt
dokumenteret begrundelse herfor.

Den bemyndigende medlemsstat skal forelegge Kommissionen og de ovrige
medlemsstater dokumentationen vedrerende de ordninger, der er indfert til sikring af,
at der regelmaessigt fores tilsyn med det bemyndigede organ, og at organet ogsa
fremover vil opfylde de krav, der er fortsat i bilag VI. Den skal desuden fremlegge
dokumentation for, at den rader over kompetent personale til overvagning af det
bemyndigede organ i overensstemmelse med artikel 28, stk. 6.

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

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

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

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

Artikel 34
Identifikationsnummer for og liste over bemyndigede organer

Hvert bemyndiget organ, for hvilket notifikationen accepteres i overensstemmelse
med artikel 33, tildeles et identifikationsnummer af Kommissionen. Hvert
bemyndiget organ tildeles kun ét identifikationsnummer, ogsa selv om organet er
bemyndiget i henhold til flere EU-retsakter.

60

DA



DA

Kommissionen offentligger listen over organer, der er bemyndiget i henhold til
denne forordning, herunder de identifikationsnumre, de er blevet tildelt, og de
aktiviteter, til hvilke de er bemyndiget. Kommissionen holder listen ajourfort.

Artikel 35
Overvagning af bemyndigede organer

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal lebende
overvage de bemyndigede organer for at sikre, at de til stadighed opfylder de krav,
der er fastsat 1 bilag VI. De bemyndigede organer skal pd anmodning forelegge alle
de relevante oplysninger og dokumenter, der er nadvendige for, at myndigheden kan
kontrollere overholdelsen af disse kriterier.

Bemyndigede organer skal straks underrette de nationale myndigheder med ansvar
for bemyndigede organer om eventuelle @ndringer, navnlig for sd vidt angar
personale, faciliteter, dattervirksomheder eller underentreprenerer, som kan pavirke
overensstemmelsen med de krav, der er fastsat i bilag VI, eller deres evne til at
gennemfore overensstemmelsesvurderingsprocedurerne vedrerende det udstyr, til
hvilket de er blevet udpeget.

Bemyndigede organer skal straks besvare foresporgsler vedrerende deres
overensstemmelsesvurderinger, som de modtager fra deres egen medlemsstats eller
en anden medlemsstats myndighed eller fra Kommissionen. Den nationale
myndighed med ansvar for bemyndigede organer i den medlemsstat, hvor organet er
etableret, skal sorge for, at der folges op péd forespergsler fra myndighederne i en
anden medlemsstat eller fra Kommissionen, medmindre der er en legitim
begrundelse for ikke at gere det, i hvilket tilfelde begge parter kan here
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr. Det bemyndigede organ eller den
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer kan anmode om, at alle
oplysninger, der fremsendes til myndighederne i en anden medlemsstat eller til
Kommissionen, behandles fortroligt.

Mindst en gang om aret skal den nationale myndighed med ansvar for de
bemyndigede organer vurdere, om hvert bemyndiget organ under dens ansvar stadig
opfylder kravene 1 bilag VI. Denne vurdering omfatter et besag hos hvert bemyndiget
organ.

Tre ar efter notifikationen af et bemyndiget organ, og derefter hvert tredje ar, skal
vurderingen af, om det bemyndigede organ fortsat opfylder kravene i bilag VI,
foretages af den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer i den
medlemsstat, hvor organet er oprettet, og af et felles vurderingshold, der er udpeget
efter proceduren 1 artikel 32, stk. 3 og 4. P4 anmodning af Kommissionen eller en
medlemsstat kan  Koordinationsgruppen for Medicinsk  Udstyr indlede
vurderingsprocessen, der er beskrevet i dette stykke, ndr som helst der er rimelig
grund til bekymring for, om et bemyndiget organ til stadighed opfylder kravene i
bilag VI.

Medlemsstaterne afleegger mindst én gang om 4ret rapport til Kommissionen og de

ovrige medlemsstater om deres overvagningsaktiviteter. Denne rapport skal
indeholde et resumé, som gores offentligt tilgeengeligt.
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Artikel 36
Andringer af notifikationen

Kommissionen og de ovrige medlemsstater skal underrettes om eventuelle
efterfolgende relevante @ndringer af notifikationen. Procedurerne 1 artikel 32, stk. 2-
6, og i artikel 33 finder anvendelse pa @ndringer, hvis de medferer en udvidelse af
rammerne for notifikationen. I alle andre tilfelde skal Kommissionen straks
offentliggere den @ndrede meddelelse i det elektroniske notifikationsvaerktej, der er
omhandlet i artikel 33, stk. 10.

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

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

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

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal vurdere, om de
forhold, der 14 til grund for @ndringen af notifikationen, har indvirkning pé attester,
der er udstedt af det bemyndigede organ, og den skal senest tre mineder efter, at den
har givet meddelelse om @ndringer af notifikationen, forelaegge en rapport om sine
resultater til Kommissionen og de ovrige medlemsstater. Hvis det er nedvendigt for
at sikre beskyttelsen af udstyr pa markedet, skal myndigheden pélegge det
bemyndigede organ at suspendere eller inddrage alle attester, der uretmassigt er
blevet udstedt, inden for en rimelig tidsfrist, der fastsattes af myndigheden. Hvis det
bemyndigede organ ikke gor dette inden for den fastsatte frist, eller hvis det har
indstillet sine aktiviteter, skal den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer selv suspendere eller inddrage attester, der uretmassigt er udstedt.

Attester, bortset fra dem, der uretmaessigt er udstedt, som er udstedt af det
bemyndigede organ, som har faet suspenderet, begrenset eller inddraget sin
notifikation, vedbliver med at vaere gyldige i folgende tilfelde:

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

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

Artikel 37
Anfeegtelse af bemyndigede organers kompetence

Kommissionen skal undersege alle sager, hvor den er blevet gjort opmaerksom pa
betenkeligheder vedrerende et bemyndiget organs fortsatte opfyldelse af kravene i
bilag VI eller de forpligtelser, der pahviler det. Den kan ogsd pa eget initiativ
pabegynde sddanne undersogelser.

Den bemyndigende medlemsstat skal efter anmodning foreleegge Kommissionen alle
oplysninger om notifikationen af det pageldende bemyndigede organ.

Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke lengere opfylder
kravene vedrerende dets notifikation, skal den underrette den bemyndigende
medlemsstat herom og anmode den om at treffe de nedvendige foranstaltninger,
herunder om nedvendigt suspension, begrensning eller inddragelse af notifikationen.

Hvis medlemsstaten ikke treffer de nedvendige foranstaltninger, kan Kommissionen
ved hjelp af gennemforelsesretsakter suspendere, begraense eller inddrage
notifikationen. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3. Den underretter den péagaeldende
medlemsstat om sin afgerelse og ajourforer databasen og listen over bemyndigede
organer.

Artikel 38

Udveksling af erfaringer mellem nationale myndigheder med ansvar for bemyndigede

organer

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

Artikel 39
Koordinering af bemyndigede organer

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

Artikel 40
Gebyrer

Den medlemsstat, hvor organerne er etableret, skal opkreve gebyrer af de ansegende
overensstemmelsesvurderingsorganer og af bemyndigede organer. Disse gebyrer skal
helt eller delvis dekke omkostningerne i forbindelse med de aktiviteter, der udferes
af de nationale myndigheder med ansvar for bemyndigede organer i
overensstemmelse med denne forordning.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 89 for at fastsette strukturen og sterrelsen af de
gebyrer, der er nevnt i stk. 1, idet der tages hensyn til malsetningerne om
beskyttelse af menneskers sundhed og sikkerhed, stette til innovation og
omkostningseffektivitet. Der tages serligt hensyn til de interesser, som indehaves af
bemyndigede organer, der har fremlagt et gyldigt certifikat fra det nationale
akkrediteringsorgan, jf. artikel 31, stk. 2, og af bemyndigede organer, der er smé og
mellemstore virksomheder som defineret i Kommissionens henstilling 2003/361/EF.

Kapitel V
Klassificering og overensstemmelsesvurdering

AFDELING 1 — KLASSIFICERING

Artikel 41
Klassificering af medicinsk udstyr

Udstyr inddeles i klasse I, Ila, IIb og III under hensyn til deres formél og de
forbundne risici.  Klassificeringen  foretages 1 overensstemmelse med
klassificeringskriterierne i bilag VII.

Enhver tvist mellem fabrikanten og det bererte bemyndigede organ som folge af
anvendelsen af klassificeringskriterierne forelegges den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit hovedsade. Hvis fabrikanten ikke har
noget hovedsade 1 Unionen og endnu ikke har udpeget en bemyndiget reprasentant,
forelegges sagen den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den
bemyndigede reprasentant, jf. bilag VIII, afsnit 3.2, litra b), har sit hovedsade.

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

Kommissionen kan pa anmodning af en medlemsstat eller pa eget initiativ ved hjelp
af  gennemforelsesretsakter  traeffe afgorelse om  anvendelsen  af
klassifikationskriterierne i bilag VII pé et givet udstyr eller kategori eller gruppe af
udstyr med henblik pé at fastsla deres klassificering.
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Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 88,
stk. 3.

P& baggrund af den tekniske udvikling og de oplysninger, som bliver tilgeengelige i
forbindelse med overvdgnings- og markedstilsynsaktiviteterne, jf. artikel 61-75,
tillegges Kommissionen befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 89 med hensyn til felgende:

a)  beslutte om et udstyr eller en kategori eller gruppe af udstyr som en undtagelse
fra klassificeringskriterierne 1 bilag VII skal klassificeres i en anden klasse

b)  andre eller supplere de klassificeringskriterier, der er fastsat i bilag VII.

AFDELING 2 — OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Artikel 42
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

Inden udstyr bringes 1 omsetning, skal fabrikanten foretage en vurdering af udstyrets
overensstemmelse med lovgivningen. Overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er
fastsat 1 bilag VIII-XI.

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse III, bortset fra udstyr efter mal og
udstyr bestemt til afprevning, skal folge en overensstemmelsesvurderingsprocedure
baseret pa fuldsteendig kvalitetssikring og undersogelse af
konstruktionsdokumentationen som anfert i bilag VIII. Alternativt kan fabrikanten
valge at anvende en overensstemmelsesvurdering baseret pa typeafpreovning, som
anfort i bilag IX, kombineret med en overensstemmelsesvurdering baseret pa
produktoverensstemmelsesverifikation som anfert i bilag X.

For sa vidt angdr udstyr, der er omhandlet i artikel 1, stk. 4, forste afsnit, skal det
bemyndigede organ felge heringsproceduren som anfert i bilag VIII, kapitel II, afsnit
6.1, eller 1 bilag IX, afsnit 6.

For sé vidt angér udstyr, der er omfattet af denne forordning i overensstemmelse med
artikel 1, stk. 2, litra e), skal det bemyndigede organ felge heringsproceduren som
anfort i bilag VIII, kapitel II, afsnit 6.2, eller i bilag IX, afsnit 6.

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse IIb, bortset fra udstyr efter mal eller
udstyr bestemt til afprevning, skal folge en overensstemmelsesvurderingsprocedure
baseret pé fuldsteendig kvalitetssikring som anfort 1 bilag VIII, bortset fra dette bilags
kapitel II, med vurdering af konstruktionsbeskrivelsen i den tekniske dokumentation
pa et repraesentativt grundlag. Alternativt kan fabrikanten valge at anvende en
overensstemmelsesvurdering baseret pa typeafprovning, som anfert i bilag IX,
kombineret med en overensstemmelsesvurdering baseret pa
produktoverensstemmelsesverifikation som anfert i bilag X.

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse Ila, bortset fra udstyr efter mal eller
udstyr bestemt til afprevning, skal folge en overensstemmelsesvurderingsprocedure
baseret pé fuldsteendig kvalitetssikring som anfort 1 bilag VIII, bortset fra dette bilags
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kapitel II, med vurdering af konstruktionsbeskrivelsen i den tekniske dokumentation
pa et repraesentativt grundlag. Alternativt kan fabrikanten valge at udarbejde den
tekniske dokumentation, der er fastsat i1 bilag II, kombineret med en
overensstemmelsesvurdering baseret pa produktoverensstemmelsesvurdering som
anfort bilag X, del A, afsnit 7, eller bilag X, del B, afsnit 8.

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret 1 klasse I, bortset fra udstyr efter mal eller
udstyr bestemt til afprevning, skal erkleare, at deres produkter er i overensstemmelse
med de relevante krav ved at udstede EU-overensstemmelseserkleringen, jf. artikel
17, nér de har udarbejdet den tekniske dokumentation, der er anfert i bilag II. Hvis
udstyret markedsferes 1 steril tilstand eller har en malefunktion, skal fabrikanten
anvende procedurerne i bilag VIII, bortset fra dette bilags kapitel II, eller i bilag XI,
del A. Det bemyndigede organs inddragelse skal dog begranses:

a)  for sa vidt angér udstyr, som markedsferes i steril tilstand, til de aspekter af
fremstillingen, som tjener til at tilvejebringe den sterile tilstand og til at
opretholde denne

b) for s& vidt angdr udstyr, som har en médlefunktion, til de aspekter af
fremstillingen, som vedrerer udstyrets overensstemmelse med metrologiske
krav.

Fabrikanterne kan valge at anvende en overensstemmelsesvurderingsprocedure, der
finder anvendelse pé udstyr i en hejere klasse end det pageldende udstyr.

Fabrikanter af udstyr efter mal folger den procedure, der er fastsat i bilag XI, og
udarbejder den i navnte bilag omhandlede erklering, inden udstyret bringes i
omsatning.

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

Udstyr bestemt til afprevning er underlagt kravene 1 artikel 50-60.

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter fastsette de narmere
bestemmelser og proceduremassige aspekter for at sikre en harmoniseret anvendelse
af de bemyndigede organers overensstemmelsesvurderingsprocedurer med hensyn til
folgende aspekter:

— hyppigheden af og proveudtagningsgrundlaget for vurderingen af
konstruktionsbeskrivelsen i1 den tekniske dokumentation, pa et reprasentativt
grundlag, som anfert i1 bilag VIII, afsnit 3.3, litra c), og afsnit 4.5, for udstyr 1
klasse Ila og IIb, og i bilag X, del A, afsnit 7.2, for udstyr i klasse Ila

— mindstehyppigheden af uanmeldte fabriksinspektioner og stikprevekontrol,

som de bemyndigede organer skal gennemfore i overensstemmelse med bilag
VIII, afsnit 4.4, under hensyntagen til risikoklasse og type af udstyr
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11.

— de fysiske prevninger, laboratorieprevninger eller andre prevninger, som de
bemyndigede organer skal foretage 1 forbindelse med stikprevekontrol,
undersogelse af konstruktionsdokumentationen og typeafprovning i
overensstemmelse med bilag VIII, afsnit 4.4 og 5.3, bilag IX, afsnit 3, og bilag
X, del B, afsnit 5.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 88,
stk. 3.

Pé baggrund af den tekniske udvikling og de oplysninger, som bliver tilgengelige i
forbindelse med udpegelsen eller overviagningen af bemyndigede organer, jf. 28-40,
eller 1 forbindelse med overvagnings- og markedstilsynsaktiviteter, jf. 61-75,
tillegges Kommissionen befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 89 for at @ndre eller udbygge de
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastlagt i bilag VIII-XI.

Artikel 43
Inddragelse af bemyndigede organer

Hvis overensstemmelsesvurderingsproceduren kraver et bemyndiget organs
inddragelse, kan fabrikanten indsende en ansegning til et bemyndiget organ efter
eget valg, forudsat at organet er bemyndiget til
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, overensstemmelsesvurderingsprocedurer og
det pageldende udstyr. En ansegning kan ikke indgives parallelt til mere end ét
bemyndiget organ for samme overensstemmelsesvurderingsaktivitet.

Det pagaldende bemyndigede organ skal orientere de andre bemyndigede organer
om enhver fabrikant, der traekker sin anseggning tilbage for det bemyndigede organs
afgorelse vedrerende overensstemmelsesvurderingen.

Det bemyndigede organ kan kraeve alle de oplysninger eller data fra fabrikanten, der
er nedvendige for en  korrekt  gennemforelse af den @ valgte
overensstemmelsesvurderingsprocedure.

Bemyndigede organer og deres personale skal udfere
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og
den nedvendige tekniske kompetence pa det specifikke omrade og ma ikke pdvirkes
af nogen form for pression og incitament, navnlig af ekonomisk art, som kan have
indflydelse pa deres afgerelser eller resultaterne af deres
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, serlig hvad angar personer eller grupper af
personer, som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

Artikel 44
Mekanismer til kontrol af visse overensstemmelsesvurderinger

Bemyndigede organer giver Kommissionen meddelelse om ansegninger om
overensstemmelsesvurderinger for udstyr, der er klassificeret i1 klasse III, bortset fra
ansegninger om at supplere eller forlenge eksisterende attester. Meddelelsen
ledsages af udkastet til brugsanvisning, der er omhandlet 1 bilag I, afsnit 19.3, og af
udkastet til sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne, der er omhandlet i
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artikel 26. I sin meddelelse angiver det bemyndigede organ den forventede dato for,
hvorndr overensstemmelsesvurderingen skal vare afsluttet. Kommissionen
fremsender  straks meddelelsen og de ledsagende  dokumenter til
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.

Senest 28 dage efter modtagelsen af de i stk. 1 omhandlede oplysninger kan
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr anmode det bemyndigede organ om at
foreleegge et resumé af den forelebige overensstemmelsesvurdering, inden der
udstedes en attest. Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr kan pd forslag af
ethvert af dens medlemmer eller af Kommissionen treffe afgerelse om fremsattelse
af en sddan anmodning i overensstemmelse med den procedure, der er fastsat i artikel
78, stk. 4. Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr skal i sin anmodning anfore
den videnskabeligt underbyggede sundhedsmaessige begrundelse for, at en bestemt
sag er blevet udvalgt med henblik pa foreleeggelse af et resumé af den forelebige
overensstemmelsesvurdering. Ved udvealgelsen af en specifik sag med henblik pa
foreleggelse skal der tages beherigt hensyn til princippet om ligebehandling.

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

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr kan fremsatte bemarkninger til
resuméet af den forelobige overensstemmelsesvurdering senest 60 dage -efter
foreleggelsen af dette resumé. Inden for denne periode og senest 30 dage efter
foreleggelsen kan Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr anmode om
yderligere oplysninger, som af videnskabeligt underbyggede grunde er nedvendige
til analysen af det bemyndigede organs forelgbige overensstemmelsesvurdering.
Dette kan omfatte en anmodning om prever eller et besog pd fabrikantens anlag.
Indtil fremlaeggelse af de supplerende oplysninger, der anmodes om, suspenderes
fristen for indsendelse af de bemerkninger, der er omhandlet i1 forste punktum.
Efterfolgende anmodninger om supplerende oplysninger fra Koordinationsgruppen
for Medicinsk Udstyr suspenderer ikke fristen for fremsettelse af bemaerkninger.

Det bemyndigede organ tager behorigt hensyn til alle bemarkninger, som det har
modtaget 1 overensstemmelse med stk. 3. Det giver Kommissionen en redegorelse
for, hvordan der er taget hgjde for dem, herunder enhver beherig begrundelse for
ikke at felge de modtagne bemerkninger, og dets endelige afgerelse om den
pageldende overensstemmelsesvurdering. Kommissionen videresender straks disse
oplysninger til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.

Hvis det skennes nedvendigt for at beskytte patienters sikkerhed og folkesundheden,
kan Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter beslutte, hvilke specifikke
kategorier eller grupper af udstyr, bortset fra udstyr i klasse III, stk. 1-4 skal finde
anvendelse pd 1 en forud bestemt periode. Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter underseggelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Foranstaltninger 1 henhold til dette stykke kan kun berettiges ud fra et eller flere af
folgende kriterier:

a) det nye ved udstyret eller den teknologi, det er baseret pd, og de betydelige
kliniske eller sundhedsmassige virkninger heraf
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b)  en negativ @ndring i forholdet mellem fordele og risici ved en specifik kategori
eller gruppe af udstyr som folge af videnskabeligt underbyggede
sundhedsproblemer i forbindelse med komponenter eller udgangsmateriale
eller for sd vidt angér virkningerne for sundheden i tilfeelde af mangler

c) indberetning af et stigende antal alvorlige forhold i overensstemmelse med
artikel 61 1 forbindelse med en specifik kategori eller gruppe af udstyr

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

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

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

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

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage de nermere
bestemmelser og de proceduremeessige aspekter vedrerende fremlaggelse og analyse
af resuméet af den forelobige overensstemmelsesvurdering 1 overensstemmelse med
stk. 2 og 3. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 88, stk. 3.

Artikel 45
Attester

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

Attesterne er gyldige 1 den periode, der er angivet deri, dog hgjst 1 fem ar. Pa
fabrikantens anmodning kan attestens gyldighedsperiode forleenges med yderligere
perioder pa hver hgjst fem ar pa grundlag af en fornyet vurdering i overensstemmelse
med de galdende overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Et eventuelt tilleg til en
attest er gyldigt lige s& lenge som den attest, det supplerer.

Hvis et bemyndiget organ fastslar, at fabrikanten ikke lengere opfylder kravene i
denne forordning, suspenderer eller inddrager organet den udstedte attest eller
begraenser det wunder iagttagelse af proportionalitetsprincippet, medmindre
fabrikanten gennem passende korrigerende foranstaltninger og inden for en passende
frist fastsat af det bemyndigede organ sikrer, at kravene opfyldes. Det bemyndigede
organ skal begrunde sin beslutning.
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Kommissionen skal i samarbejde med medlemsstaterne oprette og forvalte et
elektronisk system til indsamling og behandling af oplysninger om attester udstedt af
bemyndigede organer. I dette elektroniske system skal det bemyndigede organ
indfere oplysninger om attester, herunder @ndringer og tilleeg, der er suspenderet, pa
ny er blevet gyldige, inddraget, afslaet eller begraenset. Disse oplysninger skal vaere
offentligt tilgaeengelige.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 89 for at @ndre eller udbygge mindstekravet til
indholdet af de attester, der er fastlagt i bilag XII, pd baggrund af den tekniske
udvikling.

Artikel 46
Frivillig udskifining af bemyndiget organ

Hvis en fabrikant ophaver kontrakten med et bemyndiget organ og indgar aftale med
et andet bemyndiget organ om en overensstemmelsesvurdering af samme udstyr, skal
betingelserne for udskiftningen af bemyndiget organ vare klart fastlagt i en aftale
mellem fabrikanten, det afgdende bemyndigede organ og det tiltreedende
bemyndigede organ. Denne aftale skal mindst indeholde folgende:

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

b)  datoen, indtil hvilken det afgdende bemyndigede organs identifikationsnummer
m4 anferes i fabrikantens oplysninger, herunder eventuelt reklamemateriale

c) overdragelse af dokumenter, herunder fortrolighedsaspekter og
ejendomsrettigheder

d) datoen, fra hvilken det tiltredende bemyndigede organ pétager sig det fulde
ansvar for overensstemmelsesvurderingen.

Det afgdende bemyndigede organ inddrager pd datoen for deres ugyldighed de
attester, som de har udstedt for det pageldende udstyr.

Artikel 47
Undtagelse fra overensstemmelsesvurderingsprocedurerne

Uanset artikel 42 kan en kompetent myndighed péd beherigt begrundet begering give
tilladelse til, at et specifikt udstyr, for hvilket de i artikel 42 omhandlede procedurer
ikke er blevet fulgt, kan bringes i omsa&tning eller ibrugtages pa den pégeldende
medlemsstats omrade, hvis folkesundhedshensyn eller patientsikkerhed taler herfor.

Medlemsstaten underretter Kommissionen og de eovrige medlemsstater om alle
beslutninger om at tillade, at udstyr bringes i omsatning eller ibrugtages i
overensstemmelse med stk. 1, hvis en sadan tilladelse ikke kun geelder anvendelse til
én enkelt patient.
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P& anmodning af en medlemsstat og hvis folkesundhedshensyn eller patientsikkerhed
i1 mere end én medlemsstat taler derfor, kan Kommissionen ved hjelp af
gennemforelsesretsakter udvide gyldigheden af en tilladelse, der er udstedt af en
medlemsstat 1 overensstemmelse med stk. 1, til Unionens omrade i en begraenset
periode og fastsatte de betingelser, hvorpa udstyret kan bringes i omsatning eller
ibrugtages. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 88, stk. 3.

I beherigt begrundede s@rligt hastende tilfelde vedrerende menneskers sikkerhed og
sundhed vedtager Kommissionen efter proceduren 1 artikel 88, stk. 4,
gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks.

Artikel 48
Attester for frit salg

Med henblik pa eksport og pd anmodning af en fabrikant udsteder den medlemsstat,
hvor fabrikanten har sit hovedsede, en attest for frit salg, der attesterer, at
fabrikanten er korrekt etableret, og at det pagaeldende udstyr, der er forsynet med
CE-markning 1 overensstemmelse med denne forordning, kan markedsferes lovligt i
Unionen. Attesten for frit salg er gyldig i den periode, der er angivet deri, dog hgjst i
fem ar, og dens gyldighedsperiode ma ikke overskride den, der er fastsat for den
attest, der er omhandlet i artikel 45, og som er udstedt for det pagaldende udstyr.

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

Kapitel VI
Klinisk evaluering og kliniske afprevninger

Artikel 49
Klinisk evaluering

Fabrikanterne skal gennemfere en klinisk evaluering i overensstemmelse med
principperne i denne artikel og 1 bilag XIII, del A.

En klinisk evaluering skal folge en defineret og metodologisk forsvarlig
fremgangsmade baseret pa:

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

— det er pdvist, at det udstyr, der underkastes klinisk evaluering, er
ekvivalent med det udstyr, som dataene omhandler

— dataene pé passende vis godtger, at udstyret er 1 overensstemmelse med
de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne
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b) en kritisk evaluering af resultaterne af alle kliniske afprevninger udfert i
overensstemmelse med artikel 50-60 og bilag XIV

c) en kritisk evaluering af de kombinerede kliniske data, der er naevnt i litra a) og
b).

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

Den kliniske evaluering og dens dokumentation skal ajourferes 1 hele det pageldende
udstyrs livscyklus med data fra gennemforelsen af fabrikantens plan for overvagning,
efter at udstyret er bragt i omsatning, jf. artikel 8, stk. 6.

Den kliniske evaluering og resultaterne heraf skal dokumenteres i en klinisk
evalueringsrapport, jf. bilag XIII, del A, afsnit 6, der skal indga i det pagaeldende
udstyrs tekniske dokumentation, jf. bilag II, eller der skal vare en fuldstendig
reference til det i den tekniske dokumentation.

Artikel 50
Generelle krav vedrorende kliniske afprovninger

Kliniske afprevninger er omfattet af bestemmelserne i artikel 50-60 og bilag XIV,
hvis de gennemfores med et eller flere af folgende formél:

a) for at kontrollere, at udstyret ved forskriftsmessig brug er konstrueret,
fremstillet og emballeret pa en sdidan méde, at det er egnet til at opfylde et eller
flere af de specifikke formal med medicinsk udstyr, der er omhandlet i artikel
2, stk. 1, nr. 1), og opna den af fabrikanten anforte ydeevne

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

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

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

Kliniske afprevninger skal designes og gennemfeores pd en sddan mdide, at de
forsegspersoner, der deltager i en klinisk afprevning, er beskyttet med hensyn til
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deres rettigheder, sikkerhed og velferd, og at kliniske data, der genereres i den
kliniske afprevning, bliver pélidelige og robuste.

Kliniske afprevninger skal designes, gennemferes, registreres og rapporteres i
overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 50-60 og 1 bilag XIV.

Artikel 51
Ansogning om kliniske afprovninger

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

Sponsor af en klinisk afprevning indgiver en ansegning til den medlemsstat, hvor
afprovningen skal gennemfores, ledsaget af den dokumentation, der er omhandlet i
bilag XIV, kapitel II. Senest seks dage efter modtagelsen af ansegningen underretter
den berorte medlemsstat sponsor om, hvorvidt den kliniske afprevning falder ind
under denne forordnings anvendelsesomrdde, og om ansegningen er fuldstendig.

Hvis medlemsstaten ikke har underrettet sponsor inden for den frist, der er navnt i
forste afsnit, anses den kliniske afprevning for at falde ind under denne forordnings
anvendelsesomrade, og ansggningen betragtes som fuldsteendig.

Hvis medlemsstaten finder, at den kliniske afprevning, som der er ansegt om, ikke
falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade, eller at ansegningen ikke er
fuldsteendig, underretter den sponsor herom og fastsatter en frist pd hojst seks dage
for sponsor til at fremsette bemarkninger eller til at fuldstendiggere ansegningen.

Hvis sponsor ikke har fremsat bemarkninger eller fuldstendiggjort ansegningen
inden for den frist, der er naevnt i forste afsnit, anses ansggningen for at vere trukket
tilbage.

Hvis medlemsstaten ikke har underrettet sponsor i henhold til stk. 2 senest tre dage
efter modtagelsen af bemaerkningerne eller af den fuldstendiggjorte ansegning, anses
den kliniske afprevning for at falde ind under den forordnings anvendelsesomrade,
og ansggningen betragtes som fuldstendig.

Ved anvendelsen af dette kapitel er ansegningens valideringsdato den dato, hvor
sponsor underrettes 1 overensstemmelse med stk. 2. Hvis sponsor ikke underrettes, er
valideringsdatoen den sidste dag i de tidsfrister, der er nevnt i stk. 2 og 3.

Sponsor kan pédbegynde den kliniske afprevning 1 felgende tilfzlde:

a)  for udstyr bestemt til afprevning, der er klassificeret i klasse III, samt
implantabelt udstyr eller invasivt udstyr til langvarig brug, der er klassificeret 1
klasse Ila eller IIb, sa snart den berarte medlemsstat har underrettet sponsor om
dens godkendelse
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b)  for andet udstyr end det i litra a) omhandlede straks efter ansegningsdatoen,
safremt den berorte medlemsstat har besluttet det, og der foreligger
dokumentation for, at de forsegspersoner, der deltager i den kliniske
afprovning, er beskyttet med hensyn til deres rettigheder, sikkerhed og velfaerd

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

Medlemsstaterne sikrer, at de personer, der vurderer ansegningen, ikke har
interessekonflikter, at de er wuafhengige af sponsor, institutionen pa
afprevningsstedet/stederne og de involverede investigatorer, og at de ikke udsattes
for anden uretmaessig pavirkning.

Medlemsstaterne sikrer, at vurderingen foretages i fallesskab af et rimeligt antal
personer, der tilsammen har den nedvendige erfaring og de nedvendige
kvalifikationer. I vurderingen skal der tages hensyn til holdningen hos mindst én
person, hvis primare interesseomrade er ikke-videnskabeligt. Der skal tages hensyn
til mindst én patients holdning.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i1
overensstemmelse med artikel 89 for pa baggrund af den tekniske udvikling og den
internationale reguleringsmaessige udvikling at @&ndre eller udbygge kravene til den
dokumentation, der skal forelegges sammen med ansegningen om den kliniske
afprovning, jf. bilag XIV, bilag II.

Artikel 52
Registrering af kliniske afprovninger

Inden pabegyndelsen af den kliniske afprevning indferer sponsor felgende
oplysninger om afprevningen i det elektroniske system, det er omhandlet 1 artikel 53:

a) et individuelt identifikationsnummer for den kliniske afprevning

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

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

d)  Dbeskrivelse af udstyret bestemt til afprovning
e)  Dbeskrivelse af komparator(er), hvis relevant
f)  formalet med den kliniske afprevning

g)  status for den kliniske afprevning.
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Senest en uge efter enhver @ndring i forbindelse med de i stk. 1 omhandlede
oplysninger opdaterer sponsor de relevante data i det elektroniske system, der er
ombhandlet i artikel 53.

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

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

c) effektivt tilsyn med gennemforelsen af den kliniske afprevning fra den eller de
berorte medlemsstaters side.

Ingen personoplysninger om forsegspersoner, der deltager i kliniske afprevninger,
ma vere offentligt tilgeengelige.

Artikel 53
Elektronisk system for kliniske afprovninger

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

a) registrering af kliniske afprevninger i overensstemmelse med artikel 52

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

c)  oplysninger vedrorende kliniske afprevninger, der er gennemfort i mere end én
medlemsstat, i tilfaelde af én enkelt ansegning i overensstemmelse med artikel
58

d) indberetninger af de alvorlige handelser og de mangler ved udstyret, der er
omhandlet 1 artikel 59, stk. 2, 1 tilfelde af én enkelt ansegning i
overensstemmelse med artikel 58.

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

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 89 med henblik pa at fastlegge, hvilke andre
oplysninger vedrerende kliniske afprovninger, der er indsamlet og behandlet 1 det
elektroniske system, der skal vere offentligt tilgengelige for at muliggere
interoperabilitet med EU-databasen for kliniske forseg med humanmedicinske
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leegemidler, der er oprettet ved forordning (EU) nr. [.../...]. Artikel 52, stk. 3 og 4,
finder anvendelse.

Artikel 54

Kliniske afprovninger af udstyr, der er berettiget til at veere forsynet med CE-mceerkning

Hvis der skal gennemfores en klinisk afprevning for yderligere at vurdere udstyr,
som 1 overensstemmelse med artikel 42 er berettiget til at vaere forsynet med CE-
mearkning, nar det anvendes som tilsigtet i overensstemmelse med den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure, 1 det folgende benzvnt "opfelgende klinisk
afprovning, efter at udstyret er bragt i omseatning", underretter sponsor de berorte
medlemsstater mindst 30 dage inden afprevningens pabegyndelse, hvis afprevningen
udsatter forsegspersoner for yderligere invasive eller belastende procedurer. Artikel
50, stk. 1, 2 og 3, artikel 52, artikel 55, artikel 56, stk. 1, artikel 57, stk. 1, artikel 57,
stk. 2, forste afsnit, og de relevante bestemmelser i bilag XIV finder anvendelse.

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

Artikel 55
Veesentlige cendringer af en klinisk afprovning

Hvis sponsor indferer @ndringer i en klinisk afprevning, der kan have en vasentlig
indflydelse péd forsegspersonernes sikkerhed eller rettigheder, eller pa robustheden
eller palideligheden af de kliniske data, der er genereret i forbindelse med
afprevningen, underretter sponsor straks de(n) bererte medlemsstat(er) om
begrundelsen for disse @ndringer og deres indhold. Underretningen skal ledsages af
en ajourfort version af den relevante dokumentation, jf. bilag XIV, kapitel II.

Sponsor mé tidligst gennemfore de @ndringer, der er omhandlet 1 stk. 1, 30 dage efter
underretningen, medmindre den pidgaldende medlemsstat har givet sponsor afslag ud
fra hensynet til folkesundheden, patientsikkerheden eller den offentlige orden.

Artikel 56

Udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne

Hvis en medlemsstat har givet afslag pd, suspenderet eller afbrudt en klinisk
afprovning eller har kraevet en vasentlig @ndring eller midlertidig standsning af en
klinisk afprevning eller af sponsoren er blevet underrettet om, at en klinisk
afprovning af sikkerhedsgrunde er blevet afbrudt, underretter den pagaldende
medlemsstat alle medlemsstater og Kommissionen om sin beslutning og
begrundelsen herfor ved hjelp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel
53.
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Hvis sponsor traekker en ansegning tilbage, inden en medlemsstat har truffet sin
beslutning, underretter den pigzldende medlemsstat de ovrige medlemsstater og
Kommissionen herom ved hjelp af det elektroniske system, som er omhandlet i
artikel 53.

Artikel 57

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

afprovning

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

Sponsor underretter hver berert medlemsstat om afslutningen af den kliniske
afprovning 1 den pégaldende medlemsstat og giver en begrundelse i tilfelde af en
afbrydelse. Denne underretning foretages senest 15 dage efter afslutningen af den
kliniske afprevning i den pageldende medlemsstat.

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

Senest et ar efter afslutningen af den kliniske afprevning forelaegger sponsor for de
berorte medlemsstater et resumé af resultaterne af den kliniske afprevning i form af
en klinisk afprevningsrapport, jf. bilag XIV, kapitel I, afsnit 2.7. Hvis det af
videnskabelige grunde ikke er muligt at forelegge den kliniske afprevningsrapport
inden for et ar, skal den forelaegges, sé snart den foreligger. I sa fald angives det i den
kliniske afprevningsplan, jf. bilag XIV, kapitel II, afsnit 3, hvorndr resultaterne af
den kliniske afprevning vil blive forelagt, sammen med en forklaring.

Artikel 58
Kliniske afprovninger, der gennemfores i mere end én medlemsstat

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

I denne ansegning foreslar sponsor en af de berorte medlemsstater som
koordinerende medlemsstat. Hvis den pdgaeldende medlemsstat ikke ensker at vaere
koordinerende medlemsstat, skal den senest seks dage efter indgivelsen af
ansegningen aftale med en anden berort medlemsstat, at denne skal vere
koordinerende medlemsstat. Hvis ingen andre medlemsstater ensker at vare
koordinerende medlemsstat, bliver den medlemsstat, som sponsor har foreslaet,
koordinerende medlemsstat. Hvis en anden medlemsstat end den, sponsor har
foreslaet, bliver koordinerende medlemsstat, starter den frist, der er navnt 1 artikel
51, stk. 2, dagen efter medlemsstatens accept.
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Under den i stk. 2 omhandlede koordinerende medlemsstats ledelse koordinerer de
berorte medlemsstater deres vurdering af ansegningen, navnlig af den
dokumentation, der er fremlagt i overensstemmelse med bilag XIV, kapitel II, bortset
fra afsnit 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4, der skal vurderes sarskilt af hver enkelt berort
medlemsstat.

Den koordinerende medlemsstat:

a)  underretter senest 6 dage efter modtagelsen af ansegningen sponsor om,
hvorvidt den kliniske afprevning er omfattet af denne forordning, og om
ansegningen er fuldsteendig, bortset fra den dokumentation, der er fremlagt i
overensstemmelse med bilag XIV, kapitel II, afsnit 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4, og
som hver enkelt medlemsstat skal kontrollere fuldsteendigheden af. Artikel 51,
stk. 2, 3 og 4, finder anvendelse pd den koordinerende medlemsstat i
forbindelse med kontrollen af, om den kliniske afprevning er omfattet af denne
forordning, og at ansegningen er fuldstendig, bortset fra den dokumentation,
der er fremlagt i overensstemmelse med bilag XIV, kapitel II, afsnit 3.1.3, 4.2,
4.3 og 4.4. Artikel 51, stk. 2, 3 og 4, finder anvendelse pa hver enkelt
medlemsstat 1 forbindelse med kontrollen af, om den dokumentation, der er
fremlagt 1 overensstemmelse med bilag XIV, kapitel II, afsnit 3.1.3, 4.2, 4.3 og
4.4, er fuldstendig

b)  fastslar resultaterne af den koordinerede vurdering i en rapport, som de gvrige
berorte medlemsstater skal tage i betragtning, néar der treeffes beslutning om
sponsors ansggning i overensstemmelse med artikel 51, stk. 5.

De bereorte medlemsstater underrettes om de vesentlige @ndringer, der er nevnt i
artikel 55, ved hjelp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel 53.
Enhver vurdering af, om der er begrundelse for at give afslag, jf. artikel 55, skal
foretages under ledelse af den koordinerende medlemsstat.

Med henblik pa anvendelsen af artikel 57, stk. 3, foreleegger sponsor den kliniske
afprovningsrapport for de berorte medlemsstater ved hjelp af det elektroniske
system, som er omhandlet i artikel 53.

Kommissionen forestar sekretariatsopgaverne for den koordinerende medlemsstat i
forbindelse med udferelsen af dens opgaver 1 henhold til dette kapitel.
Artikel 59
Registrering og indberetning af heendelser i forbindelse med kliniske afprovninger

Sponsor foretager en fuldstendig registrering af folgende:

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

b)  enalvorlig hendelse
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c) en mangel ved udstyret, som kunne have fort til en alvorlig haendelse, hvis der
ikke var blevet truffet passende foranstaltninger, hvis der ikke var blevet grebet
ind, eller hvis omstendighederne havde veret mindre gunstige

d) nye oplysninger i relation til en haendelse, der er omhandlet i litra a), b) eller c).

Sponsor indberetter straks folgende til alle de medlemsstater, hvor den kliniske
afprevning gennemfores:

a) en alvorlig hendelse, som har en kausal sammenhang med det udstyr, der
afpreves, komparatoren eller afprevningsproceduren, eller hvor en sddan
kausal sammenhang med rimelighed er mulig

b)  en mangel ved udstyret, som kunne have fort til en alvorlig hendelse, hvis der
ikke var blevet truffet passende foranstaltninger, hvis der ikke var blevet grebet
ind, eller hvis omstendighederne havde veret mindre gunstige

c) nye oplysninger i relation til en handelse, der er omhandlet i litra a) eller b).

Indberetningsfristen skal tage hensyn til heendelsens alvor. Hvis det er nedvendigt for
at sikre rettidig indberetning, kan sponsor forelegge en forste ufuldstendig
indberetning fulgt op af en fuldsteendig indberetning.

Sponsor indberetter ligeledes en handelse, der er omhandlet i stk. 2, og som finder
sted 1 tredjelande, hvor der gennemfores en klinisk afprevning i henhold til samme
kliniske afprevningsplan som den, der galder for en klinisk afprevning, der er
omfattet af denne forordning, til de berorte medlemsstater.

For sa vidt angér en klinisk afprevning, i forbindelse med hvilken sponsor har
indgivet én enkelt ansegning, jf. artikel 58, indberetter sponsor enhver handelse, der
er omhandlet i stk. 2, ved hjlp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel
53. Efter modtagelsen sendes denne indberetning elektronisk til alle de berorte
medlemsstater.

Under ledelse af den koordinerende medlemsstat, jf. artikel 58, stk. 2, koordinerer
medlemsstaterne deres vurdering af alvorlige haendelser og mangler ved udstyret for
at afgare, om en klinisk afpravning skal atbrydes, suspenderes, standses midlertidigt
eller &ndres.

Dette stykke berorer ikke de ovrige medlemsstaters ret til at foretage deres egen
evaluering og til at vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med denne
forordning for at sikre beskyttelsen af folkesundheden og patientsikkerheden. Den
koordinerende medlemsstat og Kommissionen skal holdes underrettet om resultatet
af en sddan evaluering og vedtagelsen af sidanne foranstaltninger.

For s& vidt angér opfelgende kliniske afprevninger, efter at udstyret er bragt i
omsatning, jf. artikel 54, stk. 1, finder bestemmelserne om overvagning 1 artikel 61-
66 anvendelse i stedet for denne artikel.

79

DA



DA

Artikel 60
Gennemforelsesretsakter

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage de nermere bestemmelser
og proceduremassige aspekter, der er nedvendige for at gennemfore dette kapitel, med

hensyn til felgende:

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

b)  det elektroniske systems funktion, jf. artikel 53

c)  harmoniserede formularer til indberetning af opfelgende kliniske afprevninger,
efter at udstyret er bragt i omsatning, jf. artikel 54, stk. 1, og vasentlige
@ndringer, jf. artikel 55

d) udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne, jf. artikel 56

e) harmoniserede formularer til indberetning af alvorlige handelser og mangler
ved udstyret, jf. artikel 59

f)  fristerne for indberetning af alvorlige hendelser og mangler ved udstyret under

hensyn til alvoren af den haendelse, der skal indberettes, jf. artikel 59.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Kapitel VII
Overvigning og markedstilsyn

AFDELING 1 — OVERVAGNING

Artikel 61

Indberetning af forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

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

a)

b)

ethvert alvorligt forhold i1 forbindelse med udstyr, der er gjort tilgengeligt pa
EU-markedet

enhver sikkerhedsrelateret korrigerende handling vedrerende udstyr, der er
gjort tilgeengeligt pdA EU-markedet, herunder sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger, der foretages i et tredjeland i forbindelse med udstyr, der ogsé
lovligt er gjort tilgengeligt pd EU-markedet, hvis 4arsagen til den
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling ikke kun er begranset til udstyr,
der er gjort tilgaengeligt i tredjelandet.
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Fabrikanterne skal foretage den i forste afsnit omhandlede indberetning hurtigst
muligt og senest 15 dage efter, at de har faet kendskab til heendelsen og den kausale
sammenh@ng med deres udstyr, eller at en sddan kausal sammenhang med
rimelighed er mulig. Fristen for indberetning skal tage hensyn til forholdets alvor.
Hvis det er nadvendigt for at sikre rettidig indberetning, kan fabrikanten forelaegge
en forste ufuldsteendig indberetning fulgt op af en fuldsteendig indberetning.

For sa vidt angar alvorlige forhold, der ligner hinanden, med samme udstyr eller type
af udstyr, og hvis &rsag er identificeret, eller for hvilke der er foretaget en
sikkerhedsrelateret korrigerende handling, kan fabrikanter forelegge periodiske
sammenfattende indberetninger i stedet for individuelle indberetninger af forhold, pé
betingelse af at de kompetente myndigheder, jf. artikel 62, stk. 5, litra a), b) og c), er
blevet enige med fabrikanten om form, indhold og hyppighed af den periodiske
sammenfattende indberetning.

Medlemsstaterne treeffer alle passende foranstaltninger for at tilskynde
sundhedspersoner, brugere og patienter til at indberette formodede alvorlige forhold,
jf. stk. 1, litra a), til deres kompetente myndigheder. De registrerer sddanne
indberetninger centralt pad nationalt niveau. Hvis en kompetent myndighed i en
medlemsstat modtager sddanne indberetninger, skal den treffe de nedvendige
foranstaltninger til at sikre, at fabrikanten af det pagaldende udstyr, er underrettet
om forholdet. Fabrikanten skal sikre en passende opfelgning.

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

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

Artikel 62
Elektronisk system for overvdgning

Kommissionen opretter og forvalter i samarbejde med medlemsstaterne et
elektronisk system for indsamling og behandling af felgende oplysninger:

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

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

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

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

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

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

P& grundlag af aftaler mellem Kommissionen og de kompetente myndigheder i
tredjelande eller internationale organisationer kan Kommissionen give disse
kompetente myndigheder eller internationale organisationer adgang til databasen pa
relevant niveau. Disse aftaler skal vare baseret pad gensidighed og indeholde
bestemmelser om tavshedspligt og databeskyttelse svarende til dem, der geelder 1 EU.

Indberetningerne af alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger, jf. artikel 61, stk. 1, litra a) og b), de sammenfattende indberetninger, jf.
artikel 61, stk. 2, indberetningerne af alvorlige forhold, jf. artikel 63, stk. 1, og
indberetningerne af tendenser, jf. artikel 64, overfores efter modtagelsen automatisk
via det elektroniske system til de kompetente myndigheder i folgende medlemsstater:

a)  den medlemsstat, hvor forholdet indtraf

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

c)  den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit hovedsade

d) 1 givet fald den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ, der har udstedt en
attest i henhold til artikel 45 for det pdgaldende udstyr, er etableret.

Artikel 63
Analyse af alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

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

Hvis den kompetente myndighed for sd vidt angar indberetninger, der modtages 1
overensstemmelse med artikel 61, stk. 3, konstaterer, at indberetningerne vedrerer et
alvorligt forhold, underretter den straks det elektroniske system om disse
indberetninger, jf. artikel 62, medmindre fabrikanten allerede har indberettet samme
forhold.

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

For sd vidt angar udstyr omhandlet i artikel 1, stk. 4, forste afsnit, og hvis det
alvorlige forhold eller den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling kan vedrere et
stof, der anvendt alene betragtes som et laegemiddel, underretter den evaluerende
kompetente myndighed eller den koordinerende kompetente myndighed, jf. stk. 6,
den relevante kompetente myndighed for laegemidler eller Det Europeiske
Lagemiddelagentur (EMA), der blev hert af det bemyndigede organ i
overensstemmelse med artikel 42, stk. 2, andet afsnit.

For sa vidt angar udstyr omfattet af denne forordning i overensstemmelse med artikel
1, stk. 2, litra e), og hvis det alvorlige forhold eller den sikkerhedsrelaterede
korrigerende handling kan vare knyttet til vaev eller celler af human oprindelse, som
anvendes til fremstilling af udstyret, underretter den kompetente myndighed eller den
koordinerende kompetente myndighed, jf. stk. 6, de relevante kompetente myndighed
for humane vev og celler, der blev hert af det bemyndigede organ i
overensstemmelse med artikel 42, stk. 2, tredje afsnit.

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

Fabrikanten sikrer, at brugerne af det pagaldende udstyr straks informeres om den
korrigerende handling ved at udsende en meddelelse om vigtig produktinformation.
Medmindre der er tale om hastetilfaelde, skal indholdet af udkastet til den vigtige
produktinformation foreleegges den evaluerende kompetente myndighed, eller i de 1
stk. 6 omhandlede tilfeelde den koordinerende kompetente myndighed, for at give
dem mulighed for at fremsatte bemerkninger. Indholdet af den vigtige
produktinformation skal vere ens i alle medlemsstater, medmindre situationen i den
enkelte medlemsstat berettiger, at den er forskellig.

Fabrikanten skal indfere den vigtige produktinformation 1 det elektroniske system, jf.
artikel 62, hvorigennem denne information geres tilgengelig for offentligheden.

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

a)  hvis alvorlige forhold, der ligner hinanden, i forbindelse med det samme udstyr
eller den samme type af udstyr fra samme fabrikant indtraeffer i mere end én
medlemsstat

b) hvis den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling foretages eller skal
foretages 1 mere end én medlemsstat.

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

7. Den koordinerende kompetente myndighed skal varetage folgende opgaver:

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

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

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

d) aftale gennemforelsen af en passende sikkerhedsrelateret korrigerende handling
med fabrikanten og de evrige kompetente myndigheder

e) informere de ovrige kompetente myndigheder og Kommissionen, via det
elektroniske system, jf. artikel 62, om vurderingens forleb og resultater.

Udpegelsen af en koordinerende kompetent myndighed mé ikke berere de ovrige
kompetente myndigheders ret til at foretage deres egen vurdering og til at vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med denne forordning for at sikre beskyttelsen
af folkesundheden og patientsikkerheden. Den koordinerende kompetente
myndighed og Kommissionen skal holdes underrettet om resultatet af en sadan
vurdering og vedtagelsen af sdidanne foranstaltninger.

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

Artikel 64
Indberetning af tendenser

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret 1 klasse IIb og III, skal til det elektroniske system, jf.
artikel 62, indberette enhver statistisk signifikant stigning i hyppigheden og alvoren af
forhold, der ikke er alvorlige forhold, eller af forventede uenskede bivirkninger, som har
vasentlig indvirkning pd analysen af forholdet mellem fordele og risici, jf. bilag I, afsnit 1 og
5, og som har medfert eller kan medfere uacceptable risici for patienters, brugeres og andre
personers sundhed og sikkerhed sammenlignet med de forventede fordele. Denne betydelige
stigning fastsattes 1 forhold til den forventede hyppighed eller alvor af sddanne forhold eller
forventede uenskede bivirkninger i forbindelse med det pdgaldende udstyr eller den
pageldende kategori eller gruppe af udstyr i1 lebet af en bestemt periode, som er fastsat i
fabrikantens overensstemmelsesvurdering. Artikel 63 finder anvendelse.
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Artikel 65
Dokumentation af overvdgningsdata

Fabrikanterne ajourferer deres tekniske dokumentation med oplysninger om forhold, som de
modtager fra sundhedspersoner, patienter og brugere, alvorlige forhold og
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, periodiske sammenfattende indberetninger, jf.
artikel 61, indberetninger af tendenser, jf. artikel 64, og vigtige produktinformationer, jf.
artikel 63, stk. 5. De skal kunne stille dette materiale til radighed for deres bemyndigede
organer, der skal vurdere overvagningsdataenes indvirkning pa
overensstemmelsesvurderingen og den udstedte attest.

Artikel 66
Gennemforelsesretsakter

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage de nermere bestemmelser
og proceduremassige aspekter, der er nedvendige for at gennemfere artikel 61-65 med
hensyn til folgende:

a) typologi over alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger i1 forbindelse med specifikt udstyr eller kategorier eller grupper af
udstyr

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

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

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

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

AFDELING 2 — MARKEDSTILSYN

Artikel 67
Markedstilsynsaktiviteter

l. De kompetente myndigheder gennemforer passende kontrol af udstyrets egenskaber
og ydeevne, herunder om nedvendigt gennemgang af dokumentation og fysisk
kontrol eller laboratoriekontrol af passende stikpraver. De tager hensyn til etablerede
principper for risikovurdering og risikostyring og til overvagningsdata og klager. De
kompetente myndigheder kan forlange, at de erhvervsdrivende fremlaegger den
dokumentation og de oplysninger, som er nedvendige for, at de kan udfere deres
opgaver, og om nedvendigt og begrundet, fa adgang til de erhvervsdrivendes lokaler
og til at tage de nedvendige stikprever af udstyret. De kan destruere eller p4 anden
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vis ubrugliggere udstyr, der udger en alvorlig risiko, hvis de anser det for
nedvendigt.

Medlemsstaterne gennemgar og evaluerer regelmessigt deres tilsynsaktiviteter.
Denne form for gennemgang og evaluering foretages mindst hvert fjerde ar, og
resultaterne heraf meddeles de ovrige medlemsstater og Kommissionen. Den berorte
medlemsstat skal gore et sammendrag af resultaterne tilgeengelige for offentligheden.

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

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

Medlemsstaternes kompetente myndigheder samarbejder med de kompetente
myndigheder i1 tredjelande med henblik pa udveksling af oplysninger og teknisk
bistand og med henblik pa at fremme aktiviteter i forbindelse med markedstilsyn.

Artikel 68
Elektronisk system for markedstilsyn

Kommissionen opretter og forvalter i samarbejde med medlemsstaterne et
elektronisk system for indsamling og behandling af falgende oplysninger:

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

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

c) oplysninger 1 forbindelse med produkters formelle manglende
overensstemmelse, jf. artikel 73, stk. 2

d) oplysninger vedrerende forebyggende sundhedsmassige foranstaltninger, jf.
artikel 74, stk. 2.

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

berorte kompetente myndigheder og skal veare tilgengelige for medlemsstaterne og
Kommissionen.

Artikel 69

Evaluering af udstyr, der udgor en risiko for sundheden og sikkerheden pd nationalt plan

Hvis en medlemsstats kompetente myndigheder pa grundlag af overvagningsdata eller anden
information har tilstreekkelig grund til at antage, at udstyr udger en risiko for patienters,
brugeres eller andre personers sundhed eller sikkerhed, skal de foretage en evaluering af det
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pagaeldende udstyr, der omfatter alle de krav, der er fastsat i denne forordning, og som er
relevante for den risiko, der er forbundet med udstyret. De relevante erhvervsdrivende skal 1
nedvendigt omfang samarbejde med de kompetente myndigheder.

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

1. Hvis de kompetente myndigheder efter at have foretaget en evaluering i henhold til
artikel 69 konstaterer, at udstyret, som udger en risiko for patienters, brugeres eller
andre personers sundhed eller sikkerhed, ikke opfylder kravene i denne forordning,
skal de straks palaegge den relevante erhvervsdrivende at treffe alle nedvendige og
behorigt begrundede korrigerende foranstaltninger for at bringe udstyret i
overensstemmelse med disse krav, forbyde eller begraense tilgengeliggorelsen af
udstyret pa markedet, underkaste tilgengeliggorelsen sarlige krav, traekke udstyret
tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig frist, der star i
rimeligt forhold til risikoens art.

2. Hvis de kompetente myndigheder konstaterer, at den manglende overensstemmelse
med kravene ikke er begraenset til medlemsstatens omrade, skal de underrette
Kommissionen og de ovrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om de
foranstaltninger, de har pélagt den erhvervsdrivende at traeffe, ved hjelp af det
elektroniske system, jf. artikel 68.

3. De erhvervsdrivende skal sikre, at der treffes alle fornedne korrigerende
foranstaltninger over for alt berert udstyr, som de har gjort tilgeengeligt pd markedet i
hele Unionen.

4. Hvis den pdgaldende erhvervsdrivende ikke treffer de fornedne foranstaltninger
inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1, skal de kompetente myndigheder traeffe
de nedvendige forelobige foranstaltninger for at forbyde eller begraense
tilgeengeliggorelsen af udstyr pé deres nationale markeder eller for at traekke udstyret
tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.

De underretter straks Kommissionen og de ovrige medlemsstater om disse
foranstaltninger ved hjelp af det elektroniske system, jf. artikel 68.

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

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

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

Alle medlemsstater sikrer, at der straks traffes de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pagaeldende udstyr.

Artikel 71
Procedure pd EU-plan

Hvis en medlemsstat inden for to méneder efter modtagelsen af den i artikel 70, stk.
4, omhandlede underretning har gjort indsigelse mod en forelebig foranstaltning
truffet af en anden medlemsstat, eller hvis Kommissionen finder, at den pagaldende
foranstaltning er 1 strid med EU-lovgivningen, evaluerer Kommissionen den
nationale foranstaltning. P4 grundlag af resultaterne af denne evaluering treffer
Kommissionen ved hjelp af en gennemforelsesretsakt afgerelse om, hvorvidt den
nationale foranstaltning er berettiget. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren 1 artikel 88, stk. 3.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at veere berettiget, finder artikel 70, stk. 8,
anvendelse. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vere uberettiget, skal den
pageldende medlemsstat treekke foranstaltningen tilbage. Hvis en medlemsstat eller
Kommissionen i de situationer, der er omhandlet i artikel 70 og 72, mener, at den
risiko for sundheden og sikkerheden, der stammer fra et udstyr, ikke kan styres pa
tilfredsstillende vis ved hjelp af de foranstaltninger, der traeffes af de(n) berorte
medlemsstat(er), kan Kommissionen pa anmodning af en medlemsstat eller pa eget
initiativ ved hjelp af gennemforelsesretsakter treeffe de nedvendige og behorigt
begrundede foranstaltninger for at sikre beskyttelsen af sundheden og sikkerheden,
herunder foranstaltninger, der begrenser eller forbyder omsatning og ibrugtagning
af det pédgeldende wudstyr. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren 1 artikel 88, stk. 3.

I beherigt begrundede serligt hastende tilfelde vedrerende menneskers sikkerhed og
sundhed vedtager Kommissionen efter proceduren 1 artikel 88, stk. 4,
gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks.

Artikel 72

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

sikkerheden

Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en evaluering i henhold til artikel 69
konstaterer, at udstyr, der er bragt lovligt 1 omsatning eller ibrugtaget, alligevel
udger en risiko for patienters, brugeres eller andre personers sundhed eller sikkerhed
eller for andre aspekter af beskyttelsen af folkesundheden, skal den palaegge den eller
de relevante erhvervsdrivende at treeffe alle nedvendige forelebige foranstaltninger
for at sikre, at det pageldende udstyr, nar det bringes i omsetning eller ibrugtages,
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ikke laengere udger en risiko, eller for at treekke udstyret tilbage fra markedet eller
kalde det tilbage inden for en rimelig frist, som star i rimeligt forhold til risikoens art.

Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de evrige medlemsstater om de
trufne foranstaltninger ved hjelp af det elektroniske system, jf. artikel 68. Denne
information skal indeholde alle nedvendige data til identifikation af det pagaeldende
udstyr, dets oprindelse og forsyningskade, resultaterne af medlemsstatens evaluering
med angivelse af den pageldende risikos art og af de trufne nationale
foranstaltningers art og varighed.

Kommissionen evaluerer de forelebige nationale foranstaltninger, der er truffet. Pa
grundlag af resultaterne af denne evaluering treeffer Kommissionen ved hjlp af en
gennemforelsesretsakt afgerelse om, hvorvidt foranstaltningen er berettiget. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 88, stk. 3. I
behorigt begrundede sarligt hastende tilfeelde vedrerende menneskers sikkerhed og
sundhed vedtager Kommissionen efter proceduren 1 artikel 88, stk. 4,
gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks.

Hvis den nationale foranstaltning anses for berettiget, finder artikel 70, stk. 8,
anvendelse. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare uberettiget, skal den
pagaeldende medlemsstat treekke foranstaltningen tilbage.

Artikel 73
Formel manglende overensstemmelse med kravene

Uanset artikel 70 skal en medlemsstat paleegge den pagaeldende erhvervsdrivende at
bringe den manglende overensstemmelse med kravene til opher inden for en rimelig
tidsfrist, der stér i et rimeligt forhold til den manglende overensstemmelse, hvis den
konstaterer et af folgende forhold:

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

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

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

d) der er ikke blevet udarbejdet en EU-overensstemmelseserklaering, eller den er
ufuldstendig

e) at de oplysninger, som fabrikanten skal angive pa merkningen eller i
brugsanvisningen, ikke foreligger, er ufuldstaendige eller ikke er affattet pa det
eller de kreevede sprog

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

Hvis den erhvervsdrivende ikke bringer den manglende overensstemmelse til opher
inden den i stk. 1 omhandlede frist, treeffer den bererte medlemsstat alle nedvendige

&9

DA



DA

foranstaltninger for at begraense eller forbyde, at produktet geres tilgengeligt pa
markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage eller traekkes tilbage fra markedet.
Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de evrige medlemsstater om
disse foranstaltninger ved hjelp af det elektroniske system, jf. artikel 68.

Artikel 74
Forebyggende sundhedsmcessige foranstaltninger

Finder en medlemsstat efter at have foretaget en evaluering, som tyder pd en
potentiel risiko i forbindelse med udstyr eller en specifik kategori eller gruppe af
udstyr, at tilgengeliggorelsen pa markedet eller ibrugtagningen af dette udstyr eller
denne specifikke kategori eller gruppe af udstyr ber forbydes, begrenses eller
underkastes sarlige krav, eller at dette udstyr eller denne kategori eller gruppe af
udstyr ber traekkes tilbage fra markedet eller kaldes tilbage for at beskytte patienters,
brugeres og andre personers sundhed og sikkerhed eller andre aspekter af
folkesundheden, kan den traeffe alle nedvendige og begrundede forelabige
foranstaltninger.

Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom
og begrunder samtidig sin beslutning ved hjelp af det elektroniske system, jf. artikel
68.

Kommissionen vurderer de forelobige nationale foranstaltninger, der er truffet.
Kommissionen treffer ved hjelp af gennemforelsesretsakter afgerelse om, hvorvidt
de nationale foranstaltninger er berettigede eller ej. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

I behorigt begrundede serligt hastende tilfelde vedrerende menneskers sundhed og
sikkerhed vedtager Kommissionen efter proceduren 1 artikel 88, stk. 4,
gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks.

Hvis den 1 stk. 3 omhandlede vurdering viser, at tilgaengeliggerelsen pad markedet
eller ibrugtagningen af et udstyr eller en specifik kategori eller gruppe af udstyr, ber
forbydes, begranses eller underkastes sarlige krav, eller at dette udstyr eller denne
kategori eller gruppe af udstyr ber traekkes tilbage fra markedet eller kaldes tilbage i
alle medlemsstaterne for at beskytte patienters, brugeres og andre personers sundhed
og sikkerhed eller andre aspekter af folkesundheden, tillegges Kommissionen
befojelser til at vedtage delegerede retsakter 1 overensstemmelse med artikel 89 for at
treeffe de nedvendige og behorigt begrundede foranstaltninger.

Hvis det er pakraevet af serligt hastende arsager, anvendes proceduren i artikel 90 pa
delegerede retsakter vedtaget i henhold til nerveerende stykke.

Artikel 75
God administrativ praksis

Enhver foranstaltning, der treffes af medlemsstaternes kompetente myndigheder i
henhold til artikel 70-74, skal indeholde en ngjagtig beskrivelse af de forhold, som
ligger til grund herfor. Hvis foranstaltningen er rettet mod en specifik
erhvervsdrivende, meddeles den straks den bererte erhvervsdrivende med angivelse

90

DA



af klagemuligheder i henhold til geldende lov i den pdgaldende medlemsstat, og
inden for hvilken frist klager skal vare fremsat. Hvis foranstaltningen er generel,
skal den offentliggeres pa passende vis.

2. Medmindre et umiddelbart tiltag er nedvendigt pd grund af alvorlig risiko for
menneskers sundhed eller sikkerhed, skal den bererte erhvervsdrivende have
lejlighed til at fremsaette bemerkninger til den kompetente myndighed inden for en
rimelig frist, inden der traeffes en foranstaltning. Safremt der traeffes foranstaltninger,
uden at den erhvervsdrivende heres, skal denne have mulighed for at fremsatte
bemerkninger s hurtigt som muligt, og de trufne foranstaltninger revurderes
omgdende derefter.

3. Alle vedtagne foranstaltninger traekkes omgéaende tilbage eller @ndres, safremt den
erhvervsdrivende pdviser, at han har truffet effektive korrigerende foranstaltninger.

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

Kapitel VIII
Samarbejde mellem medlemsstaterne, Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr, EU-referencelaboratorier, registre over udstyr

Artikel 76
Kompetente myndigheder

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

2. Med henblik pd gennemforelsen af artikel 50-60 kan medlemsstaterne udpege et
nationalt kontaktpunkt, som ikke er en national myndighed. I sa fald skal
henvisninger til en kompetent myndighed i denne forordning forstds som
henvisninger til det nationale kontaktpunkt.

Artikel 77
Samarbejde

1. Medlemsstaternes kompetente myndigheder samarbejder med hinanden og med
Kommissionen og sender hinanden de oplysninger, som er nedvendige for at sikre, at
denne forordning anvendes pa ensartet méde.
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Medlemsstaterne og Kommissionen deltager i initiativer pd internationalt plan med
henblik pd at sikre samarbejde mellem reguleringsmyndigheder pd omrédet for
medicinsk udstyr.

Artikel 78
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr

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

Hver medlemsstat udpeger for en trearig periode, der kan forleenges, et medlem og en
suppleant, der stiller ekspertise til radighed pa denne forordnings omrade, og ét
medlem og én suppleant, der stiller ekspertise til radighed pa det omrade, der er
omfattet af forordning (EU) nr. [.../...] [om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik].
En medlemsstat kan veelge kun at udpege et medlem og en suppleant, der stiller
ekspertise til radighed pd begge omrader.

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs medlemmer udvalges pa grundlag af
deres kompetence og erfaringer pa omrddet for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik. De repraesenterer medlemsstaternes kompetente myndigheder.
Kommissionen offentligger medlemmernes navne og tilhersforhold.

Suppleanterne reprasenterer og stemmer pa vegne af medlemmerne i disses fraveer.

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

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr skal gere sit yderste for at nd til
enighed. Hvis en sddan enighed ikke kan opnds, treffer Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr beslutninger med et flertal af medlemmernes stemmer.
Medlemmer med divergerende holdninger kan anmode om, at deres holdninger og
begrundelserne herfor anferes i Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs
holdning.

En repraesentant for Kommissionen varetager Koordinationsgruppen for Medicinsk
Udstyrs formandskab. Formanden deltager ikke i1 Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyrs afstemninger.

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

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr kan nedsatte stdende eller midlertidige
undergrupper. Hvis det er relevant, inviteres organisationer, der reprasenterer
medikoindustrien, sundhedspersoner, laboratorier, patienter og forbrugere pa EU-
plan til at deltage 1 sddanne underudvalg som observatorer.
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8. Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr fastsatter selv sin forretningsorden, der
navnlig skal fastsatte procedurer for folgende:

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

uddelegering af opgaver til rapporterende og medrapporterende medlemmer

undergruppernes funktionsmade.

Forretningsordenen traeder 1 kraft, ndr Kommissionen har afgivet positiv udtalelse.

Artikel 79
Stotte fra Kommissionen

Kommissionen stotter de nationale kompetente myndigheders samarbejde og yder teknisk,
videnskabelig og logistisk stette til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr og dens
undergrupper. Den tilrettelegger mederne 1 Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr og
dens undergrupper, deltager i disse mader og sikrer en passende opfelgning.

Artikel 80
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs opgaver

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs har felgende opgaver:

a)

b)

d)

bidrage til vurderingen af ansegende overensstemmelsesvurderingsorganer og
bemyndigede organer i henhold til bestemmelserne i kapitel IV

bidrage til kontrol af visse overensstemmelsesvurderinger i henhold til artikel
44

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

bistd medlemsstaternes kompetente myndigheder 1 deres
koordineringsaktiviteter pd omraderne for klinisk afprevning, overvigning og
markedstilsyn

radgive og bistd Kommissionen, pad dennes anmodning, i dens vurdering af
ethvert spergsmél vedrerende gennemforelsen af denne forordning.

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

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

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

a)

b)

c)

d)

g)

yde videnskabelig og teknisk bistand til Kommissionen, medlemsstaterne og
bemyndigede organer i forbindelse med gennemforelsen af denne forordning

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

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

bidrage til udviklingen af passende prevnings- og analysemetoder, der skal
anvendes 1 forbindelse med overensstemmelsesvurderingsprocedurer og
markedstilsyn

samarbejde med bemyndigede organer om udviklingen af bedste praksis for
gennemforelsen af overensstemmelsesvurderingsprocedurer

bidrage til udviklingen af standarder pa internationalt plan

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

EU-referencelaboratorierne skal opfylde felgende kriterier:

a)

b)

c)
d)

e)

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

besidde det nedvendige udstyr og referencemateriale til udferelsen af de
opgaver, de palegges

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

sikre, at deres medarbejdere behandler alle oplysninger og data, som de
modtager som led 1 udferelsen af deres opgaver, fortroligt.

Der kan ydes et EU-tilskud til EU-referencelaboratorier.
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Kommissionen kan ved hjelp af gennemferelsesretsakter vedtage de nermere
bestemmelser for og sterrelsen af EU-tilskuddet til EU-referencelaboratorier, idet der
tages hensyn til malsetningerne om beskyttelse af sundheden og sikkerheden, stotte
til innovation og omkostningseffektivitet. Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter undersogelsesproceduren i artikel 88, stk. 3.

Hvis bemyndigede organer eller medlemsstater anmoder om videnskabelig eller
teknisk bistand eller en videnskabelig udtalelse fra et EU-referencelaboratorium, kan
de blive bedt om at betale gebyrer til helt eller delvis at dekke de udgifter, der er
atholdt af laboratoriet til at udfere de enskede opgaver, i henhold til en raekke forud
fastlagte og gennemsigtige vilkar og betingelser.

Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage retsakter i overensstemmelse med
artikel 89 for:

a)  at &ndre eller supplere de opgaver, der udferes af EU-referencelaboratorier, jf.
stk. 2, og de kriterier, der skal opfyldes af EU-referencelaboratorier, jf. stk. 3

b) fastsatte strukturen og sterrelsen af de gebyrer, der er omhandlet i stk. 5, og
som md opkraves af et EU-referencelaboratorium for at afgive videnskabelige
udtalelser 1 forbindelse med bemyndigede organers heringer i
overensstemmelse med denne forordning, idet der tages hensyn til
malsatningerne om beskyttelse af menneskers sundhed og sikkerhed, stotte til
innovation og omkostningseffektivitet.

EU-referencelaboratorierne er undergivet Kommissionens kontrol, herunder besog
og revision pé stedet, for at efterprove overholdelsen af kravene i denne forordning.
Hvis det ved en sddan kontrol konstateres, at et laboratorium tilsidesetter disse krav,
der knytter sig til deres udpegelse, treffer Kommissionen ved hjelp af
gennemforelsesretsakter passende foranstaltninger, herunder inddragelse af
udpegelsen.

Artikel 82
Interessekonflikter

Koordinationsgruppen  for ~ Medicinsk ~ Udstyr ~ medlemmer og  EU-
referencelaboratoriernes personale mé ikke have ekonomiske eller andre interesser i
medikoindustrien, som kan pavirke deres upartiskhed. De forpligter sig til at handle
uafhangigt og 1 offentlighedens interesse. De skal afgive en erklaring, hvori de
anferer om de har direkte eller indirekte interesser i medikoindustrien, og ajourfore
denne erklering, nir der indtreder en relevant @ndring. Efter anmodning geres
denne erklering om interesser tilgaengelig for offentligheden. Denne artikel finder
ikke anvendelse pa de reprasentanter for interesseorganisationer, der deltager i
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs undergrupper.

Eksperter og andre tredjeparter, der fra sag til sag bliver indbudt af
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, skal afgive en erklering om deres
interesser 1 den pageldende sag.
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Artikel 83
Registre over udstyr

Kommissionen og medlemsstaterne traeffer alle passende foranstaltninger for at tilskynde til
oprettelse af registre over specifikke typer af udstyr for at samle erfaring vedrerende brugen
af dette udstyr, efter at det er bragt i omsatning. Sadanne registre skal bidrage til den
uathangige evaluering af udstyrets sikkerhed og ydeevne pa lang sigt.

Kapitel IX
Tavshedspligt, databeskyttelse, finansiering og sanktioner

Artikel 84
Tavshedspligt

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

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

b) en fysisk eller juridisk persons kommercielle interesser, herunder intellektuelle
ejendomsrettigheder

c) den effektive gennemforelse af denne forordning, navnlig for sd vidt angér
inspektioner, undersogelser eller auditter.

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

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

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

Artikel 85
Databeskyttelse

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

Artikel 86
Opkreevning af gebyrer

Denne forordning bererer ikke medlemsstaternes mulighed for at opkrave gebyrer for de
aktiviteter, der er fastsat i denne forordning, pd betingelse af at gebyret fastsettes pd en
gennemsigtig made og pa grundlag af princippet om omkostningsdaekning. De underretter
Kommissionen og de ovrige medlemsstater senest tre maneder for, gebyrernes struktur og
storrelse skal fastsettes.

Artikel 87
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for overtreedelse af denne forordning
og treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfoeres. Sanktionerne skal
vaere effektive, forholdsmaessige og have afskraekkende virkning. Medlemsstaterne giver
senest den [3 months prior to the date of application of the Regulation] Kommissionen
meddelelse om disse bestemmelser og meddeler omgaende senere @ndringer af betydning for
bestemmelserne.

Kapitel X
Afsluttende bestemmelser

Artikel 88
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistas af et Udvalg for Medicinsk Udstyr. Udvalget er et udvalg som
omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011.
3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i1 forordning (EU) nr. 182/2011.
4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011

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

Artikel 89
Udovelse af de delegerede befojelser

1. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage de delegerede retsakter, der er
omhandlet i artikel 2, stk. 2 og 3, artikel 4, stk. 5, artikel 8, stk. 2, artikel 17, stk. 4,
artikel 24, stk. 7, artikel 25, stk. 7, artikel 29, stk. 2, artikel 40, stk. 2, artikel 41, stk.
4, artikel 42, stk. 11, artikel 45, stk. 5, artikel 51, stk. 7, artikel 53, stk. 3, artikel 74,
stk. 4, og artikel 81, stk. 6, pa de i denne artikel fastlagte betingelser.
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Delegationen af befojelser i artikel 2, stk. 2 og 3, artikel 4, stk. 5, artikel 8, stk. 2,
artikel 17, stk. 4, artikel 24, stk. 7, artikel 25, stk. 7, artikel 29, stk. 2, artikel 40, stk.
2, artikel 41, stk. 4, artikel 42, stk. 11, artikel 45, stk. 5, artikel 51, stk. 7, artikel 53,
stk. 3, artikel 74, stk. 4, og artikel 81, stk. 6, tillegges Kommissionen for en
ubegraenset periode fra datoen for denne forordnings ikrafttraeden.

Delegationen af befojelser i artikel 2, stk. 2 og 3, artikel 4, stk. 5, artikel 8, stk. 2,
artikel 17, stk. 4, artikel 24, stk. 7, artikel 25, stk. 7, artikel 29, stk. 2, artikel 40, stk.
2, artikel 41, stk. 4, artikel 42, stk. 11, artikel 45, stk. 5, artikel 51, stk. 7, artikel 53,
stk. 3, artikel 74, stk. 4, og artikel 81, stk. 6, kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaldende afgerelse, til opher.
Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bererer
ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er 1 kraft.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

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

Artikel 90
Hasteprocedure for delegerede retsakter

Delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne artikel traeder i kraft straks og
anvendes, sa lenge der ikke er gjort indsigelse i henhold til stk. 2. I meddelelsen til
Europa-Parlamentet og Radet af en delegeret retsakt anfeores begrundelsen for
anvendelse af hasteproceduren.

Europa-Parlamentet eller Radet kan efter proceduren i artikel 89 gore indsigelse mod
en delegeret retsakt. I sd fald skal Kommissionen ophave retsakten straks efter
Europa-Parlamentets eller Radets meddelelse af afgerelsen om at gere indsigelse.

Artikel 91
Andringer af direktiv 2001/83/EF

I bilag I til direktiv 2001/83/EF affattes afsnit 3.2, nr. 12), séledes:

"12) Hvis et produkt er omfattet af dette direktiv 1 overensstemmelse med artikel 1, stk. 4,

udstyr™, skal dossieret i forbindelse med ansegninger om markedsferingstilladelse, hvis et
sadant foreligger, indeholde resultaterne af vurderingen af udstyrsdelens overensstemmelse

EUTLI[...]af[...],s. [...]
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med de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne i bilag I til neevnte forordning, som
er indeholdt i fabrikantens EU-overensstemmelseserklaring, eller den relevante attest udstedt
af et bemyndiget organ, der giver fabrikanten lov til at anbringe CE-merkningen pa det
medicinske udstyr.

Hvis dossieret ikke indeholder resultaterne af den 1 feorste afsnit omhandlede
overensstemmelsesvurdering, og hvis det i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen af
udstyret, hvis anvendt alene, kreves, at der inddrages et bemyndiget organ i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. [.../...], kan myndigheden krave, at ansegeren
fremlagger en udtalelse om udstyrsdelens overensstemmelse med de relevante generelle krav
til sikkerhed og ydeevne i bilag I til naevnte forordning, som afgives af et bemyndiget organ,
der er udpeget i overensstemmelse med forordningen for den pagaldende type af udstyr,
medmindre myndigheden efter rad fra sine eksperter 1 medicinsk udstyr beslutter, at det ikke
er nedvendigt at inddrage et bemyndiget organ."

Artikel 92
Andringer af forordning (EF) nr. 178/2002

I artikel 2, tredje afsnit, 1 forordning (EF) nr. 178/2002 indsettes som litra 1):

"i) medicinsk udstyr i den i forordning (EU) [.../...]°° anvendte betydning."

Artikel 93
Andringer af forordning (EF) nr. 1223/2009

I artikel 2 1 forordning (EF) nr. 1223/2009 indsattes som stk. 4:

"4. Efter forskriftsproceduren i artikel 32, stk. 2, kan Kommissionen pad anmodning af en
medlemsstat eller pd eget initiativ treffe de foranstaltninger, der er nedvendige, for at
fastleegge, om et bestemt produkt eller gruppe af produkter er omfattet af definitionen af et
"kosmetisk produkt".

Artikel 94
Overgangsbestemmelser
1. Fra denne forordnings anvendelsesdato er enhver offentliggerelse af en notifikation
vedrerende et bemyndiget organ i overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF ugyldig.
2. Attester, der er udstedt af bemyndigede organer 1 overensstemmelse med direktiv

90/385/EQF og 93/42/EQF inden denne forordnings ikrafttreden, vedbliver med at
vaere gyldige indtil udlebet af den periode, der er anfort pa attesten, bortset fra
attester, der er udstedt i overensstemmelse med bilag 4 til direktiv 90/385/EQF og
bilag IV til direktiv 93/42/EQF, der bliver ugyldige senest to ar efter
anvendelsesdatoen for denne forordning.

36 EUTL[...]af[...],s. [...].
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Attester, der er udstedt af bemyndigede organer i henhold til direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF efter denne forordnings ikrafttraeden, bliver ugyldige senest to ar efter
anvendelsesdatoen for denne forordning.

3. Uanset direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF kan udstyr, der opfylder kravene i denne
forordning, bringes i omsatning, for forordningens anvendelsesdato.

4. Uanset direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF kan
overensstemmelsesvurderingsorganer, som opfylder kravene i denne forordning,
udpeges og notificeres for forordningens anvendelsesdato. Bemyndigede organer, der
er udpeget og notificeret i overensstemmelse med denne forordning, kan anvende de
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i denne forordning, og
udstede attester i henhold til denne forordning, for forordningens anvendelsesdato.

5. Uanset artikel 10a og artikel 10b, stk. 1, litra a), 1 direktiv 90/385/EQF og artikel 14,
stk. 1 og 2, og artikel 14a, stk. 1, litra a) og b), i direktiv 93/42/EQF, anses
fabrikanter, de bemyndigede reprasentanter, importerer og bemyndigede organer,
der i perioden fra [anvendelsesdatoen] til den [18 méneder efter anvendelsesdatoen]
opfylder bestemmelserne 1 artikel 25, stk. 2 og 3, og artikel 45, stk. 4, i denne
forordning, for at opfylde de love og bestemmelser, som medlemsstaterne har
vedtaget 1 overensstemmelse med henholdsvis artikel 10a 1 direktiv 90/385/EQF og
artikel 14, stk. 1 og 2, i direktiv 93/42/EQF og med henholdsvis artikel 10b, stk. 1,
litra a), 1 direktiv 90/385/EQF og artikel 14a, stk. 1, litra a) og b), 1 direktiv
93/42/EQF, jf. Kommissionens afgerelse 2010/227/EU.

6. Tilladelser, der gives af medlemsstaternes kompetente myndigheder i
overensstemmelse med artikel 9, stk. 9, 1 direktiv 90/385/EQF og artikel 11, stk. 13, 1
direktiv 93/42/EQF, fortsatter med at vaere gyldige som angivet 1 tilladelsen.

7. Udstyr, der er omfattet af denne forordning i overensstemmelse med artikel 1, stk. 2,
litra ), og som er bragt lovligt i omsetning eller ibrugtaget i overensstemmelse med
de geldende regler i medlemsstaterne forud for anvendelsen af denne forordning, ma
fortsat bringes i omsatning og ibrugtages i de pagaeldende medlemsstater.

8. Kliniske afprevninger, som er pabegyndt i overensstemmelse med artikel 10 i
direktiv 90/385/EQF eller artikel 15 1 direktiv 93/42/EQF forud for anvendelsen af
denne forordning, kan fortsettes. Fra og med anvendelsen af denne forordning skal
indberetning af alvorlige, hendelser og mangler ved udstyr dog foretages i
overensstemmelse med denne forordning.

Artikel 95
Evaluering

Senest syv ar efter anvendelsesdatoen vurderer Kommissionen anvendelsen af denne
forordning og udarbejder en evalueringsrapport om fremskridt med hensyn til at nd
forordningens mal, herunder en vurdering af de nedvendige ressourcer for at gennemfore
denne forordning.
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Artikel 96
Ophcevelse

Rédets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF ophaves med virkning fra den [anvendelsesdatoen
for denne forordning] med undtagelse af artikel 10a og artikel 10b, stk. 1, litra a), i1 direktiv
90/385/EQF og artikel 14, stk. 1 og 2, og artikel 14a, stk. 1, litra a) og b), i direktiv
93/42/EQF, som ophaves med virkning fra den [18 méneder efter anvendelsesdatoen].

Henvisninger til de ophavede direktiver fra Radet galder som henvisninger til naerverende
forordning og leses efter sammenligningstabellen i1 bilag XVI.

Artikel 97
lkrafttreedelse og anvendelsesdato

1. Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den
Europceiske Unions Tidende.

2. Den anvendes fra den [tre ar efter ikrafttraedelsen].
3. Uanset stk. 2 gelder folgende:

a)  Artikel 25, stk. 2 og 3, og artikel 45, stk. 4, anvendes fra den [18 maneder efter
den i stk. 2 omhandlede anvendelsesdato].

b)  Artikel 28-40 og artikel 78 anvendes fra den [seks maneder efter
ikrafttreedelsen]. Forud for den [den i1 stk. 2 omhandlede anvendelsesdato]
finder de forpligtelser, der péhviler de bemyndigede organer, og som
udspringer af bestemmelserne i artikel 28-40, kun anvendelse pa de organer,
som indgiver en ansggning om notifikation i overensstemmelse med artikel 31
1 denne forordning.

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget 1 Bruxelles, den .

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegne
Formanden Formanden
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BILAGI

GENERELLE KRAYV TIL SIKKERHED OG YDEEVNE

Generelle krav

Udstyr skal have den af fabrikanten anforte ydeevne og skal konstrueres og
fremstilles pd en sddan made, at det under normale anvendelsesbetingelser er egnet
til det fastsatte formal, under hensyntagen til det almindeligt anerkendte tekniske
niveau. Det mé ikke forverre patientens kliniske tilstand eller bringe vedkommendes
sikkerhed i fare og heller ikke vere til fare for brugerens og en eventuel tredjemands
sikkerhed og sundhed, idet det forudsettes, at eventuelle risici er acceptable i forhold
til de fordele, udstyret frembyder for patienten, og forenelige med et hgjt sikkerheds-
og sundhedsbeskyttelsesniveau.

Dette indebeerer:

— at risici 1 forbindelse med brugerfejl som folge af udstyrets ergonomiske
karakteristika og de omgivelser, hvori det skal anvendes (design for
patientsikkerhed), begranses i1 videst mulig omfang, og

— at der tages hensyn til brugernes teknologiske viden, erfaring og uddannelse,
og de legelige og fysiske omstendigheder (design for legfolk, fagfolk,
handicappede eller andre brugere).

Den konstruktions- og fremstillingsmade, fabrikanten valger for udstyret, skal folge
principperne om sikkerhedsintegration under hensyntagen til det almindeligt
anerkendte tekniske niveau. For at nedsatte risikoen skal fabrikanten styre risikoen,
saledes at den risiko, der stadig er forbundet med de enkelte farer, samt den samlede
tilbageverende risiko, bedommes til at vare acceptabel. Fabrikanten skal folge
nedenstdende principper i anforte prioriterede raekkefolge:

a) identificere kendte eller forudsigelige farer og vurdere de risici, der opstir som
folge af den patenkte anvendelse og forudset forkert brug

b) 1 videst muligt omfang fjerne risici gennem integrering af sikkerheden i
konstruktions- og fremstillingsfasen

c) 1 videst muligt omfang mindske de tilbagevarende risici ved at treeffe de
nedvendige beskyttelsesforholdsregler, herunder alarmsignaler og

d) tilbyde brugerne uddannelse og/eller oplyse brugerne om eventuelle
tilbageverende risici.

Udstyrets karakteristika og ydeevne ma i den af fabrikanten angivne levetid ikke
a@ndre sig i et sddant omfang, at patientens, brugerens eller eventuelt andre personers
sundhed eller sikkerhed trues, nar udstyret udsettes for de pavirkninger, som kan
opstd under normale anvendelsesforhold, og hvis udstyret har varet korrekt
vedligeholdt 1 overensstemmelse med fabrikantens anvisninger. Er der ikke angivet
nogen levetid, gelder det samme for den levetid, der med rimelighed kan forventes
af et sddant udstyr under hensyntagen til dets formal og den forventede brug.
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Udstyret skal konstrueres, fremstilles og emballeres pd en sddan made, at dets
karakteristika og ydeevne ved den forventede brug ikke forringes under oplagring
eller transport (temperatursvingninger, fugtighed osv.), som udferes efter de
anvisninger og oplysninger, fabrikanten har givet.

Alle kendte og forudsigelige risici og eventuelle uenskede bivirkninger skal
minimeres og vare acceptable, ndr de sammenlignes med de fordele, der kan opnas
med udstyret under normale anvendelsesvilkar.

For udstyr, der er opfort i bilag XV, og som ifelge fabrikanten ikke har et medicinsk
formal, skal de generelle krav i afsnit 1 og 5 forstis saledes, at udstyret, nar det
anvendes under de fastsatte forhold og med det fastsatte formal for gje ikke ma
udgere nogen risiko eller kun den mindsterisiko, der er acceptabel i forbindelse med
produktets anvendelse, og som er forenelig med et hejt sikkerheds- og
sundhedsbeskyttelsesniveau for mennesker.

Krayv til konstruktion og fremstilling
Kemiske, fysiske og biologiske egenskaber

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at karakteristika og
ydeevne, jf. kapitel I "Generelle krav", overholdes. Der skal navnlig leegges vagt pa
folgende:

a) valget af materialer, navnlig med hensyn til toksicitet og i givet fald
antendelighed

b) den indbyrdes kompatibilitet mellem de anvendte materialer og biologiske
vaev, celler samt kropsvaesker, idet der tages hensyn til udstyrets formal

c) hvor det er hensigtsmessigt, resultaterne af biofysisk forskning eller
modelforskning, hvis validitet er godtgjort pa forhdnd

d) valget af materialer, der i givet fald afspejler forhold som f.eks. hardhed,
slitage og treethedsstyrke.

Udstyret skal konstrueres, fremstilles og emballeres pa en saidan méde, at den risiko,
som kontaminerende stoffer og reststoffer udger for det personale, der deltager i
transporten, oplagringen og anvendelsen af udstyret, samt for patienterne, mindskes
mest muligt under hensyntagen til udstyrets formal. Der ber is@r tages hensyn til det
udsatte veev samt til udsattelsens varighed og frekvens.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sidan made, at det uden fare kan
anvendes sammen med materialer og stoffer, herunder luftarter, som de kommer i
kontakt med ved normal anvendelse eller ved rutineprocedurer. Hvis udstyret er
beregnet til at administrere leegemidler, skal det konstrueres og fremstilles pa en
sadan made, at det er kompatibelt med de pageldende leegemidler 1 henhold til de
bestemmelser og restriktioner, der gelder for disse laegemidler, og at bade
legemidlernes og udstyrets ydeevne bevares 1 overensstemmelse med deres
respektive indikationer og formal.
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7.4.

7.5.

7.6.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méade, at de risici, som skyldes
stoffer, der leekkes eller afgives af udstyret begrense s& meget, som det er muligt og
hensigtsmessigt. Der skal isaer fokuseres pd stoffer, som er kreftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske 1 overensstemmelse med i bilag VI, del 3, til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008
om klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring
og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om @ndring af forordning
(EF) nr. 1907/2006°", og stoffer med hormonforstyrrende egenskaber, for hvilke der
ikke foreligger videnskabelig dokumentation af mulige alvorlige konsekvenser for
menneskers sundhed, og som fastlegges i overensstemmelse med den procedure, der
er omhandlet i artikel 59 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begraensninger for kemikalier (REACH)®.

Hvis udstyr eller dele heraf, som er bestemt

— til at vaere invasivt udstyr og til at komme i kontakt med patientens krop i kort
eller lang tid, eller

— til at (gen)administrere leegemidler, kropsvesker eller andre stoffer, herunder
luftarter, til/fra kroppen, eller

— til at transportere eller opbevare sddanne leegemidler, kropsvesker eller stoffer,
herunder luftarter, der skal (gen)administreres til kroppen

indeholder phthalater - i en koncentration péd 0,1 vegtprocent eller derover i
plastmaterialet - som er klassificeret som kraftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske i kategori 1A eller 2B i overensstemmelse med bilag VI, del 3,
til forordning (EF) nr. 1272/2008, skal dette udstyr maerkes pé selve udstyret og/eller
pa emballagen for hver enhed, eller hvor det er hensigtsmassigt pa salgsemballagen
som udstyr, der indeholder phthalater. Hvis hensigten med dette udstyr er behandling
af bern, gravide eller ammende medre, skal fabrikanten afgive en sarlig begrundelse
for anvendelsen af disse stoffer med henblik pa overensstemmelse med de generelle
krav til sikkerhed og ydeevne, is@r i1 dette stykke, som led i den tekniske
dokumentation. Endvidere skal fabrikanten i brugsanvisningen give oplysninger om
tilbageverende risici for disse patientgrupper og, hvor det er relevant, om passende
sikkerhedsforanstaltninger.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méde, at de risici, som opstér
ved utilsigtet indtreengen af stoffer 1 eller udsiven af stoffer fra udstyret begraenses sa
meget, som det er muligt og hensigtsmeessigt, idet der tages hensyn til udstyret og de
omgivelser, hvori det skal anvendes.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at de risici, som er
forbundet med de anvendte partiklers sterrelse og egenskaber, begraenses 1 videst
muligt omfang. Der skal udvises serlig omhu, hvis udstyr indeholder eller bestar af
nanomaterialer, der kan frigives til patientens eller brugerens krop.

57
58

EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
EUT L 136 af 29.5.2007, s. 3.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

Infektion og mikrobiel kontaminering

Udstyr og dets fremstillingsproces skal udformes pé& en sddan made, at
infektionsfaren fjernes eller begraenses mest muligt for patienter, brugere og
eventuelt andre personer. Konstruktionen skal:

a)  gore det let at hdndtere udstyret
og om nedvendigt

b) sd vidt det er muligt og hensigtsmaessigt, mindske mikrobiel laekage fra
udstyret eller mikrobiel eksponering under brugen

c) forhindre mikrobiel kontaminering af udstyret eller preven.

Udstyr, der er market som verende i en sarlig mikrobiologisk tilstand skal
konstrueres, fremstilles og pakkes pa en sadan méde, at det sikres, at det forbliver i
den mikrobiologiske tilstand, ndr det bringes i omsa&tning, og under de af fabrikanten
fastsatte oplagrings- og transportvilkar.

Udstyr, der leveres i steril tilstand, skal konstrueres, fremstilles og pakkes i
engangsemballage og/eller pa en sddan passende made, at det sikres, at det sterilt, nar
det bringes 1 oms@tning, og at det under de af fabrikanten fastsatte oplagrings- og
transportvilkar forbliver sterilt, indtil den indpakning, der sikrer steriliteten,
beskadiges eller dbnes.

Udstyr, der enten er maerket som sterilt eller som varende i en sarlig mikrobiologisk
tilstand, skal vere behandlet og i givet fald steriliseret efter hensigtsmessige og
validerede metoder.

Udstyr, der skal steriliseres, skal fremstilles under passende kontrollerede betingelser
(f.eks. kontrol af omgivelserne).

Emballagesystemerne for ikke-sterilt udstyr skal bevare produktets integritet og
renhed og, hvis udstyret er beregnet til at blive steriliseret inden anvendelsen,
mindske faren for mikrobiel kontaminering mest muligt; emballagesystemet skal
vare afpasset efter den steriliseringsmetode, fabrikanten har angivet.

Merkning pé udstyret skal gore det muligt at skelne mellem identiske eller
narstdende produkter, som bringes i omsatning bdde 1 steril og ikke — sterile form.

Udstyr, som indeholder et stof, der anses for at vaere et legemiddel, og udstyr,
der bestar af stoffer eller af en kombination af stoffer, der er bestemt til at blive
indtaget, inhaleret eller administreret vaginalt eller rektalt

For sd vidt angar udstyr som omhandlet i artikel 1, stk. 4, forste afsnit, skal
kvaliteten, sikkerheden og nyttevirkningen af et stof, der anvendt alene kan betragtes
som et legemiddel i henhold til artikel 1 i direktiv 2001/83/EF, verificeres efter
metoderne 1 bilag 1 til direktiv 2001/83/EF, som fastsat i den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure i denne forordning.
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9.2.

10.

10.1.

10.2.

Udstyr, der bestér af stoffer eller af en kombination af stoffer, der er bestemt til at
blive indtaget, inhaleret eller administreret rektalt eller vaginalt, og som absorberes
af eller spredes i den menneskelige krop, skal tilsvarende opfylde de relevante krav i
bilag I til direktiv 2001/83/EF.

Udstyr, som indeholder materialer af biologisk oprindelse

For udstyr, der er fremstillet af vaev eller celler af human oprindelse eller af derivater
heraf, som er omfattet af denne forordning i overensstemmelse med artikel 1, stk. 2,
litra e), geelder folgende:

a)  Donation, udtagning og testning af vaev og celler af human oprindelse, som
anvendes til fremstilling af udstyr, skal ske 1 overensstemmelse med direktiv
2004/23/EF.

b)  Behandling, praeservering og enhver anden handtering af disse vav og celler
skal forgd pa en sddan made, at der opnds optimal sikkerhed for patienter,
brugere og eventuelt andre personer. Navnlig skal sikkerheden tilgodeses 1
forbindelse med vira og andre overferbare agenser gennem anvendelse af
godkendte metoder til eliminering eller inaktivering af vira under
fremstillingsprocessen.

c) Det skal sikres, at sporbarhedssystemet for udstyr, der er fremstillet af de
pagaeldende humane vav eller celler, er komplementaert og kompatibelt med de
krav til sporbarhed og databeskyttelse, der er fastsat i direktiv 2004/23/EF og 1
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om
fastsettelse 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™.

For udstyr, der er fremstillet af vav eller celler af animalsk oprindelse eller af
derivater heraf, som er ikke-levedygtige, eller som er gjort ikke-levedygtige, gelder
folgende:

a)  Hvis det er muligt under hensyntagen til dyrearterne, skal animalske vev og
celler stamme fra dyr, der har varet underkastet veterinerkontrol, der er
tilrettelagt ud fra, hvorledes vevene tenkes anvendt. Oplysninger om dyrenes
geografiske oprindelse skal opbevares.

b)  Behandling, praeservering, testning og héndtering af vev, celler og stoffer af
animalsk oprindelse skal foregd pd en sddan mdde, at der opnds optimal
sikkerhed for patienter, brugere og eventuelt fald andre personer. Navnlig skal
sikkerheden tilgodeses i forbindelse med vira og andre smitstoffer gennem
anvendelse af godkendte metoder til eliminering eller inaktivering af vira under
fremstillingsprocessen.

c¢)  For sa vidt angar udstyr, der er fremstillet af animalske vav eller celler, som
omhandlet i Kommissionens forordning (EU) nr. 722/2012 af 8. august 2012
om sarlige krav for sd vidt angar kravene 1 Rédets direktiv 90/385/EQF og

59

EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30.
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10.3.

11.

11.1.

11.2.

93/42/EQF med hensyn til aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og medicinsk
udstyr, der er fremstillet af animalsk Vaev60, finder de sarlige krav, der er
fastsat i nevnte forordning, anvendelse.

For udstyr, der er fremstillet af andre ikke-levedygtige biologiske stoffer, gelder
folgende:

Hvis der er tale om biologiske stoffer, bortset fra dem, der er omhandlet i afsnit 10.1
og 10.2., skal behandling, praservering, testning og handtering af disse stoffer forega
pa en sddan made, at der opnas optimal sikkerhed for patienter, brugere og eventuelt
andre personer. Navnlig skal sikkerheden tilgodeses i forbindelse med vira og andre
overforbare agenser gennem anvendelse af godkendte metoder til eliminering eller
inaktivering af vira under fremstillingsprocessen.

Udstyrs interaktion med omgivelserne

Nér udstyr er beregnet til at skulle anvendes sammen med andet udstyr, skal hele
kombinationen, herunder sammenkoblingssystemet, vaere sikker og vare udformet
pa en sddan méade, at den ikke kan skade udstyrets angivne ydeevne. Enhver
restriktion med hensyn til anvendelsen af sddanne kombinationer skal vare anfort pa
markningen og/eller brugsanvisningen. Tilslutninger, f.eks. vasker, overforsel af
luftarter eller mekanisk kobling, som skal betjenes af brugeren, skal konstrueres og
fremstilles pa en sddan made, at man mindsker enhver mulig fare i forbindelse med
ukorrekt tilslutning.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at felgende risici
udelukkes eller begrenses 1 det omfang, det er muligt og hensigtsmaessigt:

a) faren for skader pa patienten, brugeren eller andre personer som folge af
udstyrets fysiske og ergonomiske karakteristika

b) risikoen for brugerfejl som folge af udstyrets ergonomiske karakteristika,
menneskelige faktorer og de omgivelser, som udstyret skal anvendes 1

c) risici i forbindelse med eksterne pavirkninger eller omgivelsesmaessige forhold,
som med rimelighed kan forudses, sasom risici i forbindelse med magnetfelter,
elektrisk og elektromagnetisk pévirkning udefra, elektrostatiske udladninger,
straling 1 forbindelse med diagnostiske eller terapeutiske procedurer, tryk,
fugtighed, temperatur, tryk- og accelerationsudsving eller
radiosignalinterferens

d) risici i forbindelse med anvendelsen af udstyret, nar det kommer i kontakt med
materialer, veesker og stoffer, herunder luftarter, som det eksponeres for under
normale anvendelsesvilkar

e) risikoen i1 forbindelse med mulig negativ interaktion mellem software og de
omgivelser, som det fungerer og interagerer i

f)  risikoen for utilsigtet indtreengen af stoffer i udstyret

60

EUT L af 9.8.2012, s. 3.
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11.3.

11.4.

11.6.

11.7.

12.

12.1.

12.2.

13.

13.1.

g) risikoen for gensidig interferens med andet udstyr, som normalt anvendes i de
pagzldende afprovninger eller til den pageldende behandling

h)  risici, der opstar som felge af de anvendte materialers @ldning eller forringet
pracision 1 en given maéle- eller kontrolmekanisme, nir vedligeholdelse og
kalibrering ikke er mulig (som ved implantater).

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at risikoen for brand eller
eksplosion begraenses mest muligt ved normal anvendelse og ved forste
fejlforekomst. Opmerksomheden skal isar rettes mod udstyr, hvis forméal indeberer,
at det udsettes for eller anvendes i forbindelse med brandbare eller brandnarende
stoffer.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at tilpasning, kalibrering
og vedligeholdelse, hvor dette er nedvendigt for at opnd den anforte ydeevne, kan
ske pé en sikker made.

Udstyr, der er beregnet til at skulle fungere sammen med andet udstyr eller andre
produkter skal konstrueres og fremstilles pa en sidan made, at interoperabiliteten er
palidelig og sikker.

Male-, kontrol- og displayindretninger skal konstrueres efter ergonomiske principper
under hensyntagen til udstyrets formal.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at det bliver lettere for
brugeren, patienten eller en anden person at bortskaffe udstyret og/eller eventuelt
affald pé en sikker made.

Udstyr med en diagnostisk funktion eller malefunktion

Diagnostisk udstyr og udstyr med mélefunktion skal konstrueres og fremstilles pa en
sddan made, at der kan foretages en tilstreekkelig nejagtig, praecis og stabil maling
eller diagnosticering til det formal, udstyret er bestemt til, pa grundlag af relevante
videnskabelige og tekniske metoder. Tolerancerne angives af fabrikanten.

Malinger, der udferes af udstyr med malefunktioner og udtrykkes i forskriftsmessige
enheder, skal veare i1 overensstemmelse med bestemmelserne 1 Radets direktiv
80/181/EQF°,

Stralingsbeskyttelse
Generelle bestemmelser

a)  Udstyret skal konstrueres, fremstilles og pakkes pa en siddan made, at den
strdling, som patienter, brugere og andre personer udsattes for, begrenses i det
omfang, det er muligt og hensigtsmassigt, til det mindsteniveau, som er
foreneligt med udstyrets formal, idet den strélingsdosis, der er foreskrevet som
passende for behandlingen eller diagnosticeringen dog ikke ma begranses.

61
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13.2.

13.3.

13.4.

14.

14.1.

b)  Brugsanvisninger til udstyr, som udsender straling, skal indeholde pracise
oplysninger om, hvilken art strdling der udsendes, hvorledes patient og bruger
kan beskyttes, og hvorledes forkert brug og fare i forbindelse med installering
kan undgés.

Tilsigtet straling

a)  Nar udstyr er konstrueret til at udsende farlige, eller potentielt farlige, synlige
og/eller usynlige stralingsdoser til et specifikt medicinsk formél, hvis fordele
anses at opveje den fare, der er forbundet med bestralingen, skal brugeren
kunne styre bestralingen. Sddant udstyr skal konstrueres og fremstilles pa en
sadan made, at de relevante variable parametres reproducerbarhed sikres inden
for en acceptabel tolerance.

b)  Nér udstyr er beregnet til at udsende potentielt farlig, synlig og/eller usynlig
straling, skal det sd vidt muligt veere udstyret med visuelle og/eller herbare
indikatorer, som markerer, at der udsendes straling.

Utilsigtet straling

Udstyr skal konstrueres og fremstilles pd en sdédan méade, at patienters, brugeres og
andre personers eksponering for utilsigtet spredt straling mindskes sd meget, som det
er muligt og hensigtsmeessigt.

Ioniserende stréaling

a)  Udstyr, som er beregnet til at udsende ioniserende straling, skal konstrueres og
fremstilles pa en sddan made, at stralingsdosis, stralingsgeometri og stralingens
energifordeling (eller stralingskvalitet) sa vidt muligt kan reguleres og styres
under hensyn til formélet.

b)  Udstyr, som udsender ioniserende strdling, og som er beregnet til
rontgendiagnostik, skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at der
opnds en for det pagzldende medicinske formal tilfredsstillende output-
og/eller billedkvalitet, samtidig med at patienten og brugeren udsettes for den
mindst mulige stréling.

c) Udstyr, som udsender ioniserende straling, og som er beregnet til
rontgenbehandling, skal konstrueres og fremstilles pad en sddan mide, at den
udsendte dosis samt stralekarakteristikaene med hensyn til strdlingstype, energi
og, hvor det er relevant, energifordeling kan overvages og styres sikkert.

Software, der er integreret i udstyr, og stand alone-software

Udstyr, der indeholder elektroniske programmerbare systemer, herunder software
eller stand alone-software, der er udstyr i sig selv, skal konstrueres pa en sddan méde,
at repeterbarhed, palidelighed og ydeevne sikres under hensyn til formalet. Hvis der
opstar en forste fejlforekomst, skal der vare truffet passende forholdsregler til at
flerne de dermed forbundne risici eller begraense dem sd meget, som det er muligt og
hensigtsmessigt.
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14.2.

14.3.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

16.

16.1.

16.2.

For udstyr, der inkorporerer software, eller for stand alone-software, der er udstyr i
sig selv, skal softwaren udvikles og fremstilles i overensstemmelse med det aktuelle
tekniske niveau, idet der tages hensyn til principperne for udviklingslivscyklus,
risikostyring, verificering og validering.

Software, der er navnt i dette afsnit, og som er bestemt til at skulle anvendes
sammen med mobile databehandlingsplatforme, skal konstrueres og fremstilles under
hensyntagen til de specifikke forhold, der geor sig geldende for mobile platforme
(f.eks. skaermens storrelse og kontrastratio), og til eksterne faktorer i forbindelse med
dens anvendelse (skiftende lys- eller stojmangde i omgivelserne).

Aktivt udstyr og udstyr, der er tilsluttet hertil

Hvis der for aktivt udstyr opstar en ferste fejlforekomst, skal der vare truffet
passende forholdsregler til at fjerne de dermed forbundne risici eller begraense dem
sd meget, som det er muligt og hensigtsmeessigt.

Udstyr med en indbygget intern energikilde, som er afgerende for patienternes
sikkerhed, skal vere forsynet med en indikator, som giver mulighed for at vurdere
energikildens tilstand.

I udstyr tilsluttet en ekstern energikilde, som er afgerende for patienternes sikkerhed,
skal der vere indbygget et alarmsystem, som geor opmearksom pa eventuelle svigt i
energikilden.

Udstyr, som skal overvédge en eller flere kliniske parametre ved en patient, skal vere
forsynet med passende alarmsystemer, der gor det muligt at advare brugeren om
situationer, der vil kunne medfere patientens ded eller en alvorlig forverring af
patientens helbredstilstand.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pd en sidan made, at risikoen for at skabe
elektromagnetisk interferens, som kan pévirke dette eller andet udstyr eller andre
anordninger, der er anbragt i udstyrets tilteenkte omgivelser, mindskes sa meget, som
det er muligt og hensigtsmessigt.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at det har tilstreekkelig
iboende immunitet over for elektromagnetiske forstyrrelser, s det kan fungere i
overensstemmelse med sit formal.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pad en sddan made, at det i videst muligt
omfang undgés, at patienter, brugere eller andre personer udsattes for risikoen for
utilsigtede elektriske sted ved normal anvendelse og ved ferste fejlforekomst, nér
udstyret installeres og vedligeholdes som angivet af fabrikanten.

Beskyttelse mod mekaniske og termiske risici

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sidan made, at patienten og brugeren
beskyttes mod mekaniske risici f.eks. i forbindelse med modstand mod bevagelse,
ustabilitet og beveegelige dele.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at risici som folge af
vibrationer fra udstyret reduceres mest muligt under hensyn til den tekniske
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16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

18.

18.1.

udvikling og eksisterende midler til at reducere vibrationerne, navnlig ved kilden,
medmindre vibrationerne udger en del af den angivne ydeevne.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at risici som folge af
stojemissioner reduceres mest muligt under hensyn til den tekniske udvikling og
eksisterende midler til at reducere stgjen, navnlig ved kilden, medmindre
stojemissionerne udger en del af den angivne ydeevne.

Terminaler og tilslutningsanordninger til elektriske, hydrauliske, pneumatiske eller
luftformige energikilder, som skal betjenes af brugeren eller en anden person, skal
konstrueres og fremstilles pd en sddan méade, at enhver mulig fare mindskes mest
muligt.

Fejl ved montering eller genmontering eller tilslutning eller gentilslutning af visse
dele for eller under brug, som kan medfere risici, skal umuliggeres ved
konstruktionen og fremstillingen af disse dele, og hvis dette ikke lader sig gore, ved
oplysninger, der anfores pa selve delene og/eller deres afdaekning.

De samme oplysninger skal vere anfort pa de beveegelige dele og/eller deres
afdekning, nar det er nedvendigt at kende omdrejningsretningen for at undga en
risiko.

Tilgengelige dele af udstyret (bortset fra dele eller omrader, der skal frembringe
varme eller nd givne temperaturer) og dets omgivelser md ikke nd op pa
temperaturer, som kan udgere en fare ved normal anvendelse.

Beskyttelse mod de risici, som tilfersel af energi eller stoffer kan udgere for
patienten eller brugeren

Det udstyr, der er beregnet til at tilfore energi eller stoffer til en patient, skal
konstrueres og fremstilles pa en sddan méade, at den leverede mangde kan fastsattes
og opretholdes med en precision, der er tilstrakkelig stor til at beskytte patientens og
brugerens sikkerhed.

Udstyret skal vaere udstyret med et system, der forhindrer og/eller markerer enhver
mangelfuldhed i den leverede mengde, som kan indebare en fare. Udstyret skal
vaere forsynet med et system, der i videst muligt omfang forhindrer tilfeeldig
frigorelse af farlige mengder energi eller stoffer fra en energikilde og/eller stofkilde.

Det skal vere klart angivet pd udstyret, hvorledes betjeningspaneler og indikatorer
virker. Nér der pd udstyr er angivet nedvendige brugsanvisninger, eller der er angivet
brugs- eller justeringsparametre ved hjelp af et visuelt system, skal sddanne
oplysninger vere forstaelige for brugeren og 1 givet fald for patienten.

Beskyttelse mod risici i forbindelse med medicinsk udstyr, der af fabrikanten er
bestemt til at kunne anvendes af legmand

Udstyr bestemt til at kunne anvendes af leegmand skal konstrueres og fremstilles pa
en sadan made, at det har en passende ydeevne i1 forhold til sit formal og under
hensyntagen til de ferdigheder og midler, en legmand har, og til de pavirkninger,
der skyldes den variation, som med rimelighed kan forventes i en leegmands teknik
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18.2.

18.3.

I11.

19.

19.1.

og omgivelser. Fabrikantens oplysninger og instruktioner skal vaere lette at forstd og
anvende af en laegmand.

Udstyr bestemt til at kunne anvendes af laegmand skal konstrueres og fremstilles pa
en sadan made, at

—  at det er nemt at anvende i alle handteringsfaser af den bruger, det er beregnet
for, og

—  at faren for, at den tilteenkte bruger begér fejl i forbindelse med handtering af
udstyret og eventuel fortolkning af resultatet, mindskes mest muligt.

Udstyr bestemt til at kunne anvendes af leegmand skal sa vidt muligt omfatte en
metode hvorved den pagaldende leegmand

— kan kontrollere, at udstyret pa det tidspunkt, hvor det bruges, har den tilsigtede
ydeevne, og

— hvis det er relevant, advares, hvis der ikke er opnaet et gyldigt resultat med
udstyret.

Krav til de oplysninger, der gives sammen med udstyret
Mzrkning og brugsanvisning
Generelle krav til fabrikantens oplysninger

Hvert udstyr skal ledsages af de oplysninger, der er nedvendige for at identificere
udstyret og dets fabrikant, og skal formidle oplysninger vedrerende sikkerhed og
ydeevne til brugere, bade fagfolk og leegfolk, eller andre personer. Disse oplysninger
kan fremga af selve udstyret, af emballagen eller af brugsanvisningen, idet der tages
hensyn til folgende:

a)  Medium, format, indhold, lesbarhed og placering hvad angér markningen og
brugsanvisningen skal vare afpasset det pdgaeldende udstyr, dets formal og den
eller de tilteenkte brugeres teknologiske viden, erfaring og uddannelse. Navnlig
brugsanvisningen skal affattes pd en made, som let forstas af den patenkte
bruger, og den skal eventuelt suppleres med tegninger og diagrammer. Nogle
typer udstyr kan indeholde sarlige oplysninger til henholdsvis den
professionelle og den ikke-professionelle bruger.

b)  De oplysninger, som markningen skal indeholde, skal findes pé selve udstyret.
Hvis dette ikke er praktisk muligt eller hensigtsmessigt, kan nogle eller alle
oplysningerne anferes pa emballagen til hver enkelt enhed og/eller pd
emballagen til flere udstyr.

Hvor flere udstyr leveres til en enkelt bruger og/eller et enkelt sted, kan der
udleveres et eksemplar af brugsanvisningen, hvis dette er aftalt med keber, der
under alle omstendigheder kan anmode om at fa udleveret yderligere
eksemplarer.
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19.2.

d)

g)

For udstyr i klasse I og Ila er brugsanvisning ikke nedvendig, eller den kan
forkortes, hvis udstyret kan anvendes sikkert og som tilteenkt af fabrikanten
uden en sddan brugsanvisning.

Merkningen skal foreligge i et menneskeligt lesbart format, men kan
suppleres med maskinlesbare former, sasom radiofrekvensidentifikation
(RFID) eller stregkoder.

Brugsanvisningen kan udleveres til brugeren i ikke-papirformat (f.eks.
elektronisk) i det omfang og pa de betingelser, der er fastsat i Kommissionens
forordning (EU) nr. 207/2012 om elektroniske brugsanvisninger til medicinsk
udstyr®.

Oplysninger om tilbagevarende risici, som skal meddeles brugeren og/eller
anden person, medtages som begransninger, kontraindikationer, forholdsregler
eller advarsler i fabrikantens oplysninger.

Oplysningerne skal i1 givet fald anferes i form af internationalt anerkendte
symboler. Alle symboler eller identifikationsfarver skal vare i
overensstemmelse med de harmoniserede standarder eller faelles tekniske
specifikationer. Hvis der ikke findes nogen standard eller falles tekniske
specifikationer pa det pdgezldende omrade, skal symboler og farver vere
beskrevet 1 den dokumentation, som ledsager udstyret.

Oplysninger p4 meerkningen

Mearkningen skal omfatte felgende oplysninger:

a)
b)

d)

Udstyrets navn eller handelsnavn.

De angivelser, som er absolut nedvendige for, at brugeren kan identificere
udstyret og emballagens indhold, og, hvor det ikke er indlysende for brugeren,
udstyrets formal.

Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke, og
hovedsazdets adresse, hvor vedkommende kan kontaktes og fysisk kan
lokaliseres.

For importeret udstyr: navn, registreret firmanavn eller registreret varemerke
for den bemyndigede reprasentant, der er etableret 1 Unionen, og hovedsadets
adresse, hvor vedkommende kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres.

Hvis det er relevant, en angivelse af, at udstyret indeholder eller inkorporerer
— et laegemiddel, herunder et humant blod- eller plasmaderivat, eller
— vaev eller celler af human oprindelse eller derivater heraf, eller

— vaev eller celler af animalsk oprindelse eller derivater heraf, som
omhandlet i Kommissionens forordning (EU) nr. 722/2012.
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19.3.

g)

h)

3

k)
D

p)

q)

Hvis det er relevant, en angivelse af, at udstyret inkorporerer eller bestar af
nanomaterialer, medmindre nanomaterialet er indkapslet eller bundet pa en
sadan made, at det ikke kan frigives til patientens eller brugerens krop, nér
udstyret anvendes som tilsigtet.

Ordet "PARTI" eller "SERIENUMMER" eller et tilsvarende symbol efterfulgt
af udstyrets batchkode/partinummer eller serienummer.

Hvor det er relevant, den unikke udstyrsidentifikation (UDI).

En entydig angivelse af den dato, frem til hvilken det er fuldt forsvarligt at
anvende udstyret, angivet med mindst ar og méaned, hvor dette er relevant.

Hvis der ikke er nogen angivelse af den dato, frem til hvilken det er fuldt
forsvarligt at anvende udstyret, angives fremstillingsaret. Dette fremstillingsar
kan indga 1 batch- eller serienummeret, hvis datoen et let at identificere.

Angivelse af seerlige betingelser vedrerende opbevaring og/eller handtering.

Hvis udstyret leveres 1 steril tilstand, en angivelse af dets sterile tilstand og
steriliseringsmetoderne.

Advarsler eller forholdsregler, som det er nedvendigt omgdende at meddele
brugeren af udstyret og andre personer, hvis det er relevant. Disse oplysninger
kan holdes pad et minimum, i hvilket tilfelde mere detaljerede oplysninger
anferes i brugsanvisningen.

Hvis udstyret er beregnet til engangsbrug, en angivelse af dette. En fabrikants
angivelse af engangsbrug skal vere konsekvent i hele Unionen.

Hvis udstyret er engangsudstyr, der er blevet oparbejdet, en angivelse af dette,
samt af hvor mange oparbejdningscyklusser der allerede er udfert, og
eventuelle begrensninger med hensyn til antallet af oparbejdningscyklusser.

Hvis udstyret er efter mal, en angivelse af dette.

Hvis udstyret udelukkende er bestemt til klinisk afprevning, en angivelse af
dette.

Oplysninger i brugsanvisningen

Brugsanvisningen skal indeholde folgende oplysninger:

a)
b)

c)
d)

De angivelser, der er omhandlet i afsnit 19.2, litra a), c), e), ), k), 1) og n).

Udstyret formél, herunder den tilsigtede bruger (f.eks. fagfolk eller legfolk),
alt efter omstaendighederne.

Udstyrets ydeevne som anfert af fabrikanten.
Eventuelle tilbagevarende risici, kontraindikationer og alle forventede og

forudsigelige uenskede bivirkninger, herunder oplysninger til patienterne
herom.
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g)

h)

3

k)

D

De specifikationer, der er nedvendige for, at brugeren kan anvende udstyret
korrekt, f.eks. den kreevede grad af nejagtighed for malingsudstyr.

Oplysninger om eventuel forberedende behandling eller héndtering af udstyret,
inden udstyret er klar til anvendelse (f.eks. sterilisering, endelig samling,
kalibrering mv.).

Eventuelle krav til brugeren af udstyret og/eller andre personer om sarlige
faciliteter eller sarlig uddannelse eller serlige kvalifikationer.

De oplysninger, der er nedvendige for at kontrollere, om udstyret er installeret
korrekt og er klar til at fungere sikkert og som tilteenkt af fabrikanten, samt,
hvis det er relevant:

— oplysninger om arten og hyppigheden af forebyggende og regelmaessig
vedligeholdelse, og eventuel forberedende rengering eller desinficering

— identificering af alle forbrugskomponenter, og oplysninger om, hvordan
de udskiftes

— oplysninger om nedvendig kalibrering for at sikre, at udstyret fungerer
korrekt og sikkert 1 hele dets forventede levetid.

—  metoder til eliminering af de risici, som personer, der beskaftiger sig
med installering, kalibrering eller vedligeholdelse af udstyr, er udsat for.

Hvis udstyret leveres i steril tilstand, de nedvendige anvisninger i tilfeelde af
brud pa den sterile emballage inden brug.

Hvis udstyret leveres i ikke-steril tilstand i den hensigt, at det skal steriliseres
inden brugen, passende instruktioner vedrerende sterilisering.

For genanvendeligt udstyr oplysninger om, hvilke metoder der ber anvendes,
for at genanvendelse kan finde sted, herunder rensning, desinfektion,
dekontaminering, emballering og 1 givet fald den validerede
gensteriliseringsmetode. Der ber forelegges oplysninger til fastleggelse af,
hvorndr udstyret ikke lengere ber genanvendes, feks. tegn pé
materialeforringelse eller det maksimale antal tilladte genanvendelser.

Hvis det af udstyret fremgar, at det er beregnet til engangsbrug, skal der
vedlaegges oplysninger om de kendte karakteristika og tekniske faktorer, som
fabrikanten har kendskab til kan udgere en risiko, hvis udstyret genanvendes.
Safremt der 1 overensstemmelse med afsnit 19.1, litra e), ikke er behov for
brugsanvisninger, skal oplysningerne vere tilgengelige for brugeren efter
anmodning.

For udstyr, der er bestemt til at blive brugt sammen med andet udstyr og/eller
udstyr til generelle formal:

— oplysninger til identificering af sddant medicinsk udstyr eller andet
udstyr for at opné en sikker kombination og/eller
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p)

oplysninger om eventuelle kendte begrensninger for kombinationer af
medicinsk udstyr og andet udstyr.

Hvis udstyret udsender farlige eller potentielt farlige stralingsdoser med et
medicinsk formal:

detaljerede oplysninger om strélingens art, type og i givet fald intensitet
og fordeling

oplysninger om, hvordan patienten, brugeren eller anden person
beskyttes mod utilsigtet straling under udstyrets anvendelse.

Oplysninger, der gor det muligt for brugeren og/eller patienten at modtage
informationer om eventuelle advarsler, forholdsregler og foranstaltninger, der
skal traeffes, og om begrensninger i anvendelsen af udstyret. Disse oplysninger
bor i givet fald omfatte:

advarsler, forholdsregler og/eller foranstaltninger, der skal treffes i
tilfeelde af funktionsfejl ved udstyret eller @ndringer i dets ydeevne, der
kan pavirke sikkerheden

advarsler, forholdsregler og/eller foranstaltninger, der skal treffes i
forbindelse med eksponering for eksterne pavirkninger, som med
rimelighed kan forudses, sdsom magnetfelter, elektrisk og
elektromagnetisk pavirkning udefra, elektrostatiske udladninger, straling
1 forbindelse med diagnostiske eller terapeutiske procedurer, tryk, fugt
eller temperatur

advarsler, forholdsregler og/eller foranstaltninger, der skal treffes i
forbindelse med risikoen for interferens som folge af udstyrets
tilstedevaerelse, som med rimelighed kan forudses, ved specifikke
diagnostiske ~ undersogelser,  evalueringer  eller  terapeutiske
behandlingsformer eller andre procedurer (f.eks. elektromagnetisk
interferens, der udsendes af udstyret, og som pavirker andet udstyr)

hvis udstyret er bestemt til at administrere leegemidler, vav eller celler,
eller derivater heraf, af human eller animalsk oprindelse eller biologiske
stoffer, enhver begraensning eller inkompatibilitet 1 valget af stoffer, der
kan administreres

advarsler, forholdsregler og/eller begrensninger vedrerende legemidler
eller biologisk materiale, der er inkorporeret i udstyret som en integreret
del af udstyret

forholdsregler vedrerende materialer, der er inkorporeret i udstyret, og
som er kraftfremkaldende, mutagene eller toksiske, eller som har
hormonforstyrrende egenskaber, eller som kan medfere overfelsomhed
eller allergiske reaktioner hos patient eller bruger.

Advarsler eller forholdsregler, der skal treffes, for at fremme sikker
bortskaffelse af udstyret, dets tilbehor og eventuelle hjelpematerialer. Disse
oplysninger bor i givet fald omfatte:
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q)

t)

— infektion eller mikrobielle farer (f.eks. eksplantater, nale eller kirurgisk
udstyr, der er forurenet med potentielt smittefarlige stoffer af human
oprindelse)

— fysiske farer (f.eks. fra spidse eller skarpe instrumenter).

For udstyr bestemt til at kunne anvendes af leegfolk, de tilfaelde, hvor brugeren
ber konsultere en sundhedsperson.

For udstyr i bilag XV, som ifelge fabrikanten ikke har et medicinsk formal,
oplysninger om manglende kliniske fordele og de risici, der er forbundet med
anvendelsen af udstyret.

Dato for udstedelse af brugsanvisningen eller, hvis den er blevet revideret, dato
og referencenummer for seneste revision af brugsanvisningen.

En meddelelse til brugeren og/eller patienten om, at ethvert alvorligt forhold,
der er indtruffet i forbindelse med udstyret, ber indberettes til fabrikanten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.
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BILAG II

TEKNISK DOKUMENTATION

Den tekniske dokumentation og, hvis det er relevant, en sammenfatning af den tekniske
dokumentation, som skal udarbejdes af fabrikanten, skal navnlig omfatte felgende:

1.1.

UDSTYR: BESKRIVELSE OG SPECIFIKATION, HERUNDER VARIANTER OG TILBEHOR

Udstyr: beskrivelse og specifikation

a)

b)

g)

h)

)

k)

Produkt- eller handelsnavn og en generel beskrivelse af udstyret, herunder dets
formal.

Den UDI-udstyrsidentifikationskode, jf. artikel 24, stk. 1, litra a), nr. i), som
fabrikanten tildeler det pageldende udstyr, sa snart udstyret er identificeret,
skal vaere baseret pa et UDI-system eller pa en anden tydelig identifikation ved
hjelp af produktkode, katalognummer eller anden entydig reference, som
muligger sporing.

Den tilteenkte patientgruppe og den sygdomstilstand, der skal diagnosticeres
og/eller behandles og andre forhold, sdsom patientudvalgelseskriterier.

Principper for udstyrets funktion.
Risikoklasse og geldende klassificering i1 henhold til bilag VII.
En redegerelse for eventuelle helt nye egenskaber.

En beskrivelse af tilbehor, andet medicinsk udstyr og andre produkter, som
ikke er medicinsk udstyr, som er bestemt til at skulle anvendes sammen med
udstyret.

En Dbeskrivelse af eller fuldstendig liste over de forskellige
konfigurationer/varianter af udstyret, som vil blive gjort tilgeengelige.

En generel beskrivelse af de vigtigste funktionelle elementer, f.eks. udstyrets
enkeltdele/komponenter (herunder software hvis relevant), dets udformning,
sammensatning og funktion. Hvis det er relevant, skal dette omfatte visuelle
fremstillinger gengivelser pa merkningen (f.eks. diagrammer, fotografier og
tegninger) med tydelig angivelse af vigtige enkeltdele/komponenter, herunder
de forklaringer, der er nedvendige for at forsta tegningerne og diagrammerne.

En beskrivelse af (rd)materialer, der er inkorporeret i de vigtigste funktionelle
elementer, og dem, der enten er i direkte kontakt med den menneskelige krop
eller i indirekte kontakt med kroppen, fx under ekstrakorporal cirkulation af
kropsvesker.

Tekniske specifikationer (karakteristika, dimensioner og ydeevne) for det
medicinske udstyr og eventuelle varianter og tilbeher, der typisk optraeder 1 den
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1.2.

produktspecifikation, der geres tilgengelig for brugeren, f.eks. i brochurer,
kataloger og lignende.

Henvisning til tidligere og lignende generationer af udstyret

a)  En oversigt over tidligere udstyrsgeneration(er) fra fabrikanten af udstyret, hvis
en sadan findes.

b)  En oversigt over lignende udstyr fra fabrikanten, der er tilgengeligt pd EU-
markedet eller pa internationale markeder, hvis en sadan findes.

OPLYSNINGER FRA FABRIKANTEN

a)  Et komplet sat af
— markninger pd udstyret og pa emballagen
—  brugsanvisningen.

b)  En liste over sprogvarianter i de medlemsstater, hvor det er hensigten, at
udstyret skal markedsferes.

KONSTRUKTIONS- OG FREMSTILLINGSOPLYSNINGER

a)  Oplysninger, der muligger en generel forstaelse af de konstruktionsfaser, som
udstyret har gennemgaet, og fremstillingsprocesserne som f.eks. produktion,
samling, prevning af slutproduktet og emballering af det feerdige udstyr. Mere
detaljerede oplysningerne skal forelegges 1 forbindelse med audit af
kvalitetsstyringssystemet eller andre geldende
overensstemmelsesvurderingsprocedurer.

b)  Identifikation af alle faciliteter, herunder leveranderer og underentreprenerer,
hvor der udferes konstruktions- og fremstillingsaktiviteter.
GENERELLE KRAV TIL SIKKERHED OG YDEEVNE

Dokumentationen skal indeholde oplysninger om de lesninger, der er valgt for at
opfylde de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I. Disse
oplysninger kan gives i form af en tjekliste til identificering af

a)  de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der gelder for udstyret, og hvorfor
andre ikke geelder

b) de(n) metode(r), der er anvendt for at pavise overensstemmelse med hvert
enkelt af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne

c) de harmoniserede standarder eller falles tekniske specifikationer, der er
anvendt, eller andre anvendte metode(r)
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6.1.

d) den ngjagtige identitet af de kontrollerede dokumenter, der dokumenterer
overensstemmelse med de enkelte harmoniserede standarder, felles tekniske
specifikationer eller anden anvendt metode til pavisning af overensstemmelse
med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne. Disse oplysninger skal
indeholde en krydshenvisning til placeringen af denne dokumentation i den
fuldsteendige tekniske dokumentation og, hvis det er relevant, en
sammenfatning af den tekniske dokumentation.

ANALYSE AF FORHOLDET MELLEM RISICI OG FORDELE OG RISIKOSTYRING
Dokumentationen skal indeholde en sammenfatning af
a)  analysen af forholdet mellem risici og fordele, jf. afsnit 1 og 5 1 bilag I, og

b) de valgte losninger og resultaterne af risikostyringen, jf. afsnit 2 i bilag I.

PRODUKTVERIFICERING OG -VALIDERING

Dokumentationen skal omfatte resultaterne af verificerings- og valideringstest
og/eller undersogelser, der er foretaget for at pavise, at udstyret er i
overensstemmelse med denne forordnings krav og navnlig de galdende generelle
krav til sikkerhed og ydeevne.

Prakliniske og kliniske data

a) resultaterne af forseg (tekniske, 1 laboratorium, simuleret anvendelse, med dyr)
og evaluering af offentliggjort litteratur geeldende for udstyret eller stort set
tilsvarende udstyr vedrerende udstyrets prakliniske sikkerhed og dets
overensstemmelse med specifikationerne

b) detaljerede oplysninger om testdesign, fuldstendige forsegs- eller
undersogelsesprotokoller, — dataanalysemetoder samt dataresuméer og
konklusioner vedrerende

— biokompatibilitet (med angivelse af alt materiale i direkte eller indirekte
kontakt med patienten eller brugeren)

— fysisk, kemisk og mikrobiologisk karakterisering
— elektrisk sikkerhed og elektromagnetisk kompatibilitet

— softwarekontrol og -validering (beskrivelse af softwaredesign and
udviklingsproces og dokumentation for validering af softwaren, som
anvendt i det faerdige udstyr. Disse oplysninger skal typisk omfatte et
sammendrag af resultaterne af al kontrol, validering og forseg, der er
gennemfort bade internt og 1 simulerede omgivelser eller hos den faktiske
bruger inden den endelige frigivelse. De ber ogsd omfatte alle de
forskellige hardwarekonfigurationer og i givet fald styresystemer angivet
1 fabrikantens oplysninger)

- stabilitet/holdbarhed.
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6.2.

Hvor det er relevant, skal der pavises overensstemmelse med bestemmelserne i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om
indbyrdes tilnermelse af lovgivning om anvendelsen af principper for god
laboratoriepraksis og om kontrol med deres anvendelse ved forseg med
kemiske stoffer®.

Hvis der ikke er blevet gennemfort nye forseg, skal dokumentationen omfatte
en begrundelse for denne beslutning, f.eks. at der blev gennemfort
biokompatibilitetsforseg péd identiske materialer, hvis disse var inkorporeret i
en tidligere version af det udstyr, der lovligt er bragt i omsetning eller
ibrugtaget

c) rapporten om klinisk evaluering i overensstemmelse med artikel 49, stk. 5, og
bilag XIII, del A

d) planen for klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsetning, og
evalueringsrapporten vedrerende denne kliniske opfelgning i henhold til del B 1
bilag XIII eller en begrundelse for, hvorfor klinisk opfelgning, efter at udstyret
er bragt 1 oms®tning, ikke anses for nedvendig eller hensigtsmassig.

Yderligere oplysninger i serlige tilfeelde

a)  Hvis udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene
kan betragtes som et laegemiddel ifelge artikel 1 i direktiv 2001/83/EF,
herunder et legemiddel fremstillet pé basis af blod eller plasma fra mennesker,
jf. artikel 1, stk. 4, forste afsnit, en angivelse af dette. I dette tilfeelde skal
dokumentationen identificere kilden til det pagaeldende stof og indeholde
oplysninger om de test, der er udfert for at vurdere dets sikkerhed, kvalitet og
nyttevirkning, under hensyn til udstyrets formal.

b)  Hvis udstyr er fremstillet af vaev eller celler af human eller animalsk oprindelse
eller af derivater heraf, som er omfattet af denne forordning, 1
overensstemmelse med artikel 1, stk. 2, litra e), en angivelse af dette. I dette
tilfeelde skal dokumentationen identificere alle materialer af human eller
animalsk oprindelse, der er anvendt, og give detaljerede oplysninger om
overensstemmelse med henholdsvis afsnit 10.1 eller 10.2. 1 bilag I.

c) For udstyr, der bringes i omsatning i steril eller defineret mikrobiologisk
tilstand, en beskrivelse af de miljomaessige betingelser for de yderligere faser 1
fremstillingsprocessen. For udstyr, der bringes i omsetning i steril tilstand, en
beskrivelse af de anvendte metoder, herunder valideringsrapporterne, med
hensyn til emballering, sterilisering og opretholdelse af den sterile tilstand.
Valideringsrapporten skal omhandle test af mikrobiel belastning, pyrogentest
og, hvis relevant, test for restkoncentrationer af steriliseringsmidler.

d)  For udstyr, der bringes i omsatning med en méalefunktion, en beskrivelse af de
metoder, der er anvendt for at sikre den nejagtighed, som er angivet i
specifikationerne.
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Hvis udstyret skal tilsluttes andet udstyr for at kunne fungere efter hensigten,
en beskrivelse af denne kombination, herunder bevis for, at det opfylder de

generelle krav til sikkerhed og ydeevne, nér det er tilsluttet sddant udstyr, som
har de karakteristika, der er anfort af fabrikanten.
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10.

BILAG III

EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Fabrikantens navn, registreret firmanavn eller registrerede varemaerke og, hvis det er
relevant, dennes bemyndigede reprasentant og adressen pé deres hovedsade, hvor de
kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres.

En erklaering om, at overensstemmelseserkleringen udstedes pé fabrikantens ansvar.

UDI-udstyrsidentifikationskoden, jf. artikel 24, stk. 1, litra a), nr. i), efter
identificering af det udstyr, som er omfattet af erkleringen, baseres pa et UDI-
system.

Produkt- eller handelsnavn, produktkode, katalognummer eller anden entydig
reference, der gor det muligt at identificere og spore udstyret, der er omfattet af
erkleeringen (kan omfatte et fotografi, hvis det er relevant). Med undtagelse af
produkt- eller handelsnavnet, kan de oplysninger, som muligger identifikation og
sporing, fremga af udstyrsidentifikationen, der er omhandlet i afsnit 3.

Udstyrets risikoklasse 1 overensstemmelse med bilag VII.

En erklering om, at det udstyr, der er omfattet af denne erklering, er i
overensstemmelse med denne forordning og eventuelt med anden relevant EU-
lovgivning, der fastsaetter bestemmelser om udstedelse af
overensstemmelseserklaring.

Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller falles tekniske
specifikationer, som der erkleres overensstemmelse med.

Hvis det er relevant, navn og identifikationsnummer pd det bemyndigede organ,
beskrivelse af den udferte overensstemmelsesvurderingsprocedure og identifikation
af de(n) udstedte attest(er).

I givet fald yderligere oplysninger.

Udstedelsessted og -dato, navn og stilling pa den person, der underskriver, samt
angivelse af, pd hvis vegne vedkommende underskriver, samt underskrift.
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BILAG IV

CE-OVERENSSTEMMELSESMARKNING

CE-markningen bestér af bogstaverne "CE" 1 henhold til felgende model:
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Hvis CE-merkningen formindskes eller forsterres, skal modellens sterrelsesforhold,
som anfert ovenfor, overholdes.

De forskellige dele, der indgdr i CE-merkningen, skal s& vidt muligt have samme

lodrette storrelse og skal mindst vere 5 mm hgje. Denne minimumssterrelse kan
fraviges for smat udstyr.
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BILAG V

OPLYSNINGER, DER SKAL FORELAGGES I FORBINDELSE MED
REGISTRERING AF UDSTYR OG ERHVERVSDRIVENDE, JF.
ARTIKEL 25

oG

DATAELEMENTER I DEN UNIKKE UDSTYRSIDENTIFKATION
JF. ARTIKEL 24

DEL A
DEL A - OPLYSNINGER, DER SKAL FORELAGGES I FORBINDELSE MED REGISTRERING AF
UDSTYR, JF. ARTIKEL 25

Fabrikanter eller eventuelt bemyndigede reprasentanter og eventuelt importerer skal
forelegge folgende oplysninger:

1.

2.

10.

den erhvervsdrivendes rolle (fabrikant, bemyndiget reprasentant eller importer)
den erhvervsdrivendes navn, adresse og kontaktoplysninger

hvis oplysninger forelegges af en anden person pd vegne af en af de
erhvervsdrivende, der er navnt i afsnit 1, denne persons navn, adresse og
kontaktoplysninger

UDI-udstyrsidentifikationskode eller hvis identifikationen af udstyret endnu ikke er
baseret pd et UDI-system, de dataclementer, der er fastsat i afsnit 5-21 i del B 1 dette
bilag

attesttype og -nummer samt attestens udlebsdato og navn eller
identifikationsnummer péa det bemyndigede organ, som har udstedt attesten, (og link
til de oplysninger i attesten, som det bemyndigede organ har indfert i det
elektroniske system for attester)

den medlemsstat, hvor udstyret skal bringes i omsetning eller er blevet bragt i
oms&tning i Unionen

for udstyr, der er klassificeret 1 klasse Ila, IIb eller IIl: de medlemsstater, hvor
udstyret er blevet gjort tilgaengeligt eller vil blive gjort tilgaengeligt

for importeret udstyr: oprindelsesland
udstyrets risikoklasse

oparbejdet engangsudstyr (ja/nej)
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

tilstedevaerelse af et stof, der anvendt alene kan betragtes som et lagemiddel, og
navnet pa dette stof

tilstedeverelse af et stof, der anvendt alene kan betragtes som et legemiddel
fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker, og navnet pé dette stof

tilstedeverelse af humane vav eller celler eller derivater heraf (ja/nej)

tilstedevaerelse af animalske vev eller celler eller derivater heraf, jf. Kommissionens
forordning (EU) nr. 722/2012 (ja/nej)

hvis det er relevant, det individuelle identifikationsnummer for de(n) kliniske
afprevning(er), der er gennemfort i forbindelse med udstyret (eller link til
registreringen af den kliniske afprovning i det elektroniske system vedrerende
kliniske afprevninger)

for udstyr, der er opfert i bilag XV, specificering af, om udstyret har et forméil, der
ikke er medicinsk

for udstyr, der er konstrueret og fremstillet af en anden fysisk eller juridisk person, jf.
artikel 8, stk. 10, navn, adresse og kontaktoplysninger for den pagaldende fysiske
eller juridiske person

for udstyr, der er klassificeret i klasse III eller implantabelt udstyr, sammenfatning af
sikkerhed og klinisk ydeevne

udstyrets status (pad markedet, fremstilles ikke langere, er trukket tilbage fra
markedet, tilbagekaldt).

DEL B
DATAELEMENTER I DEN UNIKKE UDSTYRSIDENTIFIKATION, JF. ARTIKEL 24

UDI-udstyrsidentifikationskoden skal give adgang til felgende oplysninger om fabrikanten og

udstyrsmodellen:

1. mangde pr. pakningskonfiguration

2. hvis relevant, alternativ(e) eller supplerende identifikationskode(r)

3. hvorledes udstyrsfremstillingen kontrolleres (udlebsdato eller fremstillingsdato, parti-
eller batchnummer, serienummer)

4. hvis det er relevant, udstyrsidentifikationskode for brugsenhed (hvis udstyret ikke er
tildelt en UDI pa& niveau for dets brugsenhed, skal brugsenheden tildeles en
udstyrsidentifikationskode for at knytte udstyret til en patient)

5. fabrikantens navn og adresse (som anfort pd markningen)

6. hvis det er relevant, den bemyndigede reprasentants navn og adresse (som anfert pa

merkningen)
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

DA

Global Medical Device Nomenclature-kode (GMDN) eller kode i internationalt
anerkendt nomenklatur

hvis det er relevant, handelsnavn/varemarke

hvis det er relevant, udstyrsmodel, reference eller katalognummer

hvis det er relevant, klinisk sterrelse (herunder volumen, lengde, gauge, diameter),
yderligere produktbeskrivelse (valgfrit)

hvis det er relevant, betingelser vedrerende oplagring og/eller handtering (som
angivet pa merkningen eller i brugsanvisningen)

hvis det er relevant, yderligere handelsnavne for udstyret

market som engangsudstyr (ja/nej)

i givet fald, begraenset antal genanvendelser,

udstyr emballeret sterilt (ja/nej)

behov for sterilisering inden anvendelse (ja/nej)

market som indeholdende latex (ja/ne;j)

market som indeholdende DEHP (ja/nej)

URL for yderligere oplysninger, f.eks. brugsanvisninger i elektronisk form (valgftit)

hvis det er relevant, kritiske advarsler og kontraindikationer.
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BILAG VI

MINDSTEKRAYV, SOM SKAL VARE OPFYLDT AF DE
BEMYNDIGEDE ORGANER

ORGANISATORISKE OG GENERELLE KRAV
Retlig status og organisationsstruktur

Et bemyndiget organ skal oprettes i henhold til national lovgivning i en medlemsstat
eller 1 henhold til lovgivningen i et tredjeland, som Unionen har indgéet aftale med
herom, og der skal forelegge fuldstendig dokumentation for, at organet er en
juridisk person, og for dets retlige status. Dette skal omfatte oplysninger om ejerskab
og de juridiske eller fysiske personer, der udever kontrol over det bemyndigede
organ.

Hvis det bemyndigede organ er en retlig enhed, der er en del af en storre
organisation, skal denne organisation samt dens organisationsstruktur og styring og
forholdet til det bemyndigede organ tydeligt dokumenteres.

Hvis det bemyndigede organ helt eller delvis ejer retlige enheder, der er etableret i en
medlemsstat eller i et tredjeland, skal disse enheders aktiviteter og ansvarsomrider
samt deres retlige og operationelle forhold med det bemyndigede organ veare klart
defineret og dokumenteret.

Det bemyndigede organs organisationsstruktur, ansvarsfordeling og drift skal vere af
en sddan art, at det sikres, at der er tillid til gennemforelsen af
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne og resultaterne heraf.

Organisationsstruktur samt funktioner, ansvar og myndighed for sd vidt angér dets

overste ledelse og andet personale med indflydelse pa gennemforelsen og
resultaterne af overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne skal klart dokumenteres.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

Uafthaengighed og upartiskhed

Det bemyndigede organ skal vere et tredjepartsorgan, der er uafhangigt af
fabrikanten af det produkt, 1 forbindelse med hvilket det udferer
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter. Det bemyndigede organ skal ligeledes vare
uathangigt af andre erhvervsdrivende, der har en interesse i dette produkt, sdvel som
af enhver konkurrent til fabrikanten.

Det bemyndigede organ skal vaere organiseret og arbejde pé en sddan made, at der i
dets arbejde sikres uathangighed, objektivitet og uvildighed. Det bemyndigede organ
skal have etableret procedurer, der effektivt sikrer identifikation, undersegelse og
losning af alle tilfelde, hvor en interessekonflikt kan opstd, herunder deltagelse i
konsulenttjenester pd omradet for medicinsk udstyr forud for ansettelse hos det
bemyndigede organ.

Det bemyndigede organ, dets everste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at
foretage overensstemmelsesvurderingen, ma ikke

- vaere konstrukter, fabrikant, leverander, monter, keber, ejer, bruger eller
reparater af produkterne eller bemyndiget reprasentant for nogle af disse
parter. Dette forhindrer ikke kebet og anvendelsen af vurderede produkter, der
er nodvendige for det bemyndigede organs aktiviteter (f.eks. méleudstyr),
gennemforelsen af overensstemmelsesvurderingen eller anvendelse af sadanne
produkter 1 personligt gjemed

- vaere direkte involveret i konstruktion, fremstilling, markedsfering, installering,
anvendelse eller vedligeholdelse af de produkter, som de vurderer, eller
repreesentere parter, der er involveret i disse aktiviteter. De mé ikke deltage i
aktiviteter, som kan vare i1 strid med deres objektivitet og integritet 1
forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget
til at udfere

— tilbyde eller levere nogen tjeneste, der kan skade tilliden til deres
uathangighed, upartiskhed og objektivitet. De ma navnlig ikke tilbyde eller
yde radgivningsservice til fabrikanten, dennes bemyndigede reprasentant, en
leverander eller en konkurrent, med hensyn til konstruktion, fremstilling,
markedsforing eller vedligeholdelse af produkter eller processer, der er
genstand  for  bedemmelse.  Dette  forhindrer  ikke  generelle
uddannelsesaktiviteter i forbindelse med lovgivningen om medicinsk udstyr
eller tilknyttede standarder, der ikke er kundespecifikke.

Det skal sikres, at bemyndigede organer, deres overste ledelse og
vurderingspersonalet arbejder uvildigt. Aflenningen af den everste ledelse og
vurderingspersonalet hos et bemyndiget organ ma ikke vare athaengig af resultatet af
vurderingerne.

Hvis et bemyndiget organ er ejet af en offentlig enhed eller institution, skal det sikres
og dokumenteres, at det er uathengigt, og at der ikke er tale om interessekonflikter
mellem den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer og/eller den
kompetente myndighed pé den ene side og det bemyndigede organ pa den anden
side.
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1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

Det bemyndigede organ skal sikre og dokumentere, at dets dattervirksomheders,
underentreprenerers eller eventuelle tilknyttede organers aktiviteter ikke pavirker
uathaengigheden, uvildigheden og objektiviteten af dets
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

Det bemyndigede organ skal udeve sin virksomhed i overensstemmelse med en
rekke fzlles, ensartede og rimelige vilkdr og betingelser, idet der tages hensyn til
smd og mellemstore virksomheder som defineret i Kommissionens henstilling
2003/361/EF.

Kravene i dette afsnit forhindrer ikke, at der udveksles tekniske oplysninger og
reguleringsmassige retningslinjer mellem et bemyndiget organ og en fabrikant, der
anmoder om en overensstemmelsesvurdering.

Tavshedspligt

Et bemyndiget organs personale har tavshedspligt med hensyn til alle oplysninger,
det kommer 1 besiddelse af ved udferelsen af sine opgaver i henhold til denne
forordning, undtagen over for de nationale myndigheder med ansvar for de
bemyndigede organer, de kompetente myndigheder eller Kommissionen.
Ejendomsrettigheder skal beskyttes. Med henblik herpé skal det bemyndigede organ
have indfert dokumenterede procedurer.

Erstatningsansvar

Det bemyndigede organ skal tegne en passende ansvarsforsikring, som svarer til de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som det er bemyndiget til, herunder en
mulig suspension, begrensning eller inddragelse af attester, og til den geografiske
reekkevidde af dets aktiviteter, medmindre staten er ansvarlig i henhold til national
lovgivning, eller = medlemsstaten selv. er  direkte  ansvarlig  for
overensstemmelsesvurderingen.

Finansielle krav

Det bemyndigede organ skal rade over de finansielle ressourcer, der er nedvendige
for at gennemfore dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og dertil knyttede
forretningsaktiviteter. Det skal dokumentere og foreleegge oplysninger om dets
finansielle kapacitet og ekonomiske baredygtighed, idet der tages hensyn til de
serlige omstendigheder, der gor sig geldende i en indledende opstartsfase.

Deltagelse i koordineringsaktiviteter

Det bemyndigede organ skal deltage i eller sikre, at dets vurderingspersonale er
orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne i
koordineringsgruppen af bemyndigede organer, og at det personale, som foretager
vurderinger og traeffer beslutninger informeres om al relevant lovgivning, alle
relevante vejledningsdokumenter og alle relevante dokumenter om bedste praksis,
der vedtages inden for rammerne af denne forordning.

Det bemyndigede organ skal overholde en adferdskodeks, der bl.a. omhandler etisk
forretningspraksis for bemyndigede organer pa omradet for medicinsk udstyr, og som
er godkendt af de nationale myndigheder med ansvar for bemyndigede organer.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.1.1.

Adferdskodeksen skal omfatte en mekanisme for overviagning og kontrol af de
bemyndigede organers gennemforelse af kodeksen.
KRAV TIL KVALITETSSTYRING

Det bemyndigede organ skal etablere, dokumentere, implementere, vedligeholde og
drive et kvalitetsstyringssystem, der er hensigtsmaessigt i forhold til arten og
omfanget af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og til det omrdde, som
disse aktiviteter deekker, og som kan understette og dokumentere, at kravene i denne
forordning konsekvent opfyldes.

Det bemyndigede organs kvalitetssikringssystem skal mindst omfatte folgende:
— politikker for opgavefordeling blandt personalet og deres ansvarsomrader

— beslutningsproces i overensstemmelse med de opgaver, ansvarsomriader og
funktioner, som den everste ledelse og andet personale hos det bemyndigede
organ varetager

— kontrol af dokumenter

— kontrol af registre

— gennemgang af ledelsesforhold

— intern revision

— korrigerende og forebyggende foranstaltninger

—  klager og appeller.

RESSOURCEKRAV
Generelt

Et bemyndiget organ skal vaere 1 stand til at udfere alle de opgaver, det palegges ved
denne forordning, med den sterst mulig faglige integritet og den nedvendige tekniske
kompetence pd det specifikke omréde, uanset om disse opgaver udferes af det
bemyndigede organ selv eller pa dets vegne og pa dets ansvar.

Det skal navnlig have det personale og rade over eller have adgang til alt udstyr og
alle faciliteter, der er nedvendige for pd fyldestgarende méde at udfere de tekniske
og administrative opgaver, der er forbundet med de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, det er bemyndiget til at udfere.

Dette forudsaetter, at der i organet er tilstraekkeligt videnskabeligt personale med den
nedvendige erfaring og viden til at vurdere den medicinske funktion og ydeevne af
det udstyr, som bemyndigelsen omfatter, for si vidt angér kravene 1 denne forordning
og navnlig i bilag I.
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3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og hver type eller
kategori af produkter, som bemyndigelsen omfatter, skal et bemyndiget organ i sin
organisation rade over det nedvendige administrative, tekniske og videnskabelige
personale med teknisk viden og den nedvendige og relevante erfaring vedrerende
medicinsk udstyr og tilherende teknologier til at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaverne, herunder vurderingen af kliniske data.

Det bemyndigede organ skal klart dokumentere omfanget af og begrensningerne for
de opgaver, ansvarsomrader og befojelser, som det personale, der deltager i
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, har, og informere det bererte personale
herom.

Kvalifikationskriterier for personale

Det bemyndigede organ udarbejder og dokumenterer kvalifikationskriterier og
procedurer for udvelgelse og godkendelse af personer, der deltager i
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, (viden, erfaring og andre krevede
kompetencer) og for den krevede uddannelse (grund- og videreuddannelse).
Kvalifikationskriterierne ~ skal =~ omfatte = de  forskellige = funktioner i
overensstemmelsesvurderingsproceduren (f.eks. audit, produktevaluering/testning,
konstruktionsdokumentation/gennemgang af dokumenter, beslutningstagning) samt
det udstyr, de teknologier og de omrader (f.eks. biokompatibilitet, sterilisering, vaev
og celler af human eller animalsk oprindelse, klinisk evaluering), som er omfattet af
rammerne for udpegelsen.

Kvalifikationskriterierne skal henvise til rammerne for det bemyndigede organs
udpegelse 1 overensstemmelse med den beskrivelse heraf, som medlemsstaten bruger
1 forbindelse med den notifikation, der er omhandlet i artikel 33; de skal vere
tilstrekkeligt detaljerede med hensyn til de kreevede kvalifikationer inden for de
enkelte underomrader i beskrivelsen af rammerne for udpegelsen.

Der skal fastsattes sarlige kvalifikationskriterier  for  vurdering  af
biokompatibilitetsaspekter, klinisk evaluering og de forskellige typer
steriliseringsprocesser.

Det personale, der er ansvarligt for at godkende det personale, der skal udfere
specifikke overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, og det personale, der har det
overordnede ansvar for den endelige evaluering og beslutningstagning vedrerende
certificering, skal vere ansat i selve det bemyndigede organ og ma ikke vare
underentreprengrer. Dette personale skal tilsammen have dokumenteret viden og
erfaring inden for folgende omrader:

— Unionens lovgivning om medicinsk udstyr og relevante vejledninger

— overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i overensstemmelse med denne
forordning

— et bredt grundlag inden for teknologier vedrerende medicinsk udstyr,
medikoindustrien og konstruktion og fremstilling af medicinsk udstyr

—  det bemyndigede organs kvalitetsstyringssystem og procedurer i forbindelse
hermed
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3.24.

3.2.5.

— typer af kvalifikationer (viden, erfaring og andre kompetencer), som kraves for
at udfore overensstemmelsesvurderinger i forbindelse med medicinsk udstyr,
samt de relevante kvalifikationskriterier

— uddannelse af  relevans for personale, der deltager 1
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter i forbindelse med medicinsk udstyr

- den nedvendige ferdighed i at udarbejde de attester, journaler og rapporter,
som dokumenterer, at overensstemmelsesvurderingerne er korrekt udfort.

Bemyndigede organer skal rdde over personale med klinisk ekspertise. Dette
personale skal integreres i det bemyndigede organs beslutningsproces pa en stabil
made med henblik pa at:

— identificere de tilfzelde, hvor der kraeves input fra specialister til vurdering af
den kliniske evaluering, som er foretaget af fabrikanten, og identificere
tilstreekkeligt kvalificerede eksperter

- sorge for passende uddannelse af eksterne kliniske eksperter med hensyn til
kravene i denne forordning, delegerede  retsakter  og/eller
gennemforelsesretsakter,  harmoniserede  standarder, felles tekniske
specifikationer og vejledningsdokumenter og sikre, at de eksterne kliniske
eksperter far fuldt kendskab til baggrunden for og konsekvenserne af deres
vurdering og radgivning

- kunne drefte de kliniske data, der er indeholdt i fabrikantens kliniske
evaluering, med fabrikanten og med eksterne kliniske eksperter og pa passende
vis vejlede eksterne kliniske eksperter 1 vurdering af den kliniske evaluering

— kunne anfaegte — pa et videnskabeligt grundlag - de fremlagte kliniske data og
resultaterne af de eksterne kliniske eksperters vurdering af fabrikantens
kliniske evaluering

— kunne sikre sammenlignelighed af og konsistens i de kliniske vurderinger, der
foretages af kliniske eksperter

— kunne foretage en objektiv klinisk bedemmelse med hensyn til vurderingen af
fabrikantens kliniske evaluering og komme med en anbefaling til det
bemyndigede organs beslutningstager.

Det personale, der er ansvarligt for den produktrelaterede kontrol (f.eks. kontrol af
konstruktionsdokumentationen, kontrol af den tekniske dokumentation eller
typeafprovning, herunder aspekter sdsom klinisk evaluering, biologisk sikkerhed,
sterilisering og softwarevalidering) skal have folgende dokumenterede
kvalifikationer:

— en afsluttet uddannelse fra et universitet eller en faghgjskole eller tilsvarende
inden for et relevant fag, feks. medicin, naturvidenskab eller
ingeniervidenskab

— fire ars erhvervserfaring pd omradet for sundhedsprodukter eller beslegtede
sektorer (f.eks. industri, audit, sundhedspleje, forskningserfaring), hvoraf de to
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3.2.6.

3.3.

3.3.1.

ar skal vere inden for konstruktion, fabrikation, afprevning og brug af det
udstyr eller den teknologi, der skal vurderes, eller vedrere de videnskabelige
aspekter, der skal vurderes

— tilstraekkeligt kendskab til de krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i
bilag I, samt tilknyttede delegerede retsakter og/eller gennemforelsesretsakter
harmoniserede standarder, feelles  tekniske specifikationer  og
vejledningsdokumenter

— tilstreekkeligt kendskab til og erfaring med risikostyring i forbindelse med
medicinsk udstyr, herunder relevante standarder og vejledningsdokumenter

— tilstraekkeligt kendskab til og erfaring med de
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag VIII, IX og X,
navnlig vedrerende de aspekter, som de er godkendt til, og den nedvendige
bemyndigelse til at udfere disse vurderinger.

Det personale, der er ansvarligt for at foretage audit af fabrikantens
kvalitetsstyringssystem skal have felgende dokumenterede kvalifikationer:

— en afsluttet uddannelse fra et universitet eller en faghejskole eller tilsvarende
inden for et relevant fag, feks. medicin, naturvidenskab eller
ingeniorvidenskab

- fire ars erhvervserfaring pd omradet for sundhedsprodukter eller beslegtede
sektorer (f.eks. industri, audit, sundhedspleje, forskningserfaring), hvoraf de to
ar skal vaere inden for kvalitetsstyring

— tilstraekkeligt kendskab til lovgivning om medicinsk udstyr samt tilknyttede
delegerede retsakter og/eller gennemforelsesretsakter, harmoniserede
standarder, felles tekniske specifikationer og vejledningsdokumenter

— tilstreekkeligt kendskab til og erfaring med risikostyring i forbindelse med
medicinsk udstyr, herunder relevante standarder og retningslinjer

— tilstreekkeligt kendskab til kvalitetsstyringssystemer, herunder relevante
standarder og vejledningsdokumenter

— tilstreekkeligt  kendskab  til og tilstrekkelig erfaring med de
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag VIII, IX og X,
navnlig vedrerende de aspekter, som de er godkendt til, og den nedvendige
bemyndigelse til at gennemfore disse vurderinger

—  uddannelse i auditmetoder, som giver dem mulighed for at anfagte
kvalitetssikringssystemer.

Dokumentation for personalets kvalifikationer, uddannelse og godkendelse

Det bemyndigede organ skal have en procedure for fuldt ud at dokumentere
kvalifikationerne hos hver enkelt ansat, der deltager i
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, og opfyldelsen af de kvalifikationskriterier,
der er omhandlet i afsnit 3.2. I serlige tilfelde, hvor opfyldelsen af de
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3.3.2.

34.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.44.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

kvalifikationskriterier, der er fastsat 1 afsnit 3.2 ikke fuldt ud kan dokumenteres, skal
det bemyndigede organ pd passende vis begrunde, at disse medarbejdere er godkendt
til at udfere specifikke overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

For det personale, der er navnt i afsnit 3.2.3-3.2.6, skal det bemyndigede organ
oprette og ajourfore:

— et skema med detaljerede oplysninger om personalets ansvarsomrdder med
hensyn til overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne

— registre, der dokumenterer det krevede kendskab til og erfaring med
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som det er godkendt til.

Underentreprengrer og eksterne eksperter

Uden at det bererer de begraensninger, der folger af afsnit 3.2., kan bemyndigede
organer overdrage klart definerede dele af overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne
til en underentreprenor. Underentrepriser 1 forbindelse med audit af
kvalitetsstyringssystemer eller af den produktrelaterede kontrol som helhed er ikke
tilladt.

Hvis et bemyndiget organ overdrager overensstemmelsesvurderingsaktiviteter enten
til en organisation eller en fysisk person, skal det have retningslinjer for, pa hvilke
betingelser underentreprisen kan finde sted. Enhver underentreprise eller hering af
eksterne eksperter skal vare veldokumenteret og i henhold til en skriftlig aftale, der
blandt andet omfatter tavshedspligt og interessekonflikter.

Nér underentreprenerer eller eksterne eksperter anvendes 1 forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen, iser hvad angar nyt, invasivt og implantabelt
medicinsk udstyr eller teknologier, skal det bemyndigede organ radde over passende
egne kompetencer pd hvert enkelt produktomrade, hvor det er udpeget til at lede
overensstemmelsesvurderingen, verificere ekspertvurderingernes hensigtsmaessighed
og gyldighed og treffe afgarelse om certificering.

Det bemyndigede organ fastlegger procedurerne for at vurdere og overvage alle
underentreprengrers og eksterne eksperters kompetencer.

Overvagning af kompetencer og uddannelse

Det bemyndigede organ skal pa passende vis overvage, at dets personale
gennemforer overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne pa tilfredsstillende méde.

Det skal gennemga personalets kompetencer og identificere uddannelsesbehov,
saledes at det kreevede niveau for kvalifikationer og viden kan opretholdes.

PROCESKRAV
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4.1.

4.2.

4.3.

Det bemyndigede organs beslutningsproces skal klart dokumenteres, herunder
processen for udstedelse, suspension, fornyet gyldighed eller inddragelse af eller
afslag pa overensstemmelsesvurderingsattester, @ndringer eller begransninger heraf
og udstedelse af tilleg.

Det bemyndigede organ skal have indfert en dokumenteret proces for gennemforelse
af de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, som det er udpeget til, idet der tages
hensyn til deres respektive specifikke forhold, herunder retlige forpligtelser til at
atholde heringer, med hensyn til de forskellige kategorier af udstyr, som er omfattet
af rammerne for notifikationen, sdledes at det sikres, at disse procedurer er
gennemsigtige og kan genskabes.

Det bemyndigede organ skal have indfert dokumenterede procedurer, der mindst
omfatter:

- en fabrikants eller en bemyndiget reprasentants ansegning om
overensstemmelsesvurdering

— behandling af ansegningen, herunder kontrol af, at dokumentationen er
fuldsteendig, bestemmelse af, om produktet er udstyr, og dets klassificering

— hvilket sprog, der anvendes i anseggningen, i korrespondancen og i den
dokumentation, der skal fremlegges

— vilkérene i aftalen med fabrikanten eller den bemyndigede reprasentant
— de gebyrer, der skal opkraves for overensstemmelsesvurderingsaktiviteter

— vurderingen af relevante endringer, der skal foreleegges med henblik pa
forhdndsgodkendelse

—  planlegningen af overvagning

— fornyelsen af attester.
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BILAG VII

KLASSIFICERINGSKRITERIER

I. SPECIFIKKE DEFINITIONER I FORBINDELSE MED KLASSIFICERINGSREGLERNE

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

VARIGHED AF ANVENDELSEN

"Midlertidig": normalt bestemt til at skulle anvendes kontinuerligt i mindre end 60
minutter.

"Kortvarig": normalt bestemt til at skulle anvendes kontinuerligt i mellem 60
minutter og 30 dage.

"Langvarig": normalt bestemt til at skulle anvendes kontinuerligt i mere end 30 dage.

INVASIVT OG AKTIVT UDSTYR

"Kropsébning": enhver naturlig dbning i1 kroppen, samt den eksterne overflade af
gjexblet eller enhver permanent kunstig abning, f.eks. en stomi eller permanent
trakeotomi.

"Kirurgisk invasivt udstyr":

(a) udstyr, som trenger ind i kroppen gennem kroppens overflader ved hjelp af
eller i forbindelse med et kirurgisk indgreb

(b) udstyr, som trenger ind i kroppen pa anden mide end gennem en kropsibning.

"Genanvendeligt kirurgisk instrument": et instrument, der uden at vere tilsluttet et
aktivt medicinsk udstyr er bestemt til kirurgisk anvendelse som f.eks. til at skare,
bore, save, bortmejsle, skrabe, afklemme, sammentraekke, sammenhafte og lignende,
og som af fabrikanten er bestemt til at blive genanvendt efter at vaere underkastet
passende procedurer for rengering og/eller sterilisering.

"Terapeutisk aktivt udstyr": ethvert aktivt medicinsk udstyr, som anvendes enten
alene eller sammen med andet medicinsk udstyr til at understette, andre, erstatte
eller genoprette biologiske funktioner eller strukturer i forbindelse med behandling
eller lindring af sygdomme, skader eller handicap.

"Aktivt udstyr, der er bestemt til diagnosticering": ethvert aktivt medicinsk udstyr,
som anvendes enten alene eller sammen med andet medicinsk udstyr til at
tilvejebringe oplysninger med henblik pa detektion, diagnosticering, overvagning
eller behandling af fysiologiske tilstande, helbredstilstande, sygdomme eller
medfedte misdannelser.

Ved "det centrale kredsleb" forstds folgende blodkar: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens til bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
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2.7.

arteria carotis communis, arteria carotiS externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior, vena cava inferior.

"Centralnervesystemet": hjernen, hjernehinderne og rygmarven.

I1. Gennemforelsesbestemmelser for klassificeringsreglerne

1.

2.

Klassificeringsreglernes anvendelse er athengig af udstyrets formal.

Hvis udstyret er bestemt til at skulle anvendes sammen med andet udstyr, gelder
klassificeringsreglerne for hvert enkelt udstyr for sig. Tilbehor klassificeres
selvsteendigt, serskilt fra det udstyr, sammen med hvilket det anvendes.

Stand alone-software, som styrer udstyr eller pavirker anvendelsen af udstyr,
klassificeres automatisk i samme klasse som det pagaldende udsyr. Hvis stand
alone-software er uathaengig af andet udstyr, klassificeres det selvstaendigt.

Hvis udstyr ikke er bestemt til udelukkende eller hovedsagelig at skulle anvendes i
en specifik del af kroppen, skal det behandles og klassificeres efter den specificerede
anvendelse, der er mest risikofyldt.

Hvis flere regler, eller flere underregler inden for samme regel, er relevante for
samme udstyr, nar der tages hensyn til udstyrets formal, er det den strengeste regel
eller underregel, der medferer den hgjeste klassificering, der finder anvendelse.

Ved beregning af anvendelsestidsrum jf. kapitel I, afsnit 1, skal kontinuerlig
anvendelse forstas som:

a) den samlede varighed af anvendelsen af det samme udstyr uden hensyn til
midlertidig afbrydelse af anvendelsen 1 forbindelse med en procedure eller
midlertidig fjernelse med henblik pa f.eks. rengering eller desinficering af
udstyret. Hvorvidt afbrydelsen af anvendelsen eller bortskaffelsen er
midlertidig, fastsattes i forhold til varigheden af anvendelsen forud for og efter
den periode, hvor anvendelsen er afbrudt eller udstyret fjernet

b)  den akkumulerede anvendelse af udstyr, der af fabrikanten er beregnet til straks
at skulle erstattes med andet udstyr af samme type.

Udstyr betragtes som udstyr, der muligger direkte diagnosticering, nér det af sig selv

diagnosticerer sygdommen eller tilstanden, eller nar det tilvejebringer afgerende
oplysninger til brug for diagnosticeringen.
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3.1.

3.2

3.3.

34.

DA

IKKE-INVASIVT UDSTYR
Regel 1

Alt ikke-invasivt udstyr henherer under klasse I, medmindre en af folgende regler
finder anvendelse.

Regel 2

Alt ikke-invasivt udstyr, der er beregnet til kanalisering eller oplagring af blod,
kropsvaesker eller -vav, vasker eller luftarter med henblik pa infusion,
administration eller indferelse i kroppen, henherer under klasse Ila:

— hvis det kan tilsluttes aktivt medicinsk udstyr i klasse Ila eller en hojere klasse

—  hvis det er beregnet til at skulle anvendes til oplagring eller kanalisering af
blod eller andre kropsvaesker eller til oplagring af organer, dele af organer eller
kropsvav

1 alle andre tilfeelde henherer de under klasse 1.
Regel 3

Alt ikke-invasivt udstyr, som har til formél at @ndre den biologiske eller kemiske
sammens&tning af humane vav og celler, blod, andre kropsvasker eller andre
vaesker, der er beregnet til implantering eller infusion i kroppen, henhgrer under
klasse IIb, medmindre behandlingen bestir i en filtrering, en centrifugering eller
udveksling af luftarter eller varme, idet det i1 sa fald henherer under klasse Ila.

Alt ikke-invasivt udstyr, der er beregnet til at blive anvendt til in vitro-fertilisering
(IVF) eller assisteret reproduktionsteknologi (ART), og som vil kunne komme 1 taet
kontakt med de indre eller ydre celler i forbindelse med IVF/ART, f.eks. oplesninger
til vask, adskillelse, immobilisering af sed og kryobeskyttelse, henherer under klasse
IIb.

Regel 4
Alt ikke-invasivt udstyr, der kommer i kontakt med beskadiget hud

— henherer under klasse I, hvis det er beregnet til at skulle anvendes som
mekanisk barriere, til kompression eller til absorption af ekssudater

— henherer under klasse IIb, hvis det hovedsagelig er beregnet til at skulle
anvendes ved sdr, der gir igennem dermis og kun kan heles ved sekunder
revision

- henherer i alle andre tilfeelde under klasse Ila, herunder udstyr, der
hovedsagelig er beregnet til at regulere sdrets mikromilje.
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4.1.

4.2.

4.3.

INVASIVT UDSTYR
Regel 5

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

- henherer under klasse I, hvis det er beregnet til midlertidig brug

— henherer under klasse Ila, hvis det er beregnet til kortvarig brug, medmindre
det anvendes i1 mundhulen ned til strubehovedet, i eregangen ind til
trommehinden eller i naesehulen, idet det i sa faldt, henherer under klasse I

- henherer under klasse IIb, hvis det er beregnet til langvarig brug, medmindre
det anvendes i mundhulen ned til strubehovedet, i eregangen ind til
trommehinden eller i nasehulen og ikke risikerer at blive absorberet af
membrana mucosae, idet det i sa fald henhgrer under klasse Ila.

Alt invasivt udstyr i forbindelse med kropsabninger, som ikke er kirurgisk invasivt
udstyr, og som er beregnet til at blive tilsluttet aktivt medicinsk udstyr i klasse Ila
eller en hgjere klasse, henherer under klasse Ila.

Regel 6

Alt kirurgisk invasivt udstyr, der er beregnet til midlertidig brug, henherer under
klasse I1a, medmindre det:

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

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

— er specielt beregnet til at skulle anvendes i direkte kontakt med
centralnervesystemet, idet det i sa fald henherer under klasse III

— er beregnet til at frembringe energi i form af ioniserende strdling, idet det i sa
fald henherer under klasse IIb

—  har en biologisk virkning eller helt eller hovedsageligt absorberes, idet det i sa
fald henherer under klasse IIb

— er beregnet til at administrere leegemidler ved hjelp af en tilferselsmekanisme,
og administrationen kan vare farlig, idet det i1 sd fald henherer under klasse IIb.

Regel 7

Alt kirurgisk invasivt udstyr, der er beregnet til kortvarig brug, henherer under klasse
IIa, medmindre det:
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4.4.

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

— er specielt beregnet til at skulle anvendes 1 direkte kontakt med
centralnervesystemet, idet det i s& fald henherer under klasse III

— er beregnet til at frembringe energi i form af ioniserende stréling, idet det i s
fald henherer under klasse IIb

— har en biologisk virkning eller helt eller hovedsageligt absorberes, idet det i s&
fald henherer under klasse I1I

— er beregnet til at undergd en kemisk @ndring i kroppen, medmindre udstyret er
anbragt i tenderne, eller til at administrere laegemidler, idet det i sa fald
henherer under klasse IIb.

Regel 8

Alt implantabelt udstyr og kirurgisk invasivt udstyr til langvarig brug henherer under
klasse IIb, medmindre det:

— er beregnet til at blive anbragt i tenderne, idet det i sd fald henherer under
klasse Ila

— er beregnet til at blive anvendt i direkte kontakt med hjertet, det centrale
kredsleb eller centralnervesystemet, idet det i s& fald henherer under klasse III

— har en biologisk virkning eller helt eller hovedsageligt absorberes, idet det i s&
fald henherer under klasse III

— er beregnet til at undergd en kemisk @ndring i kroppen, medmindre udstyret er
anbragt i tenderne, eller til at administrere laegemidler, idet det i sa fald
henherer under klasse 111

— er aktivt, implantabelt medicinsk udstyr eller implantabelt tilbeher til aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr, idet det i1 sa fald henherer under klasse III

— er brystimplantater, idet det i s& fald henherer under klasse III

— er totale og partielle hofte-, kna- og skulderproteser, idet det 1 s& fald henherer
under klasse III, med undtagelse af tilherende komponenter sdsom skruer,
kiler, plader og instrumenter

— diskusimplantater og implantabelt udstyr, der kommer i kontakt med rygsgjlen,
idet de 1 sé fald henhorer under klasse I11.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

AKTIVT UDSTYR
Regel 9

Alt terapeutisk aktivt udstyr, der er beregnet til at tilfere eller udveksle energi,
henherer under klasse Ila, medmindre dets karakteristika er af en sadan art, at det kan
tilfore eller udveksle energi til eller fra det menneskelige legeme pé en potentielt
farlig méde 1 betragtning af den pigeldende energis art, tethed og anvendelsessted,
idet det i sa fald henherer under klasse IIb.

Alt aktivt udstyr, der er beregnet til at styre eller overvage ydeevnen af terapeutisk
aktivt udstyr i klasse IIb, eller som er beregnet til direkte at pavirke dette udstyrs
ydeevne, henherer under klasse IIb.

Alt aktiv udstyr, der er beregnet til at styre, overvage eller direkte péavirke aktivt,
implantabelt medicinsk udstyrs ydeevne, henherer under klasse III.

Regel 10
Aktivt udstyr, der er beregnet til diagnosticering, henherer under klasse Ila:

— hvis det er beregnet til at afgive energi, som absorberes af den menneskelige
krop, bortset fra sidant udstyr, som anvendes til at belyse patientens krop ved
hjeelp af synligt lys

— hvis det er beregnet til at afbilde in vivo-fordelingen af radiofarmaka

— hvis det er beregnet til at muliggere en direkte diagnosticering eller
overvigning af vitale fysiologiske processer, medmindre det er specielt
beregnet til at overvage vitale fysiologiske parametre, hvor variationer for visse
af parametrenes vedkommende, navnlig variationer i1 hjertefunktionen,
vejrtrekningen eller centralnervesystemets aktivitet, kan udgere en umiddelbar
fare for patienten, idet det i sa fald henherer under klasse IIb.

Aktivt udstyr, der er beregnet til at udsende ioniserende straling og beregnet til
rontgendiagnostik eller radioterapi, herunder udstyr, der styrer eller overvager sddant
udstyr, eller som direkte pavirker dets ydeevne, henherer under klasse IIb.

Regel 11

Alt aktivt udstyr, der er beregnet til at administrere og/eller fjerne legemidler,
kropsvasker eller andre stoffer til eller fra kroppen, henherer under klasse Ila,
medmindre dette foregdr pad en made, der er potentielt farlig i betragtning af de
anvendte stoffer, den berorte del af kroppen eller anvendelsesméaden, idet det i sa fald
henherer under klasse IIb.

Regel 12

Alt andet aktivt udstyr henherer under klasse I.
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

SZARLIGE REGLER
Regel 13

Alt udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan
betragtes som et legemiddel ifelge definitionen 1 artikel 1 i direktiv 2001/83/EF,
herunder et leegemiddel fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker, og
som kan have en virkning pd organismen ud over den, som udstyret har, henhorer
under klasse II1.

Regel 14

Al udstyr, der anvendes til svangerskabsforebyggelse eller til forebyggelse af
seksuelt overforte sygdomme, henherer under klasse IIb, medmindre der er tale om
implantabelt udstyr eller invasivt udstyr til langvarig brug, idet det i sa fald henherer
under klasse III.

Regel 15

Alt udstyr, der er specielt beregnet til at desinficere, rengore, skylle eller 1 givet fald
hydratisere kontaktlinser, henherer under klasse IIb.

Alt udstyr, der er specielt beregnet til at desinficere eller sterilisere medicinsk udstyr,
henherer under klasse Ila, medmindre det er desinficeringsoplesninger eller
vaskedesinfektorer, der er specielt beregnet til at desinficere invasivt udstyr, som
endepunkt i behandlingen, idet det i s& fald henherer under klasse IIb.

Denne regel finder ikke anvendelse pa udstyr, der er beregnet til at rense andet
medicinsk udstyr end kontaktlinser kun ved hjalp af en fysisk indsats.

Regel 16

Udstyr, der er specielt beregnet til at registre diagnostiske billeder genereret ved
hjelp af rentgen, MRI, ultralyd eller andet diagnostisk udstyr henherer under klasse
ITa.

Regel 17

Alt udstyr, der er fremstillet af veev eller celler af human eller animalsk oprindelse,
som er ikke-levedygtige eller gjort ikke-levedygtige, eller af derivater heraf,
henherer under klasse I1I, medmindre sddant udstyr er fremstillet af vav eller celler
af animalsk oprindelse, som er gjort ikke-levedygtige, eller af derivater heraf, som er
beregnet til kun at komme i berering med intakt hud.

Regel 18
Som undtagelse fra de gvrige regler henherer blodposer under klasse IIb.
Regel 19

Alt udstyr, som inkorporerer eller bestar af nanomaterialer henherer under klasse III,
medmindre nanomaterialet er indkapslet eller bundet pd en sddan méde, at det ikke
kan frigives til patientens eller brugerens krop, nér udstyret anvendes som tilsigtet.
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6.9.

Regel 20

Alt udstyr, der er beregnet til at blive anvendt til aferese, sisom afaresemaskiner,
-seet, -konnektorer og -oplesninger, henhegrer under klasse II1.

Regel 21

Udstyr, der bestér af stoffer eller af en kombination af stoffer, der er beregnet til at
blive indtaget, inhaleret eller administreret rektalt eller vaginalt, og som absorberes
af eller spredes i den menneskelige krop, henherer under klasse II1.
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3.1.

BILAG VIII

OVERENSSTEMMELSESVURDERING BASERET PA FULDTANDIG
KVALITETSSIKRING OG UNDERSOGELSE AF KONSTRUKTIONEN

Kapitel I: Fuldstaendigt kvalitetssikringssystem

Fabrikanten serger for, at der anvendes det kvalitetsstyringssystem, der er godkendt
for konstruktion, fremstilling og endelig kontrol af de pageldende produkter som
angivet 1 afsnit 3, og er underlagt den audit, der er beskrevet i afsnit 3.3 og 3.4 samt
den kontrol, der er beskrevet 1 afsnit 4.

Fabrikanten, der opfylder kravene i afsnit 1, udarbejder og opbevarer en EU-
overensstemmelseserklering, jf. artikel 17 og bilag III, for den udstyrsmodel, der er
omfattet af overensstemmelsesvurderingsproceduren. Ved at udstede en
overensstemmelseserklering sikrer og erklarer fabrikanten, at det pageldende udstyr
opfylder de relevante bestemmelser i denne forordning.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ. Ansegningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse og angivelse af ethvert andet fremstillingssted,
der er omfattet af kvalitetssikringssystemet, og, hvis ansegningen indgives af
fabrikantens bemyndigede reprasentant, ligeledes dennes navn og adresse

— alle relevante oplysninger om det udstyr eller udstyrskategori, som proceduren
vedrorer

— en skriftlig erkleering om, at der ikke er indgivet en ansegning vedrerende det
samme udstyrsrelaterede kvalitetssikringssystem til et andet bemyndiget organ,
eller oplysninger om en eventuel tidligere ansegning vedrerende det samme
udstyrsrelaterede kvalitetsstyringssystem, som et andet bemyndiget organ har
givet afslag pa

—  dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet

— en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at opfylde forpligtelserne 1
forbindelse med det godkendte kvalitetsstyringssystem, og et tilsagn fra
fabrikanten om at anvende disse procedurer

- en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at vedligeholde det
godkendte kvalitetsstyringssystem, saledes at det til enhver tid fungerer
hensigtsmassigt og effektivt, og et tilsagn fra fabrikanten om at anvende disse
procedurer

— dokumentationen vedrerende planen for overvagning, efter at udstyret er bragt
1 omsa&tning, herunder, hvis det er relevant, en plan for klinisk opfelgning, efter
at udstyret er bragt i omsatning, og de procedurer, der er indfert for at sikre
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3.2.

overholdelsen af de forpligtelser, som udspringer af bestemmelserne om
overvdgning, der er fastsat i artikel 61-66

- en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at ajourfere planen for
overvdgning, efter at udstyret er bragt i omsatning, herunder, hvis det er
relevant, en plan for klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning,
og de procedurer, der skal sikre overholdelsen af de forpligtelser, som
udspringer af bestemmelserne om overvagning, der er fastsat i artikel 61-66,
samt tilsagnet fra fabrikanten om at anvende disse procedurer.

Anvendelsen af kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at udstyret er i
overensstemmelse med de relevante bestemmelser i denne forordning i samtlige faser
fra konstruktionen til den endelige inspektion. Alle de forhold, krav og
bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til i sit kvalitetsstyringssystem, skal
dokumenteres pé systematisk og overskuelig made i1 form af en skriftlig redegerelse
for politik og procedurer, sasom kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -
registre.

Desuden skal den dokumentation, der skal fremlaegges til vurdering af
kvalitetsstyringssystemet, indeholde en fyldestgerende beskrivelse af navnlig:

a) fabrikantens kvalitetsmalsatninger
b)  virksomhedens opbygning, herunder:

— organisationsstrukturer,  ledelsens  ansvarsomrdder samt  dens
organisationsmassige befojelser med hensyn til kvaliteten af
produkternes konstruktion og fremstilling

— hvordan det kontrolleres, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt,
og navnlig at det er egnet til at opnd den enskede kvalitet med hensyn til
konstruktionen og selve produkterne, herunder kontrol med produkter,
som ikke er 1 overensstemmelse med kravene

— hvordan det kontrolleres, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt,
hvis konstruktionen, fremstillingen og/eller den endelige kontrol og
afprovning af produkterne eller bestanddele heraf udferes af en anden
part, og navnlig typen og omfanget af den kontrol, der fores med den
anden part

— Hvis fabrikanten ikke har noget hovedsade i en medlemsstat, et udkast til
den fuldmagt vedrerende udpegelsen af en bemyndiget representant og
en erklering fra den bemyndigede representant om, at denne har til
hensigt at acceptere fuldmagten

c¢) fremgangsmidder og teknikker for overvagning, verificering, validering og
kontrol af udstyrets, herunder dokumentation, data og registreringer i
forbindelse med disse fremgangsmader og teknikker

d)  teknikker for kontrol og kvalitetssikring i fremstillingsfasen, herunder navnlig:
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3.3.

3.4.

— de processer og procedurer, der vil blive anvendt navnlig i forbindelse
med sterilisering og indkeb samt relevante dokumenter

— procedurer til identificering af produktet, som udarbejdes og ajourferes
pa grundlag af tegninger, specifikationer eller andre relevante
dokumenter i alle fremstillingsfaser

e) de relevante undersogelser og provninger, der vil blive foretaget for, under og
efter fremstillingen, den hyppighed, hvormed de vil finde sted, samt det
anvendte proveudstyr; kalibreringen af proveudstyret skal dokumenteres pa en
sadan made, at der sikres en passende sporbarhed.

Endvidere skal fabrikanten giver det bemyndigede organ adgang til den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i bilag II.

Audit

a)  Det bemyndigede organ skal foretage en audit af kvalitetsstyringssystemet for
at afgere, om det opfylder kravene 1 afsnit 3.2. Medmindre det er behorigt
begrundet, skal det g& ud fra, at kvalitetsstyringssystemer, der er i
overensstemmelse med de relevante harmoniserede standarder eller falles
tekniske specifikationer, opfylder de krav, der er omfattet af disse standarder
eller falles tekniske specifikationer.

b)  Audithold skal mindst omfatte én person, som tidligere har foretaget
auditprocedurer inden for den pagaldende teknologi. Auditproceduren skal
omfatte en inspektion af fabrikantens lokaler og, hvis det er relevant, af
lokalerne hos fabrikantens leveranderer og/eller underentreprenerer for at
kontrollere fremstillingsprocesserne og andre relevante processer.

c¢)  Endvidere skal auditproceduren for udstyr i klasse Ila eller IIb omfatte en
vurdering, pd et representativt grundlag, af konstruktionsbeskrivelse i den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag II, for det pageldende udstyr.
Ved udvalgelse af et reprasentativt eksemplar skal det bemyndigede organ
tage hensyn til det nye ved teknologien, ligheder, hvad angir konstruktion,
teknologi, fremstilling og steriliseringsmetoder, formalet og resultaterne af
tidligere relevante auditter (f.eks. hvad angér fysiske, kemiske eller biologiske
egenskaber), der er gennemfort i overensstemmelse med denne forordning. Det
bemyndigede organ skal dokumentere begrundelsen for udvealgelsen af
stikprove(r).

d) Hvis kvalitetssikringssystemet er 1 overensstemmelse med de relevante
bestemmelser i denne forordning, skal det bemyndigede organ udstede en EU-
attest for fuldstendig kvalitetssikring. Afgerelsen meddeles fabrikanten. Den
skal indeholde resultaterne af auditten og en begrundet vurdering.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, der har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver patenkt vesentlig @ndring af dette eller af det
udvalg af produkter, der er omfattet. Det bemyndigede organ vurderer de foresldede
@ndringer og kontrollerer, om det séledes @ndrede kvalitetssystem stadig opfylder
kravene 1 afsnit 3.2. Det meddeler fabrikanten sin afgerelse, som skal indeholde
resultaterne af auditten og en begrundet vurdering. Godkendelse af en vasentlig
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

@ndring af kvalitetsstyringssystemet eller det udvalg af produkter, der er omfattet,
skal have form af et tilleeg til EU-attesten for fuldsteendig kvalitetssikring.

Vurdering af kontrol

Formélet med overvdgningen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine
forpligtelser i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten giver det bemyndigede organ tilladelse til at foretage de nedvendige
auditter, herunder inspektioner, og giver det alle relevante oplysninger, herunder
navnlig:

—  dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet

- dokumentationen vedrerende planen for overvagning, efter at udstyret er bragt
i omsatning, herunder klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i
omsatning, samt, hvis det er relevant, eventuelle resultater fra anvendelsen af
denne plan for overvigning, herunder den kliniske opfelgning, og
bestemmelserne om overvagning, der er fastsat i artikel 61-66

—  de oplysninger, som foreskrives i den del af kvalitetsstyringssystemet, der
vedrorer konstruktionen, som f.eks. resultater af analyser, beregninger,
provninger, de valgte lasninger vedrerende risikostyring, jf. afsnit 2 i bilag I,
praklinisk og klinisk evaluering

—  de oplysninger, som foreskrives i den del af kvalitetsstyringssystemet, der
vedrerer fremstillingen, som f.eks. inspektionsrapporter samt afprovnings- og
kalibreringsdata, rapporter over personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ foretager regelmeessigt, og mindst en gang hver tolvte
méned, passende auditter og vurderinger for at sikre sig, at fabrikanten anvender det
godkendte kvalitetsstyringssystem og planen for overvigning, efter at udstyret er
bragt i omsatning, og udsteder en vurderingsrapport til fabrikanten. Dette skal
omfatte inspektioner af fabrikantens lokaler og, hvis det er relevant, af lokalerne hos
fabrikantens leveranderer og/eller underentreprenerer. Under sddanne inspektioner
skal det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller lade foretage prevninger
for at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer tilfredsstillende. Det
bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og 1 givet fald en prevningsrapport til
fabrikanten.

Det bemyndigede organ skal tilfeldigt gennemfore uanmeldte fabriksinspektioner
hos fabrikanten og, hvis det er hensigtsmassigt, hos fabrikantens leveranderer
og/eller underentreprengrer, som kan kombineres med den periodiske vurdering af
kontrollen, som er omhandlet i afsnit 4.3, eller de kan gennemferes som supplement
til denne vurdering. Det bemyndigede organ skal udarbejde en plan for uanmeldte
inspektioner, som ikke mé videregives til fabrikanten.

Inden for rammerne af sddanne uanmeldte inspektioner skal det bemyndigede organ
udtage en passende stikprove fra produktionen eller fremstillingsprocessen for at
kontrollere, at det fremstillede udstyr er i overensstemmelse med den tekniske
dokumentation og/eller konstruktionsdokumentationen. Forud for den uanmeldte
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4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

5.2.

inspektion  skal det bemyndigede organ specificere de relevante
proveudtagningskriterier og den relevante prevningsprocedure.

I stedet for eller som supplement til preveudtagningen fra produktion, skal det
bemyndigede organ udtage stikprover af udstyr fra markedet for at kontrollere, at det
fremstillede udstyr er i overensstemmelse med den tekniske dokumentation og/eller
konstruktionsdokumentationen. Forud for preovetagningen skal det bemyndigede
organ specificere de relevante proveudtagningskriterier og den relevante
provningsprocedure.

Det bemyndigede organ udsteder en inspektionsrapport til fabrikanten; denne rapport
skal 1 givet fald omfatte resultatet af stikprevekontrollen.

For udstyr i klasse Ila eller klasse IIb skal vurderingen af kontrollen ogsé omfatte en
vurdering af konstruktionsbeskrivelsen 1 den tekniske dokumentation for det
pageldende udstyr pad grundlag af yderligere repreesentative stikprever, der er
udvalgt 1 overensstemmelse med den dokumenterede begrundelse i
overensstemmelse med afsnit 3.3, litra c).

For udstyr i klasse III skal vurdering af kontrollen ogséd omfatte en kontrol af de
godkendte dele og/eller materialer, som er vasentlige for udstyrets integritet,
herunder eventuelt sammenh@ng mellem mangden af fremstillede eller indkebte
dele og/eller materialer og meengden af faerdige produkter.

Det bemyndigede organ skal sikre, at kontrolholdet er sammensat pa en sdidan mide,
at erfaringer med den pageldende teknologi, og fortsat objektivitet og upartiskhed
sikres; dette omfatter rotation af medlemmerne af kontrolholdet med passende
mellemrum. Som hovedregel ma en ledende auditansvarlig ikke lede og deltage i en
audit i mere end tre pa hinanden folgende ar 1 forhold til den samme fabrikant.

Hvis det bemyndigede organ fastlegger en divergens mellem en prove, der udtaget
fra produktionen eller fra markedet, og specifikationerne 1 den tekniske
dokumentation eller den godkendte konstruktion, skal det suspendere eller inddrage
attesten eller fastsette begraensninger for det.

Kapitel II: Undersogelse af konstruktionsdokumentationen

Undersogelse af udstyrets konstruktion, galdende for wudstyr i
klasse 111

Udover de forpligtelser, der pahviler fabrikanten i henhold til afsnit 3, skal denne til
det bemyndigede organ, der er omhandlet i afsnit 3.1, indgive en ansegning om
undersogelse af konstruktionsdokumentationen vedrerende det udstyr, som han agter
at fremstille, og som henherer under den kategori af udstyr, der er omfattet af
kvalitetsstyringssystemet, der er omhandlet 1 afsnit 3.

I anmodningen beskrives det pdgaldende udstyrs konstruktion, fremstilling og
ydeevne. Anmodningen omfatter den tekniske dokumentation, der er omhandlet 1
bilag II; hvis den tekniske dokumentation er omfattende og/eller opbevares
forskellige steder, skal fabrikanten forelegge en sammenfatning af den tekniske
dokumentation og pd anmodning give adgang til den fuldstendige tekniske
dokumentation.

149

DA



DA

5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

Det bemyndigede organ behandler anmodningen ved hjelp af personale med
dokumenteret viden og erfaring med den pagaldende teknologi. Det bemyndigede
organ kan kraeve, at anmodningen suppleres med yderligere preovninger eller
dokumentation, for at det kan vurdere, om udstyret er i overensstemmelse med denne
forordnings krav. Det bemyndigede organ skal gennemfere passende fysiske
provninger eller laboratorieprovninger i forbindelse med udstyret eller anmode
fabrikanten om at foretage disse undersogelser.

Det bemyndigede organ udsteder en EU-konstruktionsafprevningsrapport til
fabrikanten.

Hvis udstyret er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i denne
forordning, skal det bemyndigede organ udstede en EU-
konstruktionsafprevningsattest. ~ Attesten  skal indeholde resultaterne  af
undersogelsen, betingelserne for attestens gyldighed, de nedvendige oplysninger til
identifikation af den godkendte konstruktion og i givet fald en beskrivelse af
udstyrets formal.

Hvis @ndringer af den godkendte konstruktion kan {f& indflydelse pa
overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i forordningen
eller med de foreskrevne betingelser for anvendelse af udstyret, skal @ndringerne
ogsd godkendes af det bemyndigede organ, der har udstedt EU-
konstruktionsafprevningsattesten. Anseggeren underretter det bemyndigede organ, der
har udstedt EU-konstruktionsafprevningsattesten, om enhver pataenkt @ndring af den
godkendte konstruktion. Det bemyndigede organ underseger de planlagte &ndringer,
underretter fabrikanten om sin afgerelse og udsteder et tilleg til EU-
konstruktionsafprevningsattesten til fabrikanten. Godkendelsen af @ndringer af den
godkendte  konstruktion udstedes 1 form af et tilleg til EU-
konstruktionsafprevningsattesten.

Seerlige procedurer
Procedure for udstyr, der inkorporerer et legemiddel

a)  Hvis udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt
alene kan betragtes som et leegemiddel i henhold til artikel 1 1 direktiv
2001/83/EF, herunder et legemiddel fremstillet pd basis af blod eller plasma
fra mennesker, og som har en virkning pd organismen ud over den, som
udstyret har, skal dette stofs kvalitet, sikkerhed og nyttevirkning verificeres
efter metoderne 1 bilag I til direktiv 2001/83/EF.

b) Inden wudstedelsen af en EU-konstruktionsafprevningsattesten skal det
bemyndigede organ efter at have verificeret stoffets nyttevirkning som en del
af udstyret og under hensyn til udstyrets formdl anmode en af de kompetente
myndigheder udpeget af medlemsstaterne 1 henhold til direktiv 2001/83/EF (i
det folgende benzvnt "den kompetente myndighed for leegemidler") eller Det
Europeiske Laegemiddelagentur (i det felgende benaevnt "EMA"), navnlig via
dets Udvalg for Humanmedicinske Leaegemidler i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 726/2004, om en udtalelse om dette stofs kvalitet og
sikkerhed, herunder fordele/risici ved inkorporering af stoffet i udstyret. Hvis
udstyret inkorporerer et humant blod- eller plasmaderivat eller et stof, der
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d)

g)

anvendt alene kan betragtes som et leegemiddel, som udelukkende er omfattet
af anvendelsesomradet for bilaget til forordning (EF) nr. 726/2004, skal det
bemyndigede organ here EMA.

Den kompetente myndighed for leegemidler eller EMA skal i sin udtalelse tage
hensyn til fremstillingsprocessen og dataene vedrerende nyttevirkningen af
inkorporeringen af stoffet i udstyret som fastlagt af det bemyndigede organ.

Udtalelsen fra den kompetente myndighed for legemidler eller EMA skal
udarbejdes

— senest 150 dage efter modtagelsen af gyldig dokumentation, hvis stoffet,
der er omfattet af heringen, er godkendt i overensstemmelse med direktiv
2001/83/EF, eller

— senest 210 dage efter modtagelsen af gyldig dokumentation i andre
tilfelde.

Den videnskabelige udtalelse fra den kompetente myndighed for legemidler
eller EMA, samt en eventuel ajourforing, skal indga i det bemyndigede organs
dokumentation vedrerende udstyret. Det bemyndigede organ skal tage beherigt
hensyn til de synspunkter, der kommer til udtryk i den videnskabelige
udtalelse, nar det treffer sin afgerelse. Det bemyndigede organ skal ikke
udstede attesten, hvis den videnskabelige udtalelse er negativ. Det sender sin
endelige afgorelse til den berorte kompetente myndighed for legemidler eller
til EMA.

For der foretages @ndringer med hensyn til et stof, der er inkorporeret 1 udstyr,
navnlig 1 forbindelse med fremstillingsprocessen, skal fabrikanten underrette
det bemyndigede organ om @ndringerne, og det bemyndigede organ skal here
den kompetente myndighed for leegemidler (dvs. den myndighed, der var
involveret 1 den indledende hering) for at kunne bekrafte, at kvaliteten og
sikkerheden af det pageldende stof fastholdes. Den kompetente myndighed for
leegemidler tager hejde for data vedrerende nyttevirkningen af inkorporeringen
af stoffet 1 udstyret som fastlagt af det bemyndigede organ, for at sikre, at
@ndringerne ikke har nogen negativ indvirkning pa det paviste forhold mellem
fordele og risici ved tilsetningen af stoffet til udstyret. Den fremlagger sin
udtalelse senest 30 dage efter modtagelsen af den gyldige dokumentation
vedrerende @ndringerne.

Hvis den kompetente myndighed for leegemidler (dvs. den myndighed, der var
involveret i den indledende hering) har fiet oplysninger om det inkorporerede
stof, der kan indvirke pa det paviste forhold mellem fordele og risici ved
tilsetning af stoffet til udstyret, skal den rddgive det bemyndigede organ,
uanset om de pagaldende oplysninger indvirker pa det paviste forhold mellem
fordele og risici ved tilsetningen af stoffet til udstyret eller ej. Det
bemyndigede organ skal tage hensyn til den opdaterede videnskabelige
udtalelse 1 forbindelse @ med den  fornyede  vurdering  af
overensstemmelsesvurderingsproceduren.
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6.2.

Procedure for udstyr, der er fremstillet af vaev eller celler af human eller
animalsk oprindelse, der er ikke-levedygtige eller gjort ikke-levedygtige, eller af
derivater heraf,

a)  For udstyr, der er fremstillet af vev eller celler af human oprindelse eller af
derivater heraf, og som er omfattet af denne forordning i overensstemmelse
med artikel 1, stk. 2, litra e), skal det bemyndigede organ, inden det udsteder en
europeisk EU-konstruktionsafprevningsattest, forelegge den kompetente
myndighed, der i overensstemmelse med direktiv 2004/23/EF er udpeget af den
medlemsstat (i det felgende benavnt "den kompetente myndighed for vaev og
celler"), hvori det er etableret, et resumé af den forelobige
overensstemmelsesvurdering, der bl.a. skal indeholde oplysninger om de
pageldende humane vav eller cellers ikke-levedygtighed, donationen,
udtagningen og testningen heraf og fordele/risici ved inkorporeringen af de
humane veav eller celler i udstyret.

b)  Senest 90 dage efter modtagelsen af gyldig dokumentation kan den kompetente
myndighed for humane vav og celler fremsatte bemaerkninger til aspekter
vedrerende donation, udtagning og testning og/eller fordele/risici ved
inkorporeringen af de humane vav eller celler i udstyret.

c) Det bemyndigede organ skal tage beherigt hensyn til alle bemarkninger, som
det har modtaget 1 overensstemmelse med litra b). Det skal give den
kompetente myndighed for humane vev og celler en redegerelse for, hvordan
der er taget hensyn til disse bemerkninger, herunder enhver beherig
begrundelse for ikke at folge de modtagne bemerkninger, og dets endelige
afgorelse om den pageldende overensstemmelsesvurdering. Bemerkningerne
fra den kompetente myndighed for humane vav og celler skal indgéd i det
bemyndigede organs dokumentation vedrerende udstyret.

Batchkontrol i forbindelse med udstyr, som inkorporerer et leegemiddel, der
anvendt alene kan betragtes som et leegemiddel fremstillet pa basis af blod eller
plasma fra mennesker, jf. artikel 1, stk. 4

Efter at have afsluttet fremstillingen af hver batch af udstyr, som inkorporerer et
leegemiddel, der anvendt alene kan betragtes som et legemiddel fremstillet pd basis
af blod eller plasma fra mennesker, jf. artikel 1, stk. 4, underretter fabrikanten det
bemyndigede organ om frigivelsen af denne batch af udstyr og sender det den
officielle attest pd frigivelsen af den batch, som det blod- eller plasmaderivat, der er
anvendt i udstyret, stammer fra; attesten udstedes af et statsligt laboratorium eller et
af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF.

Kapitel I1I: Administrative bestemmelser

Fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant skal 1 et tidsrum, der opherer
mindst fem ar, og for sa vidt angar implantabelt udstyr mindst femten ar efter, at det
sidste udstyr er blevet bragt i omsatning, kunne forelegge de kompetente
myndigheder:

— overensstemmelseserkleringen
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— den 1 afsnit 3.1, fjerde led, omhandlede dokumentation, og navnlig data og
registreringer i forbindelse med fremgangsméaderne omhandlet i afsnit 3.2, litra

Q)
— de i afsnit 3.4 omhandlede @ndringer
- den 1 afsnit 5.2 omhandlede dokumentation

- de i afsnit 3.3, 4.3, 4.4, 5.3, 5.4 og 5.5 omhandlede afgerelser og rapporter fra
det bemyndigede organ.

Hver medlemsstat paser, at denne dokumentation kan stilles til radighed for de
kompetente myndigheder i den periode, der er omhandlet i forste punktum i det
foregdende afsnit, hvis fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant, der er
etableret pa dens omrade, géar konkurs eller indstiller sine aktiviteter inden udgangen
af denne periode.
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3.1.

3.2.

BILAG IX

OVERENSSTEMMELSESVURDERING PA GRUNDLAG AF
TYPEAFPROVNING

Ved EU-typeafprovning forstds den procedure, hvorved et bemyndiget organ
konstaterer og attesterer, at en prove, som er representativ for den pédgaldende
produktion, opfylder de relevante bestemmelser i den forordning.

Anmodning
Anmodningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt den bemyndigede reprasentants navn og
adresse, hvis anmodningen indgives af denne

—  den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag I, og som er nedvendig
for at vurdere, om den prove, som er representativ for den pigeldende
produktion, og som i det folgende benavnes "type", er i overensstemmelse
med kravene i denne forordning. Hvis den tekniske dokumentation er
omfattende og/eller opbevares forskellige steder, skal fabrikanten foreleegge en
sammenfatning af den tekniske dokumentation og pd anmodning give adgang
til den fuldstendige tekniske dokumentation. Ansegeren stiller en "type" til
radighed for det bemyndigede organ. Det bemyndigede organ kan om
nedvendigt anmode om yderligere proveeksemplarer

— en skriftlig erklering om, at der ikke er indgivet en anmodning vedrerende
samme type til et andet bemyndiget organ, eller oplysninger om eventuelt
tidligere anmodninger vedrerende samme type, som et andet bemyndiget organ
har givet afslag pa.

Vurdering
Det bemyndigede organ:

undersegger og vurderer den tekniske dokumentation og kontrollerer, at typen er
fremstillet i overensstemmelse hermed; det noterer ligeledes, hvilke elementer der er
konstrueret i overensstemmelse med de relevante specifikationer 1 de i artikel 6
navnte standarder eller de falles tekniske specifikationer, samt hvilke elementer der
er konstrueret, uden at de relevante bestemmelser i disse standarder er blevet anvendt

gennemforer eller lader gennemfere passende vurderinger og nedvendige fysiske
provninger eller laboratorieprovninger med henblik pa at kontrollere, om
fabrikantens lesninger opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i denne
forordning, nér de i artikel navnte standarder eller de felles tekniske specifikationer
ikke er blevet anvendt. Hvis udstyret skal tilsluttes et eller flere andre udstyr for at
kunne fungere efter hensigten, skal det godtgeres, at det opfylder de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne, nar det er tilsluttet séddant/sdédanne udstyr, som har de
karakteristika, der er anfort af fabrikanten
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gennemforer eller lader gennemfore passende vurderinger og nedvendige fysiske
provninger eller laboratorieprovninger med henblik pd at kontrollere, om de
relevante standarder rent faktisk er blevet anvendt i de tilfelde, hvor fabrikanten har
valgt at bruge disse

aftaler med ansegeren, hvor de nedvendige vurderinger og preovninger skal
gennemfores.

Attest

Opfylder typen denne forordnings bestemmelser, udsteder det bemyndigede organ en
EU-typeafprovningsattest. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse,
resultaterne af vurderingen, betingelserne for attestens gyldighed samt de nedvendige
oplysninger til identifikation af den godkendte type. De relevante dele af
dokumentationen vedlaegges attesten, og det bemyndigede organ opbevarer en kopi.

Andringer af typen

Ansegeren underretter det bemyndigede organ, der har wudstedt EU-
typeafprovningsattesten, om enhver pataenkt endring af den godkendte type.

Hvis @ndringer af det godkendte produkt kan fa indflydelse pa overensstemmelse
med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne eller pa de foreskrevne betingelser
for anvendelse af produktet, skal sddanne endringer ogsd godkendes af det
bemyndigede organ, som har udstedt EU-typeafpreovningsattesten. Det bemyndigede
organ undersoger de planlagte @ndringer, underretter fabrikanten om sin afgerelse og
udsteder et tilleg til EU-typeafpravningsattesten til fabrikanten. Godkendelsen af
@ndringer af den godkendte type udstedes i1 form af et tilleg til EU-
typeafprevningsattesten.

Seerlige procedurer

Bestemmelserne vedrerende de specifikke procedurer i forbindelse med udstyr, der
inkorporerer et legemiddel, eller udstyr, der er fremstillet af vaev eller celler af
human eller animalsk oprindelse, som er ikke-levedygtige eller gjort ikke-
levedygtige, eller af derivater heraf, jf. bilag VIII, afsnit 6, finder anvendelse pa
betingelse af, at enhver henvisning til en EU-konstruktionsafprevningsattest leses
som en henvisning til en EU-typeafprovningsattest.

Administrative bestemmelser

Fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant skal 1 mindst fem ar, og for
implantabelt udstyr i mindst femten ar efter, at det sidste udstyr er blevet bragt i
omsatning, kunne foreleegge de kompetente myndigheder:

- den 1 afsnit 2, andet led, omhandlede dokumentation
— de i afsnit 5 omhandlede @&ndringer
— kopier af EU-typeafprovningsattesterne og tilleg dertil.

Afsnit 9 1 bilag VIII finder anvendelse.
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3.1.

BILAG X

OVERENSSTEMMELSESVURDERING PA GRUNDLAG AF
PRODUKTOVERENSSTEMMELSESVERIFIKATION

Formalet med overensstemmelsesvurdering pa grundlag af
produktoverensstemmelsesverifikation er at sikre, at udstyret er i overensstemmelse
med den type, som der er udstedt en EU-typeafprevningsattest for, og at det opfylder
de relevante bestemmelser i denne forordning.

Hvis en EU-typegodkendelsesattest er udstedt i overensstemmelse med bilag IX, kan
fabrikanten enten anvende proceduren 1 del A (kvalitetssikring af
fremstillingsprocessen) eller proceduren i del B (produktverifikation).

Uanset afsnit 1 og 2 kan dette bilag ogsé anvendes af fabrikanter af udstyr, der er
klassificeret i1 klasse Ila, kombineret med udarbejdelsen af teknisk dokumentation
som anfort i bilag II.

DEL A: KVALITETSSIKRING AF FREMSTILLINGSPROCESSEN

Fabrikanten serger for, at der anvendes det kvalitetsstyringssystem, der er godkendt
for fremstillingen af det pigazldende udstyr, udferer den endelige kontrol som
angivet i afsnit 3, og er underlagt den overvagning, der er beskrevet i afsnit 4.

Fabrikanten, der opfylder kravene i afsnit 1, udarbejder og opbevarer en EU-
overensstemmelseserklering, jf. artikel 17 og bilag III, for den udstyrsmodel, der er
omfattet af overensstemmelsesvurderingsproceduren. Ved at udstede en EU-
overensstemmelseserklering garanterer og erklerer fabrikanten, at det pagaldende
udstyr er 1 overensstemmelse med den type, som er beskrevet 1 EF-
typeafprevningsattesten, og opfylder de relevante bestemmelser i denne forordning.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ. Ansegningen skal indeholde:

- alle de elementer, der er anfort i afsnit 3.1 i bilag VIII

— den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag II, for de godkendte
typer; hvis den tekniske dokumentation er omfattende og/eller opbevares
forskellige steder, skal fabrikanten forelegge en sammenfatning af den
tekniske dokumentation og pd anmodning give adgang til den fuldstendige
tekniske dokumentation

- en kopi af EU-typeafpreovningsattesterne, jf. afsnit 4 i bilag I1X; hvis EU-
typeafprovningsattesterne er udstedt af samme bemyndigede organ, som
ansggningen indgives til, er det tilstreekkeligt med en henvisning til den
tekniske dokumentation og de udstedte attester.
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3.2.

3.3.

3.4.

Anvendelsen af kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at udstyret er i
overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og
med de relevante bestemmelser i denne forordning i samtlige faser. Alle de forhold,
krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til 1 sit kvalitetsstyringssystem,
skal dokumenteres pa systematisk og overskuelig made i form af en skriftlig
redegorelse for politik og procedurer, sdsom kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer
og -registre.

Redegorelsen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af alle de
elementer, der er anfert i bilag VIII, afsnit 3.2, litra a), b), d) og e).

Bestemmelserne i bilag VIII, afsnit 3.3, litra a) og b), finder anvendelse.

Hvis kvalitetsstyringssystemet sikrer, at udstyret er i overensstemmelse med den
type, som er beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, og at det er i overensstemmelse
med de relevante bestemmelser i denne forordning, skal det bemyndigede organ
udstede en EU-kvalitetssikringsattest. Afgerelsen meddeles fabrikanten. Den skal
indeholde resultaterne af inspektionen og en begrundet vurdering.

Bestemmelserne i bilag VIII, afsnit 3.4, finder anvendelse.
Overvigning

Bestemmelserne i afsnit 4.1, afsnit 4.2, forste, andet og fjerde led, afsnit 4.3, afsnit
4.4, afsnit 4.6 og afsnit 4.7 1 bilag VIII finder anvendelse.

For udstyr i klasse III skal overvdgningen ogsa omfatte en overvdgning af
sammenhangen mellem mangden af fremstillede eller indkebte ramaterialer eller
vaesentlige komponenter, der er godkendt for den pageldende type, og mangden af
feerdige produkter.

Batchkontrol i forbindelse med udstyr, som inkorporerer et leegemiddel, der
anvendt alene kan betragtes som et leegemiddel fremstillet pa basis af blod eller
plasma fra mennesker, jf. artikel 1, stk. 4

Efter at have afsluttet fremstillingen af hver batch af udstyr, som inkorporerer et
leegemiddel, der anvendt alene kan betragtes som et legemiddel fremstillet pa basis
af blod eller plasma fra mennesker, jf. artikel 1, stk. 4, underretter fabrikanten det
bemyndigede organ om frigivelsen af denne batch af udstyr og sender det den
officielle attest pad frigivelsen af den batch, som det humane blod- eller
plasmaderivat, 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, i
direktiv 2001/83/EF.

Administrative bestemmelser

Fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant skal i mindst fem ar, og for
implantabelt udstyr i mindst femten ar efter, at det sidste udstyr er blevet bragt i
omsatning, kunne foreleegge de kompetente myndigheder:

—  overensstemmelseserkleringen
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

- den 1 bilag VIII, afsnit 3.1, omhandlede dokumentation

- den 1 bilag VIII, afsnit 3.1, syvende led, omhandlede dokumentation, herunder
EU-typeafprovningsattest, jf. bilag IX

— de i bilag VIII, afsnit 3.4, omhandlede @&ndringer og

—  de i bilag VIII, afsnit 3.3, 4.3 og 4.4, omhandlede afgerelser og rapporter fra
det bemyndigede organ.

Bilag VIII, afsnit 9, finder anvendelse.
Anvendelse pa udstyr i klasse I1a

Uanset  afsnit 2  garanterer og  erklerer  fabrikanten med  EU-
overensstemmelseserkleringen, at udstyr 1 klasse Ila er fremstillet i
overensstemmelse med den i bilag II omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder de relevante krav 1 denne forordning.

For udstyr i klasse Ila vurderer det bemyndigede organ som en del af auditten i afsnit
3.3, pa et repraesentativt grundlag, den i bilag II omhandlede tekniske dokumentation
for at sikre overensstemmelse med bestemmelserne i denne forordning; hvis den
tekniske dokumentation er omfattende og/eller opbevares forskellige steder, skal
fabrikanten forelegge en sammenfatning af den tekniske dokumentation og pa
anmodning give adgang til den fuldstendige tekniske dokumentation.

Ved udvalgelse af et reprasentativt eksemplar skal det bemyndigede organ tage
hensyn til det nye ved teknologien, ligheder, hvad angir konstruktion, teknologi,
fremstilling og steriliseringsmetoder, formalet og resultaterne af tidligere relevante
auditter (f.eks. hvad angér fysiske, kemiske eller biologiske egenskaber), der er
gennemfort 1 overensstemmelse med denne forordning. Det bemyndigede organ skal
dokumentere begrundelsen for udvelgelsen af stikprove(r).

Hvis vurderingen i overensstemmelse med afsnit 7.2. bekrafter, at udstyr i klasse Ila
er i overensstemmelse med den i bilag II omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder de relevante bestemmelser i denne forordning, udsteder det bemyndigede
organ en attest 1 henhold til nerverende afsnit 1 dette bilag.

Yderligere prover vurderes af det bemyndigede organ som en del af den i afsnit 4
omhandlede kontrol.

Uanset afsnit 6 skal fabrikanten eller dennes bemyndigede representant i et tidsrum,
der opherer mindst fem ar efter, at det sidste udstyr er blevet bragt i omsatning,
kunne foreleegge de kompetente myndigheder:

— overensstemmelseserkleringen
— den 1 bilag I omhandlede tekniske dokumentation
— den 1 afsnit 7.3. omhandlede attest.

Bilag VIII, afsnit 9, finder anvendelse.
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5.1.

5.2.

DEL B: PRODUKTVERIFIKATION

Produktverifikation er den procedure, hvorved fabrikanten, efter at have undersogt
alt fremstillet udstyr, ved at udfaerdige en EU-overensstemmelseserklering i
overensstemmelse med artikel 17 og bilag III, garanterer og erklaerer, at det udstyr,
der er omfattet af den procedure, der er fastlagt i afsnit 4 og 5, er i overensstemmelse
med den type, som er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de
relevante bestemmelser i denne forordning.

Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at
fremstillingsprocessen garanterer, at udstyret er i overensstemmelse med den type,
som er beskrevet i EU-typeafprovningsattesten, samt med de relevante krav i denne
forordning. Fabrikanten skal, inden fremstillingen pébegyndes, fremlaegge
dokumentation, som beskriver fremstillingsprocessen, navnlig vedrerende eventuel
sterilisering, og samtlige forud fastsatte, systematiske forholdsregler, der vil blive
iveerksat for at sikre, at produktionen er ensartet, og i givet fald at produkterne er i
overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-typeafprevningsattesten, samt
med de relevante krav i denne forordning.

Desuden skal fabrikanten med hensyn til udstyr, der bringes i omsatning i steril
tilstand, folge bestemmelserne 1 del A, afsnit 3 og 4 1 dette bilag, dog kun for sa vidt
angar de aspekter af fremstillingen, der tjener til at tilvejebringe den sterile tilstand
og til at opretholde denne.

Fabrikanten forpligter sig til at indfere og ajourfere en plan for overvagning, efter at
udstyret er bragt i oms®tning, herunder en klinisk opfelgning, efter at udstyret er
bragt i omsatning, samt de procedurer, der skal sikre overholdelse af de forpligtelser,
som udspringer af bestemmelserne om overvégning, der er fastsat i artikel 61-66.

Det bemyndigede organ foretager de nedvendige undersegelser og provninger for at
verificere, at udstyret er i overensstemmelse med kravene i denne forordning, ved
kontrol og prevning af hvert enkelt produkt som specificeret i afsnit 5.

Ovennavnte verifikationsforanstaltninger finder ikke anvendelse med hensyn til de
aspekter af fremstillingen, der tjener til at tilvejebringe den sterile tilstand.

Verifikation ved undersogelse og prevning af hvert enkelt produkt

Alt udstyr underseoges enkeltvis, og der gennemferes de fysiske preovninger eller
laboratorieprevninger, der er omhandlet 1 den eller de relevante standarder, jf. artikel
6, eller tilsvarende prevninger for i givet fald at verificere, at alt udstyr er i
overensstemmelse med den type, som er beskrevet EU-typeafprevningsattesten samt
med de relevante krav i denne forordning.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identifikationsnummer pa
hvert godkendt udstyr og udsteder en EU-produktverifikationsattest for de
gennemforte prevninger.

Batchkontrol i forbindelse med udstyr, som inkorporerer et leegemiddel, der
anvendt alene kan betragtes som et leegemiddel fremstillet pa basis af blod eller
plasma fra mennesker, jf. artikel 1, stk. 4
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Efter at have afsluttet fremstillingen af hver batch af udstyr, som inkorporerer et
leegemiddel, der anvendt alene kan betragtes som et legemiddel fremstillet pa basis
af humant blod eller plasma, jf. artikel 1, stk. 4, underretter fabrikanten det
bemyndigede organ om frigivelsen af denne batch af udstyr og sender det den
officielle attest pa frigivelsen af den batch, som det humane blod- eller
plasmaderivat, der er anvendt i udstyret, stammer fra; attesten udstedes af et statsligt
laboratorium eller et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114, stk. 2, i
direktiv 2001/83/EF.

Administrative bestemmelser

Fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant skal i mindst fem ar, og for
implantabelt udstyr mindst i femten ar efter, at det sidste udstyr er blevet bragt i
omsatning, kunne foreleegge de kompetente myndigheder:

- overensstemmelseserkleringen

den 1 afsnit 2 omhandlede dokumentation

den 1 afsnit 5.2 omhandlede attest

- den 1 bilag IX omhandlede EU-typeafprovningsattest.
Bilag VIII, afsnit 9, finder anvendelse.
Anvendelse pa udstyr i klasse I1a

Uanset afsnit 1  garanterer og  erklerer fabrikanten med  EU-
overensstemmelseserkleringen, at udstyr 1 klasse Ila er fremstillet i
overensstemmelse med den i bilag II omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder de relevante krav 1 denne forordning.

Den verifikation, der udferes af et bemyndiget organ i overensstemmelse med afsnit,
4, har til formal at fastsla, at udstyr i1 klasse Ila er i overensstemmelse med den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag II, og med de relevante krav i
denne forordning.

Hvis verifikationen i overensstemmelse med afsnit 8.2 bekreefter, at udstyr i klasse
ITa er 1 overensstemmelse med den 1 bilag II omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder de relevante bestemmelser i denne forordning, udsteder det bemyndigede
organ en attest 1 henhold til dette afsnit i dette bilag.

Uanset afsnit 7 skal fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant i mindst fem
ar efter, at det sidste udstyr er blevet bragt i omsatning, kunne forelegge de
kompetente myndigheder:

— overensstemmelseserkleringen
— den i bilag I omhandlede tekniske dokumentation
- den 1 afsnit 8.3 omhandlede attest.

Bilag VIII, afsnit 9, finder anvendelse.
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BILAG XI

OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSPROCEDURE FOR UDSTYR EFTER MAL

Fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant afgiver for udstyr efter mél en

erkleering, der skal indeholde folgende oplysninger:
— fabrikantens navn og adresse og angivelse af ethvert andet fremstillingssted
— hvis det er relevant, den bemyndigede repraesentants navn og adresse

- oplysninger, der gor det muligt at identificere det pageldende udstyr

— en bekraftelse pa, at udstyret er beregnet til udelukkende at blive anvendt af en
bestemt patient eller bruger, der er identificeret ved navn, et akronym eller en

talkode

— navnet pd den lege, tandlege eller enhver anden person, der i henhold til
national lovgivning er adkomstberettiget i kraft af sine faglige kvalifikationer,
og som har udferdiget anvisningen, og eventuelt navnet pd den berorte

sundhedsinstitution

— udstyrets sarlige karakteristika som anfort 1 anvisningen

— en bekraftelse pa, at det pageldende udstyr er i overensstemmelse med de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne i bilag I, og i givet fald en angivelse af,
hvilke generelle krav til sikkerhed og ydeevne der ikke er fuldsteendigt opfyldt

og hvorfor

— hvis det er relevant, en angivelse af, at udstyret indeholder eller inkorporerer et
leegemiddel, herunder et humant blod- eller plasmaderivat, eller vev eller celler
af human oprindelse eller af animalsk oprindelse som omhandlet i

Kommissionens forordning (EU) nr. 722/2012.

Fabrikanten forpligter sig til at stille sddanne dokumenter til radighed for de
kompetente nationale myndigheder, som angiver fremstillingssted(er), og som ger
det muligt at forstd produktets konstruktion, fremstilling og ydeevne, herunder den
forventede ydeevne, sdledes at det er muligt at vurdere, om produktet er i

overensstemmelse med kravene i denne forordning.

Fabrikanten traeffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at det ved
fremstillingsprocessen garanteres, at det fremstillede produkt er i overensstemmelse

med den dokumentation, der er naevnt i forste afsnit.

Oplysningerne i den erklering, der er omhandlet i dette bilag, skal opbevares i
mindst fem ar efter, at udstyret er bragt i omsatning. For sa vidt angédr implantabelt

udstyr skal perioden vaere pa mindst femten ar.

Bilag VIII, afsnit 9, finder anvendelse.
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Fabrikanten forpligter sig til at behandle og dokumentere de erfaringer, der gores
med udstyret efter fremstillingsfasen, herunder en klinisk opfelgning, efter at
udstyret er bragt i omsatning, jf. bilag XIII, del B, og bringe egnede midler i
anvendelse for at iverksatte eventuelle nedvendige korrigerende foranstaltninger.
Tilsagnet skal omfatte en forpligtelse for fabrikanten til i overensstemmelse med
artikel 61, stk. 4, straks at underrette de kompetente myndigheder om alle alvorlige
forhold og/eller sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, nar han far kendskab
dertil.
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BILAG XII

MINDSTEKRAYV TIL INDHOLDET AF ATTESTER, DER UDSTEDES

10.

11.

12.

13.

14.

AF ET BEMYNDIGET ORGAN

det bemyndigede organs navn, adresse og identifikationsnummer

fabrikantens navn og adresse og, hvis det er relevant, den bemyndigede
reprasentants navn og adresse

unikt nummer, der identificerer attesten
udstedelsesdato
udlebsdato

data, der er nedvendige for at identificere udstyret eller kategorier af udstyr, der er
omfattet af attesten, herunder udstyrets formal og GMDN-kode(r) eller kode(r) i
internationalt anerkendte nomenklaturer.

hvis det er relevant, det fremstillingsanlaeg, som er omfattet af attesten

henvisning til denne forordning og til det relevante bilag, i henhold til hvilke
overensstemmelsesvurderingen er foretaget

gennemforte undersogelser og provninger, f.eks. henvisning til relevante
standarder/prevningsrapporter/auditrapport(er)

hvis det er relevant, en henvisning til de relevante dele af den tekniske
dokumentation eller andre attester, der kreeves for at bringe det omfattede udstyr i
omsatning

hvis det er relevant, oplysninger om det bemyndigede organs overvagning
konklusionerne af det notificerede organs vurdering, undersogelse eller inspektion
betingelser for eller begransninger af attestens gyldighed

det bemyndigede organs retligt bindende underskrift 1 henhold til geeldende national
lovgivning.
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BILAG XIII

KLINISK EVALUERING OG KLINISK OPFOLGNING,
EFTER AT UDSTYRET ER BRAGT I OMSATNING

DEL A: KLINISK EVALUERING

For at foretage en klinisk evaluering skal en fabrikant:

— identificere de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der kraever stotte fra
relevante kliniske data

— identificere de tilgaengelige kliniske data, der er relevante for udstyret og dets
patenkte anvendelse, og som genereres via videnskabelig litteratursegning,
klinisk erfaring og/eller kliniske afprevninger

—  bedemme de kliniske dataset ved at evaluere deres egnethed for fastleggelsen
af udstyrets sikkerhed og ydeevne

— generere nye eller supplerende kliniske data, der er nedvendige for at behandle
udestéende sporgsmél

- analyserer alle relevante kliniske data for at drage konklusioner med hensyn til
udstyrets sikkerhed og ydeevne.

Bekraftelsen af, at udstyr under normale anvendelsesforhold opfylder kravene med
hensyn til karakteristika og ydeevne, jf. bilag I, afsnit 1, samt vurderingen af
uenskede bivirkninger og acceptabiliteten af forholdet mellem fordele og risici, jf.
bilag I, afsnit 1 og 5, baseres pé kliniske data.

Den kliniske evaluering skal vaere grundig og objektiv og tage hensyn til bade
positive og negative data. Grundigheden og omfanget skal vare rimelige og std i
forhold til det padgaldende udstyrs art, klassificering og tilsigtede anvendelse samt til
fabrikantens afgivelser og til risiciene i forbindelse med det pagaldende udstyr.

Kliniske data vedrerende andet udstyr kan vare relevante, hvis det er godtgjort, at
det udstyr, der underkastes klinisk evaluering, er a&kvivalent med det udstyr, som
dataene omhandler. Akvivalens kan kun godtgeres, hvis det udstyr, der underkastes
klinisk evaluering, og det udstyr, som de eksisterende kliniske data vedrerer, har
samme formél, og nar de tekniske og biologiske karakteristika af de to udstyr og de
anvendte medicinske procedurer ligner hinanden i et sidant omfang, at der ikke vil
vaere kliniske forskelle af betydning med hensyn til de to udstyrs sikkerhed og
ydeevne.

For implantabelt udstyr og udstyr i klasse III skal der udferes kliniske afpravninger,
medmindre brugen af eksisterende kliniske data er behorigt begrundet. Godtgerelse
af &kvivalens i overensstemmelse med afsnit 4 anses normalt ikke som tilstreekkelig
begrundelse i den i forste punktum anvendte betydning.
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2.1.

2.2.

Resultaterne af den kliniske evaluering og de kliniske data, som den er baseret pa,
skal dokumenteres 1 den kliniske evalueringsrapport, som understetter vurderingen af
udstyrets overensstemmelse.

De kliniske data skal sammen med ikke-kliniske data genereret fra ikke-kliniske
prevningsmetoder og anden relevant dokumentation gere det muligt for fabrikanten
at pavise overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne og skal
indga i den tekniske dokumentation for det pagaldende udstyr.

DEL B: KLINISK OPFOLGNING, EFTER AT UDSTYRET ER BRAGT I OMSATNING

Klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning, i det felgende benavnt
PMCEF, er en kontinuerlig proces til ajourfering af den kliniske evaluering, jf. artikel
49 og del A i dette bilag, og skal vere en del af fabrikantens plan for overvigning,
efter at udstyret er bragt i omsatning. Med henblik herpé skal fabrikanten proaktivt
indsamle og evaluere kliniske data fra anvendelsen i eller p4 mennesker af udstyr,
der er berettiget til at vaere forsynet med CE-markning, nir det anvendes som
tilsigtet 1 overensstemmelse med 1 den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure, med det formdl at f4 bekraftet udstyrets
sikkerhed og ydeevne i hele dets forventede levetid, den fortsatte acceptabilitet af
konstaterede risici og pavise nye risici pa grundlag af faktuel evidens.

PMCF skal udferes i henhold til en dokumenteret metode, der er fastlagt i en PMCF-
plan.

PMCF-planen skal specificere de metoder og procedurer til proaktivt at indsamle og
evaluere de kliniske data med det formal at

a)  bekrafte udstyrets sikkerhed og ydeevne i hele dets forventede levetid

b) identificere hidtil ukendte bivirkninger og overvagning af konstaterede
bivirkninger og kontraindikationer

¢) identificere og analysere nye risici pa grundlag af faktuelle oplysninger

d)  sikre den fortsatte acceptabilitet af forholdet mellem fordele og risici, jf. bilag
I, afsnit 1 og 5, og

e) identificere systematisk forkert brug eller ikke-foreskrevet anvendelse af
udstyret med henblik pé at kontrollere, om formalet er korrekt.

PMCF-plan skal navnlig fastsette

a) de generelle metoder og procedurer i forbindelse med PMCF, der skal
anvendes, som f.eks. indsamling af kliniske erfaringer, feedback fra brugere,
gennemgang af videnskabelig litteratur og af andre kilder til kliniske data

b)  de sarlige metoder og procedurer i forbindelse med PMCEF, der skal anvendes,
sdsom evaluering af egnede registre eller PMCF-undersagelser
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f)

g)

en begrundelse for valget af de metoder og procedurer, som er nevnt i litra a)
og b)

en henvisning til de relevante dele af den kliniske evalueringsrapport, der er
navnt i del A, afsnit 6, i dette bilag, og den risikostyring, der er omhandlet 1
bilag I, afsnit 2

de specifikke mélsatninger, som PMCF skal fokusere pa
en evaluering af de kliniske data vedrerende tilsvarende eller lignende udstyr

henvisning til relevante standarder og retningslinjer vedrerende PMCEF.

Fabrikanten skal analysere resultaterne af PMCF og dokumentere dem i en PMCF-
evalueringsrapport, som skal indga i den tekniske dokumentation.

Konklusionerne i PMCF-evalueringsrapporten tages i betragtning ved den kliniske
evaluering, jf. artikel 49 og del A i dette bilag, og 1 forbindelse med risikostyringen,
jf. bilag I, afsnit 2. Hvis der i forbindelse med PMCF konstateres et behov for
korrigerende foranstaltninger, skal disse iverksettes af fabrikanten.
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BILAG XIV

KLINISKE AFPROVNINGER

I. Generelle krav

1.

2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

Etiske hensyn

Alle faser i den kliniske afprevning fra den ferste overvejelse om behovet for
undersogelsen og dens berettigelse til offentliggerelsen af resultaterne foretages i
overensstemmelse med anerkendte etiske principper, som f.eks. dem, der er fastsat i
Verdenslegesammenslutningens Helsingforserklering om etiske principper for
medicinsk forskning med mennesker, der blev tiltrddt pd den 18. samling i
Verdenslegesammenslutningen i 1964 i Helsingfors, Finland, og senest andret pa
den 59. samling i Verdenslegesammenslutningen i Seoul, Korea, 1 2008.

Metoder

De kliniske afprovninger udferes efter en relevant afprevningsplan, der er
videnskabeligt og teknisk tidssvarende, og som er udformet séledes, at den bekrafter
eller atkrefter fabrikantens angivelser angdende udstyret samt de aspekter
vedrerende sikkerhed, ydeevne og forhold mellem fordele og risici, der er omhandlet
1 artikel 50, stk. 1. Disse afprevninger omfatter et tilstreekkeligt antal observationer til
at sikre, at konklusionerne er videnskabeligt gyldige.

Det udstyr, der skal undersoges, er bestemmende for, hvilke afprevningsprocedurer
der skal anvendes.

De kliniske afprevning skal udferes under forhold, der svarer til udstyrets normale
anvendelsesforhold.

Alle relevante forhold, herunder forhold vedrerende udstyrets sikkerhed og ydeevne
og udstyrets virkning pa patienten, skal undersoges.

Afprovningen skal udferes 1 hensigtsmassige omgivelser under en leges ansvar eller
under en anden adkomstberettiget persons ansvar.

Laegen eller den adkomstberettigede person skal have adgang til de tekniske og
kliniske data om udstyret.

Den kliniske afprovningsrapport, der skal underskrives af lage eller den
adkomstberettigede person, indeholder en kritisk evaluering af alle de data, der er
indsamlet under den kliniske afprevning, herunder negative resultater.

I1. Dokumentation vedrerende ansegningen om klinisk afprevning

For udstyr bestemt til afprovning, som er omfattet af artikel 50, skal sponsor udarbejde og
indgive en ansegning i overensstemmelse med artikel 51 ledsaget af folgende dokumentation:

1.

Ansegningsskema
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.12.

Ansggningsskemaet skal vaere beherigt udfyldt og indeholde folgende oplysninger:

Navn, adresse og kontaktoplysninger for sponsor og, hvis det er relevant, for dennes
kontaktperson i Unionen.

Hvis forskelligt fra afsnit 1.1, navn, adresse og kontaktoplysninger for fabrikanten af
udstyret bestemt til klinisk afprevning og, hvis det er relevant, for dennes
bemyndigede reprasentant.

Titel p& den kliniske afprevning.
Det individuelle identifikationsnummer i overensstemmelse med artikel 51, stk. 1.

Status for den kliniske afpreovning (f.eks. forste indgivelse af en ansegning,
genindgivelse, vaesentlig &ndring).

Hvis der er tale om genindgivelse af en ansegning med hensyn til samme udstyr,
anfores tidligere dato(er) og referencenummer/numre eller tidligere indgivelse(r),
eller i tilfzelde af en veesentlig endring, en henvisning til den oprindelige indgivelse.

Ved samtidig indgivelse af ansegning vedrerende et klinisk forseg med leegemidler i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. [../..] [om kliniske forseg med
humanmedicinske leegemidler] henvises der til det officielle registreringsnummer for
det kliniske forsog.

Identifikation af de lande (medlemsstater, EFTA-lande, Tyrkiet og tredjelande), hvor
den kliniske afprovning gennemfores som led 1
multicenterundersogelser/multinationale undersegelse pd ansegningstidspunktet.

Kort beskrivelse af det pagaldende udstyr bestemt til afprevning (f.eks. navn,
GMDN-kode eller kode i internationalt anerkendt nomenklatur, formal, risikoklasse
og geldende klassificering 1 henhold til bilag VII).

Oplysninger om, hvorvidt udstyret inkorporerer et laegemiddel, herunder et humant
blod- eller plasmaderivat, eller om det er fremstillet af ikke-levedygtige vaev eller
celler af human eller animalsk oprindelse eller af derivater heraf.

Sammendrag af den kliniske afprevningsplan (formdl med den kliniske afprevning,
antal forsegspersoner og deres keon, kriterier for udvelgelse af forsegspersoner,
forsegspersoner under 18 4&r, afprevningsdesign, f.eks. kontrollerede og/eller
randomiserede undersggelser, planlagte datoer for pabegyndelse og afslutning af den
kliniske afprevning).

Hvis det er relevant, oplysninger vedrerende komparator (f.eks. identifikation af
komparator-udstyr eller komparator-legemiddel).

Investigatorbrochure

Investigatorbrochuren (IB) skal indeholde kliniske og ikke-kliniske oplysninger om
det pageldende udstyr bestemt til afprovning, der er relevante for afprevningen, og
som er til rddighed pd ansegningstidspunktet. Den skal klart kunne identificeres og
skal is@r indeholde folgende oplysninger:
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

3.1.

Identifikation og beskrivelse af udstyret, herunder oplysninger om formalet,
risikoklasse og gaeldende klassificering i henhold til bilag VII, udstyrets konstruktion
og fremstilling og henvisning til tidligere og lignende generationer af udstyret.

Fabrikantens anvisninger vedrerende installering og brug, herunder krav til
opbevaring og handtering, samt markning og brugsanvisning i det omfang disse
oplysninger er tilgengelige.

Praklinisk afprevning og forsegsdata, iser vedrerende konstruktionsberegninger, in
vitro-test, ex vivo-test, dyreforseg, mekaniske eller elektriske test, palidelighedstest,
softwareverificering og -validering, test af ydeevne, evaluering af biokompatibilitet
og biologiske sikkerhed.

Eksisterende kliniske data, isaer

— relevant foreliggende videnskabelig litteratur, som beskriver udstyrets og/eller
tilsvarende eller lignende udstyrs sikkerhed, ydeevne,
konstruktionskarakteristika og formél

- andre relevante tilgengelige kliniske data, som beskriver sikkerhed, ydeevne,
konstruktionskarakteristika og formal for tilsvarende eller lignende udstyr fra
samme fabrikant, herunder hvor lenge det har veret pa markedet, og en
gennemgang af forhold vedrerende ydeevne og sikkerhed og eventuelle
korrigerende foranstaltninger

Resumé af analysen af forholdet mellem risici og fordele, herunder oplysninger om
kendte eller forudsigelige risici, eventuelle bivirkninger, kontraindikationer eller
advarsler.

For udstyr, der inkorporerer et legemiddel, herunder et humant blod- eller
plasmaderivat, eller udstyr, der er fremstillet af celler eller vaev af human eller
animalsk oprindelse eller derivater heraf, detaljerede oplysninger om legemidlet
eller om vavene eller cellerne og om overholdelse af de relevante generelle krav til
sikkerhed og ydeevne og sarlige risikohdndteringsforanstaltninger i forhold til stoffet
eller veevene eller cellerne.

Henvisning til harmoniserede eller andre internationalt anerkendte standarder, som er
helt eller delvist overholdt.

En bestemmelse om, at eventuelle ajourferinger af investigatorbrochuren IB eller
andre relevante oplysninger, som netop er blevet tilgengelig, skal meddeles
investigatorerne.

Klinisk afprevningsplan

Den kliniske afprovningsplan fastsetter begrundelse, formal, design og foresléet
analyse, metodologi, overvagning, gennemforelse og registrering i forbindelse med
den kliniske afprevning. Den skal navnlig indeholde de oplysninger, som er anfort
nedenfor. Hvis en del af disse oplysninger indgives i et sarskilt dokument, skal det
oplyses i den kliniske afpravningsplan.

Generelle bestemmelser
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

Identifikation af den kliniske afprevning og den kliniske afprevningsplan.
Identifikation af sponsor.

Oplysninger om hovedinvestigator, koordinerende investigator, herunder deres
kvalifikationer, og om afprevningsstedet/stederne.

Generel synopsis af den kliniske afprevning.

Identifikation og beskrivelse af udstyret, herunder dets formal, fabrikant og
sporbarhed, malgruppen, materialer, der kommer i kontakt med menneskekroppen,
medicinske eller kirurgiske procedurer, der er nedvendige for dets anvendelse, og
den nedvendige uddannelse og erfaring for at kunne anvende det.

Begrundelse for designet af den kliniske afprovning.
Risici og fordele ved udstyret og den kliniske afprevning.
Mal og hypoteser vedrerende den kliniske afprevning.
Den kliniske afprevnings design.

Generelle oplysninger som f.eks. type af afprevninger med begrundelse for valg,
endepunkter og variabler.

Oplysninger om det udstyr, der skal anvendes til den kliniske afprevning, om
komparatorer og om andet udstyr eller anden medicin.

Oplysninger om forsegspersoner, herunder sterrelsen af forsegspopulation og evt.
oplysninger om séarbare befolkningsgrupper.

Beskrivelse af procedurerne vedrerende den kliniske afprevning.
Overvagningsplan.

Statistiske overvejelser.

Datastyring.

Oplysninger om eventuelle &ndringer af den kliniske afprevningsplan.
Retningslinjer vedrerende afvigelser fra den kliniske afpravningsplan.

Ansvarlighed 1 forbindelse med udstyret, navnlig kontrol af adgang til udstyret,
opfelgning i forhold til udstyr anvendt i den kliniske afprevning og tilbagesendelse
af udstyr, der er ubrugt eller udlebet, eller som ikke fungerer.

Erklering om overensstemmelse med anerkendte etiske principper for medicinsk
forskning med mennesker og principper for god klinisk praksis 1 forbindelse med
kliniske afprovninger af medicinsk udstyr samt med de geldende lovkrav.

Informeret samtykke.
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3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Sikkerhedsindberetning, herunder definitioner af handelser og alvorlige handelser,
procedurer og frister for indberetning.

Kriterier og procedurer for suspension eller afbrydelse af den kliniske afprevning.

Retningslinjer vedrerende udarbejdelsen af den kliniske afprevningsrapport og
offentliggerelse af resultaterne i overensstemmelse med lovkravene og de etiske
principper, der er omhandlet i1 kapitel I, afsnit 1.

Bibliografi.
Andre oplysninger

Erklering underskrevet af den fysiske eller juridiske person, der er ansvarlig for
fremstillingen af udstyret bestemt til afprovning, om, at det pageldende udstyr er i
overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, undtagen for sa
vidt angdr de aspekter, der er omfattet af den kliniske afprevning, og at der med
hensyn til disse aspekter er truffet alle nedvendige forholdsregler for at beskytte
forsegspersonens sundhed og sikkerhed.

Denne erklering kan understettes af en attest udstedt af et bemyndiget organ.

Hvor det er relevant i henhold til national lovgivning, en kopi af udtalelse(r) fra de(n)
etiske komité(er), sa snart de foreligger.

Bevis for forsikringsdakning eller erstatning til forsegspersoner 1 tilfelde af skader 1
henhold til national lovgivning.

Dokumenter og procedurer, der skal anvendes for at indhente informeret samtykke.

Beskrivelse af de foranstaltninger, der treeffes for at opfylde de geldende regler om
beskyttelse og fortrolighed af personoplysninger, herunder:

—  organisatoriske og tekniske foranstaltninger, der vil blive iverksat for at
forhindre ikke-autoriseret adgang, udbredelse, formidling, @ndring eller tab af
behandlede informationer og personoplysninger

- en beskrivelse af de foranstaltninger, der vil blive ivaerksat, for at sikre
fortroligheden af optegnelser og personoplysninger for de berorte
forsegspersoner 1 kliniske afpravninger

— en beskrivelse af de foranstaltninger, der vil blive iverksat i tilfelde af brud pa
datasikkerheden, for at afbede mulige negative virkninger

I11. Andre forpligtelser, der pahviler sponsor

l.

Sponsor forpligter sig til at stille sddanne dokumenter til rddighed for de kompetente
nationale myndigheder, som er nedvendige for at kontrollere den dokumentation, der
er omhandlet i kapitel II 1 dette bilag. Hvis sponsor ikke er den fysiske eller juridiske
person, der er ansvarlig for fremstillingen af udstyret bestemt til afprevning, kan
dette krav opfyldes af denne person pa vegne af sponsor.

Investigators rettidige forlaeggelse af de indberetningspligtige haendelser.
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Den dokumentation, der er omhandlet i dette bilag, skal opbevares i mindst fem ar
efter, at den kliniske afprovning af det pdgaldende udstyr er afsluttet, eller, hvis
udstyret efterfolgende bringes i omsatning, i mindst fem &r efter, at det sidste udstyr
blev bragt i oms@tning. For sa vidt angér implantabelt udstyr skal perioden vare pa
mindst femten &r.

Hver medlemsstat paser, at denne dokumentation kan stilles til radighed for de
kompetente myndigheder i den periode, der er omhandlet i forste punktum i det
foregdende stykke, hvis sponsor eller dennes kontaktperson, der er etableret pa dens
omrade, gér konkurs eller indstiller sine aktiviteter inden udgangen af denne periode.
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BILAG XV

LISTE OVER PRODUKTER, DER ER OMFATTET AF SIDSTE AFSNIT I DEFINITIONEN
AF ""MEDICINSK UDSTYR"', JF. ARTIKEL 2, STK. 1,NR. 1)

1. Kontaktlinser.

2. Implantater til @ndring eller fastgorelse af kropsdele.

3. Ansigts- eller andet hud- eller slimhindefyldstof ("fillers").

4. Udstyr til fedtsugning.

5. Invasivt laserudstyr beregnet til at blive anvendt pd menneskekroppen.
6. IPL-udstyr (intenst pulserende lys).
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BILAG XVI

SAMMENLIGNINGSTABEL

Radets direktiv 90/385/EOQF

Radets direktiv 93/42/EQF

Narvaerende forordning

Artikel 1, stk. 1

Artikel 1, stk. 1

Artikel 1, stk. 1

Artikel 1, stk. 2

Artikel 1, stk. 2

Artikel 2, stk. 1

Artikel 1, stk. 3

Artikel 1, stk. 3, forste afsnit

Artikel 1, stk. 5, forste afsnit

Artikel 1, stk. 3, andet afsnit

Artikel 1, stk. 5, andet afsnit

Artikel 1, stk. 4 og 4a

Artikel 1, stk. 4 og 4a

Artikel 1, stk. 4, forste afsnit

Artikel 1, stk. 5

Artikel 1, stk. 7

Artikel 1, stk. 6

Artikel 1, stk. 6

Artikel 1, stk. 5

Artikel 1, stk. 2

Artikel 1, stk. 6

Artikel 1, stk. 8

Artikel 1, stk. 7

Artikel 2

Artikel 2

Artikel 4, stk. 1

Artikel 3, stk. 1

Artikel 3, stk. 1

Artikel 4, stk. 2

Artikel 3, stk. 2

Artikel 3, stk. 2

Artikel 4, stk. 1

Artikel 4, stk. 1

Artikel 22

Artikel 4, stk. 2

Artikel 4, stk. 2

Artikel 19, stk. 1, og 2

Artikel 4, stk. 3

Artikel 4, stk. 3

Artikel 19, stk. 3

Artikel 4, stk. 4

Artikel 4, stk. 4

Artikel 8, stk. 7

Artikel 4, stk. 5, litra a)

Artikel 4, stk. 5, forste afsnit

Artikel 18, stk. 6

Artikel 4, stk. 5, litra b)

Artikel 4, stk. 5, andet afsnit

Artikel 5, stk. 1

Artikel 5, stk. 1

Artikel 6, stk. 1

Artikel 5, stk. 2

Artikel 5, stk. 2

Artikel 6, stk. 2

Artikel 6, stk. 1

Artikel 5, stk. 3, artikel 6

Artikel 6, stk. 2 Artikel 7(1) Artikel 88
Artikel 7 Artikel 8 Artikel 69-72
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Artikel 9

Artikel 41

Artikel 8, stk. 1

Artikel 10, stk. 1

Artikel 2, stk. 1, nr. 43) og
44), artikel 61, stk. 1, og
artikel 63, stk. 1

Artikel 8, stk. 2

Artikel 10, stk. 2

Artikel 61, stk. 3, og artikel
63, stk. 1, andet afsnit

Artikel 8, stk. 3

Artikel 10, stk. 3

Artikel 63, stk. 2 og 4

Artikel 8, stk. 4

Artikel 10, stk. 4

Artikel 66

Artikel 9, stk. 1

Artikel 11, stk. 1

Artikel 42, stk. 2

Artikel 11, stk. 2

Artikel 42, stk. 4

Artikel 11, stk. 3

Artikel 42, stk. 3

Artikel 11, stk. 4

Artikel 11, stk. 5

Artikel 42, stk. 5

Artikel 9, stk. 2

Artikel 11 , stk. 6

Artikel 42, stk. 7

Artikel 9, stk. 3

Artikel 11, stk. 8

Artikel 9, stk. 3

Artikel 9, stk. 4

Artikel 11, stk. 12

Artikel 42, stk. 8

Artikel 9, stk. 5

Artikel 11, stk. 7

Artikel 9, stk. 6

Artikel 11, stk. 9

Artikel 43, stk. 1

Artikel 9, stk. 7

Artikel 11, stk. 10

Artikel 43, stk. 3

Artikel 9, stk. 8

Artikel 11, stk. 11

Artikel 45, stk. 2

Artikel 9, stk. 9

Artikel 11, stk. 13

Artikel 47, stk. 1

Artikel 9, stk. 10

Artikel 11, stk. 14

Artikel 12

Artikel 20

Artikel 12a

Artikel 15

Artikel 9a, stk. 1, forste led

Artikel 13, stk. 1, litra ¢)

Artikel 9a, stk. 1, andet led

Artikel 13, stk. 1, litra d)

Artikel 3, stk. 1

Artikel 13, stk. 1, litra a)

Artikel 41, stk. 3

Artikel 13, stk. 1, litra b)

Artikel 41, stk. 4, litra a)
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Artikel 10 Artikel 15 Artikel 50-60
Artikel 10a Artikel 14 Artikel 25
Artikel 10b Artikel 14a Artikel 27
Artikel 10c Artikel 14b Artikel 74

Artikel 11, stk. 1

Artikel 16, stk. 1

Artikel 33 og 34

Artikel 11, stk. 2

Artikel 16, stk. 2

Artikel 29

Artikel 11, stk. 3

Artikel 16, stk. 3

Artikel 36, stk. 2

Artikel 11, stk. 4

Artikel 16, stk. 4

Artikel 11, stk. 5

Artikel 16, stk. 5

Artikel 45, stk. 4

Artikel 11, stk. 6

Artikel 16, stk. 6

Artikel 45, stk. 3

Artikel 11, stk. 7

Artikel 16, stk. 7

Artikel 31, stk. 2 og artikel

35, stk. 1

Artikel 12 Artikel 17 Artikel 18

Artikel 13 Artikel 18 Artikel 73

Artikel 14 Artikel 19 Artikel 75

Artikel 15 Artikel 20 Artikel 84

Artikel 15a Artikel 20a Artikel 77
Artikel 16 Artikel 22 -
Artikel 17 Artikel 23 -
- Artikel 21 -
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FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME

1.1. Forslagets/initiativets betegnelse

1.2. Berort(e) politikomridde(r) inden for ABM/ABB-strukturen
1.3. Forslagets/initiativets art

1.4. Mal

1.5. Forslagets/initiativets begrundelse

1.6. Varighed og finansielle virkninger

1.7. Pataenkt(e) forvaltningsmetode(r)

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
2.1. Bestemmelser om kontrol og rapportering
2.2. Forvaltnings- og kontrolsystem

2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmassigheder

FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berert(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige
finansielle ramme

3.2. Anslédede virkninger for udgifterne

3.2.1. Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne
3.2.2. Anslaede virkninger for aktionsbevillingerne

3.2.3. Ansldede virkninger for administrationsbevillingerne

3.2.4. Forenelighed med indevcerende flerdrige finansielle ramme
3.2.5. Tredjemands bidrag til finansieringen

3.3. Ansléede virkninger for indtagterne
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME

Forslagets/initiativets betegnelse

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om medicinsk udstyr og om
@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr.
1223/2009.

Denne finansieringsoversigt omfatter ogsd omkostninger 1 forbindelse med forslaget
til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, der er baseret pd samme organisations- og it-infrastruktur som fastsat ved
dette forslag.

Berort(e) politikomrade(r) inden for ABM/ABB-strukturen®

‘ Sundhed for Vakst

Forslagets/initiativets art
X Forslaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning

[0 Forslaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning som opfelgning pa et
pilotprojekt/en forberedende foranstaltning®

[] Forslaget/initiativet drejer sig om forlaengelse af en eksisterende foranstaltning

[l Forslaget/initiativet drejer sig om omlagning af en foranstaltning til en ny
foranstaltning

Mil

Det eller de af Kommissionens flerdrige strategiske mdl, som forslaget/initiativet
vedrorer

P& omradet for medicinsk udstyr er malet med forslagene
1) at sikre et hgjt niveau for menneskers sundhed og sikkerhed
2) at sikre et velfungerende indre marked og

3) at fremme innovation inden for medicinsk teknologi til gavn for patienter og
sundhedspersoner.

64

65

ABM: Activity Based Management (aktivitetsbaseret ledelse) — ABB: Activity-Based Budgeting
(aktivitetsbaseret budgetleegning).
Jf. artikel 49, stk. 6, litra a) og b), i finansforordningen.
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1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

Specifikke mdl og berorte ABM/ABB-aktiviteter

Specifikt mal nr. 1: Etablere mekanismer til at sikre en harmoniseret gennemforelse
af reglerne om medicinsk udstyr i1 alle medlemsstater med en baredygtig, effektiv og
trovaerdig forvaltning pd EU-niveau med adgang til intern og ekstern teknisk,
videnskabelig og klinisk ekspertise, hvilket muligger en bedre koordinering og
ressourcedeling mellem medlemsstaterne.

Specifikt mal nr. 2: Pge gennemsigtigheden 1 forbindelse med medicinsk udstyr pé
EU-markedet, herunder deres sporbarhed.

Berorte ABM/ABB-aktiviteter

Sundhed for Vekst

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om Sundhed
for Vakst-programmet for perioden 2014-2020 (KOM(2011) 709) navner bidrag til
malsatninger for EU-lovgivningen pd omréadet for medicinsk udstyr som en af de
foranstaltninger, der skal finansieres under programmet.

Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/mdlgruppen.

For patienter og sundhedspersoner: Hgjt niveau for menneskers sundhed og
sikkerhed, tilfelde af bevidst omgéelse af de juridiske krav (f.eks. PIP-sagen)
forhindres eller opdages hurtigt. Hej grad af gennemsigtig og sporbarhed for
medicinsk udstyr pd markedet (f.eks. offentlig adgang til Eudamed, UDI,
implantatkort, sammendrag af sikkerhed og ydeevne), der muligger
beslutningstagning og opfelgning pd et mere velinformeret grundlag. Hej grad af
tillid til EU-forordningerne.

For fabrikanter af medicinsk udstyr: Lige vilkdr som felge af klarere regler og
forpligtelser, serlig til gavn for det store flertal af fabrikanter, som allerede
respekterer dnden 1 den nuvarende lovgivning. Fordele ved et indre marked, der
fungerer mere gnidningslest. Stette til innovation som folge af forudsigelige
lovgivningsmaessige rammer (f.eks. tidlig videnskabelig rddgivning). Lavere samlede
administrative byrder som folge af central registrering af udstyr og indberetning af
alvorlige forhold.

For bemyndigede organer: Sikre deres rolle i vurderingen af medicinsk udstyr, for
udstyret bringes 1 omsatning. Lige vilkar som folge af klarere regler og forpligtelser,
serlig til gavn for de bemyndigede organer, som allerede respekterer anden i den
nuvarende lovgivning. Styrkelse af deres stilling 1 forhold til fabrikanterne.

For de nationale myndigheder: Styrkelse af deres handhavelsesbefojelser. Klar retlig
ramme for deres koordinering og ressource- og arbejdsdeling.

Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til kontrol af forslagets/initiativets gennemforelse.
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1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Antal patienter, der har lidt skade pé grund af usikre medicinsk udstyr.

Antal udpegede bemyndigede organer, deres kompetenceomridder og
diversificeringsniveauet.

Antal registreringer (medicinsk udstyr, erhvervsdrivende, attester), indberetninger
om forhold, enkeltsanseggninger om kliniske afprovning og
markedstilsynsforanstaltninger 1 FEudamed-databasen med dens mange nye
elektroniske systemer.

Antal forelgbige overensstemmelsesvurderinger "hentet" under kontrolmekanismen
og antal bemarkninger udsendt af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.

Antal koordinerede aktioner mellem nationale kompetente myndigheder, hvad angér
sikkerhedsspergsmal, efter at udstyret er bragt i omsatning (overvigning og
markedstilsyn).

Antal "grensetilfaelde", der er lost.

Antal udstyr forsynet med et UDI-system, der er i overensstemmelse med
international praksis.

Forslagets/initiativets begrundelse

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

De nuvarende retlige rammer er blevet kritiseret for ikke 1 tilstreekkelig grad at sikre
patientsikkerheden i det indre marked og for at vare uigennemsigtige. Kritikken er
blevet endnu sterre, efter at de franske sundhedsmyndigheder fandt ud at, at en
fransk fabrikant (Poly Implant Prothese, PIP) igennem flere ar tilsyneladende har
anvendt industriel silikone 1 stedet for medicinsk silikone til fremstilling af
brystimplantater i modstrid med godkendelsen fra det bemyndigede organ og til
skade for tusinder af kvinder verden over.

I et indre marked med i gjeblikket 32 deltagende lande (EU, EFTA og Tyrkiet) og
under konstant teknologisk og videnskabelig udvikling, er der opstiet betydelige
forskelle 1 fortolkningen og anvendelsen af reglerne, hvilket undergraver de vigtigste
mal med direktiverne, dvs. medicinsk udstyrs sikkerhed og dets frie bevagelighed i
det indre marked. Der findes desuden huller eller uklarheder i lovgivningen med
hensyn til visse produkter (f.eks. produkter, der er fremstillet af ikke-levedygtige
humane vev eller celler, implantable eller andre invasive produkter til kosmetiske
formal).

Denne revision sigter mod at afhjelpe disse mangler og huller og mod at fa indfert
en solid, gennemsigtig og baredygtig reguleringsramme, som er "egnet til formalet".

Merveerdien ved en indsats fra EU's side

Den foreslaede revision af de eksisterende direktiver om medicinsk udstyr, der skal
integrere @ndringen af Lissabontraktaten pd folkesundhedsomradet, kan kun nés pa
EU-plan. Forslagene er baseret pa artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c), i
traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade (TEUF).
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1.5.3.

1.5.4.

Det er nedvendigt, at EU handler for at forbedre beskyttelsen af folkesundheden for
alle europaiske patienter og brugere samt for at forhindre, at medlemsstaterne
vedtager forskellige produktbestemmelser, hvilket ville fere til en yderligere
opsplitning af det indre marked. Harmoniserede regler og procedurer giver
fabrikanter, navnlig smi og mellemstore virksomheder, der udger over 80 % af
sektoren, mulighed for at mindske omkostningerne i forbindelse med nationale
lovgivningsmessige forskelle, samtidig med at alle europaiske patienter og brugere
sikres et hejt og ensartet sikkerhedsniveau. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet og narhedsprincippet, jf. artikel 5 1 traktaten om Den
Europeiske Union, gér dette forslag ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at na
disse mél.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

I de eksisterende direktiver om medicinsk udstyr, som stammer fra 1990'erne, er der
fastsat harmoniserede krav til medicinsk udstyr, der bringes 1 omsatning 1 EU. Men
de indeholder ikke mekanismer til at sikre en harmoniseret gennemforelse. Som
naevnt under 1.5.1 er der opstiet betydelige forskelle i1 fortolkningen og anvendelsen
af reglerne, hvilke undergraver de vigtigste mdl med direktiverne, dvs. medicinsk
udstyrs sikkerhed og dets frie bevagelighed 1 det indre marked.

Desuden er der i forbindelse med udarbejdelsen af disse forslag taget hensyn til
erfaringer fra en analyse af de mangler, der blev afdakket i forbindelse med PIP-
sagen.

Sammenhceng med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

Der forventes bedre sammenhang med anden lovgivning (f.eks. vedrerende
leegemidler, fodevarer, biocider, kosmetiske produkter) i form af bedre afgrensning
af de forskellige anvendelsesomrdder og/eller 1 forhold til lesning af
"grensetilfaelde".

Der forventes synergier med lovgivningen vedrerende leegemidler, saerlig hvad angér
vurderingen af legemiddel-udstyr-kombinationsprodukter og hvad angér klinisk
forskning vedrerende legemidler (i forbindelse med det reviderede direktiv om
kliniske forseg), og vedrerende medicinsk udstyr (i forbindelse med dette forslag)
og/eller undersegelser til evaluering af ydeevne med udstyr til in vitro-diagnostik (i
forbindelse med forslaget til en forordning om udstyr til in vitro-diagnostik).
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1.6. Varighed og finansielle virkninger
[l Forslag/initiativ af begraenset varighed
— [ Forslag/initiativ geldende fra [DD/MM]AAAA til [ DD/MM]AAAA
— [ Finansielle virkninger fra AAAA til AAAA
X Forslag/initiativ af ubegrzenset varighed
— Ivarkszttelse med en indkeringsperiode fra 2014 til 2017
— derefter gennemforelse i fuldt omfang.
1.7. Pitzenkt(e) forvaltningsmetode(r)*
X Direkte central forvaltning ved Kommissionen
O Indirekte central forvaltning ved uddelegering af gennemferelsesopgaver til:
— [ gennemferelsesorganer
— [ organer oprettet af Feellesskaberne®’

— [ Nationale offentligretlige organer/organer med offentlige
tjenesteydelsesopgaver

— [ personer, som har faet palagt at gennemfore specifikke aktioner i henhold til
afsnit V 1 traktaten om Den Europaiske Union, og som er identificeret i den
relevante basisretsakt, jf. finansforordningens artikel 49

L1 Delt forvaltning sammen med medlemsstaterne
[] Decentral forvaltning sammen med tredjelande

[0 Felles forvaltning sammen med internationale organisationer (angives
ngrmere)

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en ncermere forklaring i afsnittet "Bemcerkninger".

Bemerkninger

Kommissionen agter at sikre de bererte tjenester via direkte central forvaltning gennem sine
egne tjenester, navnlig via FFC med henblik pa teknisk, videnskabelig og logistisk stette.

Direkte central forvaltning fra Kommissionens side galder ogsa for videreudviklingen og
forvaltningen af Eudamed (elektroniske systemer vedrerende UDI, central registrering af
medicinsk udstyr, erhvervsdrivende og attester, central indberetning af overvagningssager,

66 Forklaringer vedrerende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa

webstedet BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Organer omhandlet i finansforordningens artikel 185.
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markedstilsynsforanstaltninger; kliniske afprevninger) og it-redskabet for bemyndigede
organers  meddelelse af  oplysninger  vedrerende @ nye = ansegninger  om
overensstemmelsesvurdering af hgjrisikoudstyr og deres '"indkaldelse af" forelobige
vurderinger 1 forbindelse med kontrolmekanismen.

Det ber fremhaves, at de fire EFTA-lande (via EOS-aftalen og aftalen om gensidig
anerkendelse med Schweiz) og Tyrkiet (via toldunionsaftalen) deltager i forvaltningen.
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2.1.

2.2

2.2.1.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser.

Den fremtidige Koordinationsgruppe for Medicinsk Udstyr (MDCG), der er nedsat
ved denne forordning, og dens serlige arbejdsgrupper vil udgere en platform for
regelmassig droftelse sporgsmdl 1 forbindelse med gennemforelsen af det nye
regelset.

Ti ar efter ikrafttredelsen skal Kommissionen aflegge rapport til Europa-
Parlamentet og Radet om resultaterne af "pakken for medicinsk udstyr". Rapporten
skal omhandle de nye reglers virkning, hvad angar folkesundhed og patientsikkerhed,
det indre marked og medikoindustriens innovationsevne og konkurrenceevne (med
serlig vaegt pd smid og mellemstore virksomheder). Kommissionen ber here de
kompetente myndigheder og de berorte parter (sundhedspersoner, patienter,
fabrikanter og bemyndigede organer), nar den udarbejder sin rapport.

Forvaltnings- og kontrolsystem

Konstaterede risici

Risici 1 forbindelse med Eudamed:

Udviklingen af den fremtidige Eudamed-database kan blive for kompliceret og vil
ikke kunne opfylde behovene hos de nationale kompetente myndigheder, de
bemyndigede organer, erhvervslivet og den brede offentlighed.

[t-infrastrukturen vil ikke kunne understette registreringen af alt medicinsk udstyr,
der bringes 1 omsztning pa EU-markedet (flere hundrede tusinde), eller
indberetningen af alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger
(flere tusinde om dret), indberetningen af markedstilsynsforanstaltninger eller
indgivelsen af enkeltansggninger om kliniske afprevninger og indberetning af
relaterede alvorlige haendelser.

Der vil kunne lakkes oplysninger fra de ikke-offentligt tilgengelige dele af
Eudamed-databasen med folsomme personlige og kommercielle oplysninger, f.eks.
ved hacking eller softwarefejl.

Risici 1 forbindelse med overensstemmelsesvurderingen af medicinsk udstyr:

P4 datoen for de nye forordningers anvendelse vil der ikke vere blevet udpeget et
tilstreekkeligt antal bemyndigede organer i overensstemmelse med de nye krav,
hvilket vil kunne fore til, at fabrikanterne skal vente leengere tid pa at fa deres udstyr
godkendt.

Kontrolmekanismen vil blive brugt pa en made, der pa urimelig vis vil kunne
forsinke innovativt medicinsk udstyrs adgang til markedet.
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2.2.2.

2.3.

It-redskabet for anmeldelse af oplysninger om nye applikationer og/eller indgivelse
af forelgbige vurderinger fra de bemyndigede organers side, som indeholder
kommercielt folsomme oplysninger, vil kunne afslere fortrolige oplysninger, f.eks.
ved hacking eller softwarefejl.

Patcenkt(e) kontrolmetode(r)

Kontrolmetoder for sd vidt angér risici i forbindelse med Eudamed:

Udviklingen af Eudamed prioriteres hejt og med en hej grad af felsomhed for sé vidt
angar dens funktionsmade.

Taette og regelmassige kontakter mellem Kommissionens tjenestegrene, der er
ansvarlige for forvaltningen af den lovgivningsmessige ramme, og it-udviklerne.

Teaette og regelmessige kontakter mellem Kommissionens tjenestegrene/it-udviklerne
og de fremtidige brugere af it-infrastrukturen.

Kontrolmetoder for sd vidt angar risici 1 forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen af medicinsk udstyr:

Den styrkede og koordinerede overvagning af bemyndigede organer i forbindelse
med det "umiddelbare tiltag", som blev ivarksat efter PIP-skandalen, tager allerede
hejde for de fremtidige krav, der er fastsat 1 forslaget, og stotter sdledes en smidig
overgang.

Kommissionen udarbejder retningslinjer for at sikre en forholdsmassig og smidig
anvendelse af de nye kontrolmekanismer.

Udviklingen af it-redskabet prioriteres hojt med en hej grad af felsomhed for sa vidt
angar dens funktionsmade.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

Angiv eksisterende og pdtenkte forebyggelses- og beskyttelsesforanstaltninger.

Ud over at anvende alle forskriftsmessige kontrolmekanismer vil Kommissionens
ansvarlige tjenestegrene udarbejde en strategi for bekempelse af svig i trdd med
Kommissionens nye strategi for bekempelse af svig (Commission Anti-fraud
Strategy - CAFS), der blev vedtaget den 24. juni 2011, for bl.a. at sikre, at dens
interne kontrolordninger til bekempelse af svig er i fuld overensstemmelse med
CASF, og at dens tilgang til forvaltning af risiko for svig er gearet til at afdekke
omrader med risiko for svig og til passende modforanstaltninger. Om nedvendigt vil
der blive etableret netvaerksgrupper og passende it-redskaber til at analysere tilfalde
af svig 1 tilknytning til finansieringen af gennemforelsesaktiviteter 1 forbindelse med
forordningerne om medicinsk udstyr. P4 baggrund heraf gennemfores der en raekke
foranstaltninger, bl.a.:

- beslutninger, aftaler og kontrakter, som felger af finansieringen af
gennemforelsesaktiviteterne 1 forbindelse med forordningerne om medicinsk udstyr,
giver udtrykkeligt Kommissionen, herunder OLAF, og Revisionsretten ret til at
foretage revisioner, kontroller og inspektioner pa stedet
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- under evalueringsfasen for en indkaldelse af forslag/udbud kontrolleres
forslagsstillerne  og  tilbudsgiverne 1  forhold til de offentliggjorte
udelukkelseskriterier pa grundlag af erkleringer og systemet for tidlig varsling
(EWS)

- reglerne for stetteberettigede omkostninger vil blive forenklet 1 overensstemmelse
med bestemmelserne i finansforordningen

- regelmaessig efteruddannelse 1 svig og uregelmassigheder gives til alt personale,
der er involveret i kontraktforvaltning, samt til revisorer og kontrolansvarlige, som
kontrollerer stottemodtagernes erkleringer pé stedet.

Desuden vil Kommissionen kontrollere, at reglerne vedrerende interessekonflikter,
der er indeholdt i forslaget, bliver ngje overholdt.
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3. FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
3.1. Berort(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomriade(r) i den flerarige
finansielle ramme
e Eksisterende udgiftsposter 1 budgettet
I samme rakkefolge som udgiftsomrdderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.
Operationelle ressourcer, der er noedvendige til gennemforelse af dette initiativ,
vil veere omfattet af de foresliede bevillinger under Sundhed for Vaekst-
programmet 2014-2020.
Udgifts- Budgetpost Udgiftens Bidrag
omrade i art
doen. fra fra i.h.t. finans-
fﬂerar.lgli: Nummer OB;g)OB EFTA. Kandidat fra tredje- forordningens
1nansielie . - - i
Famme [Betegnelse: Sundhed for Veekst-programmet] Jande® Jande”? lande amkleiltrlaf;;;)tk- 1,
JA/NE]
(det  skal
besluttes,
om Tyrkiet
17.03.XX. _ inden for
3 OB/16B JAANEJ | rammerne JAINE] JAINE]
af told-
unionen, og
som
kandidat-
land — ber
bidrage.)

68
69
70
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OB = opdelte bevillinger / OIB = ikke opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europaiske Frihandelssammenslutning.
Kandidatlande og, efter omstandighederne, potentielle kandidatlande pa Vestbalkan.
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3.2 Ansliede virkninger for udgifterne

3.2.1.

Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne (i lobende priser)

i mio. EUR (3 decimaler)

Udgiftsomrade i den flerrige finansielle | Nummer .
g g Unionsborgerskab (Sundhed for Vakst-programmet)
ramme: 3
2019 og
Ar Ar Ar Ar Ar ;
fterfolgend
GD SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | © croeended TALT
* Aktionsbevillinger’'
Forpligtelser ) 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
Budgetpostens nummer: 17.03.XX"? . 7,742
Betalinger @) 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 L3871 48,376
Administrationsbevillinger finansieret
over bevillinger for smrprogrammer73
Budgetpostens nummer: ©)
- Forpligtel TNl 529 | 5677 6,667 | 7,662 | 7,590 | 7,742 | 7,742 48,376
Bevillinger I ALT OIPIBIERE +3 ’ ’
til GD SANCO 7,742
Betalinger =2+2a 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 N 3’871 48,376

71
72
73

direkte forskning.

DA

Omkostninger til it-udvikling og til teknisk/videnskabelig stotte.
Omkostningerne til finansieringen daekkes af bevillingerne til Sundhed for Veakst-programmet pa budgetposten vedrerende den relevante mals@tning i programmet.
Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemferelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning,
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+3

Forpligtelser @ 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
* Aktionsbevillinger I ALT ) 7,742
Betalinger ® 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 + 3871 48,376
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for serprogrammer I ALT
Bevillinger I ALT Forpligtelser =4+6 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
under UDGIFTSOMRADE 3B 7742
iden ﬂeré’lrige finansielle ramme Betalinger =5+6 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 N 3’ 271 48,376
Hyvis flere udgiftsomrider pavirkes af forslaget/initiativet:
. L Forpligtelser ©
* Aktionsbevillinger I ALT -
Betalinger ©)
. Administrationsbevillinger finansieret over | o
bevillingsrammen for serprogrammer I ALT
Bevillinger I ALT Forpligtelser =46
under UDGIFTSOMRADE 1-4
1 den flerarige finansielle ramme Betalinger 546
(referencebelob)
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dgiftsomrade i den flerarige finansielle .. )
e ’ tgelt ) 5 "Administration"
ramme:
i mio. EUR (3 decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar 2019 og I ALT
2014 2015 2016 2017 2018 efterfolgende &r
GD SANCO
* Menneskelige ressourcer 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 16,891
e Andre administrationsudgifter 0,469 0,478 0,488 0,497 0,508 0,519 0,519 3,478
I ALT GD SANCO Bevillinger 2,882 2,891 2,901 2,910 2,921 2,932 2,932 20,369
Bevillinger I ALT el ) |
under UDGIFTSOMRADE 5 (F g;‘t’;ﬁ;:firah) Poalth oo | 2891 | 2901 | 2910 2921 2932 2932 20,369
1 den flerarige finansielle ramme

imio. EUR (3 decimaler)

Ar Ar Ar Ar Ar 2019 og I ALT
2014 2015 2016 2017 2018 efterfolgende ar
Bevillinger [ ALT Forpligtelser 8178 | 8,568 | 9,568 | 10,572 | 10,511 | 10,674 | 10,674 68,745
under UDGIFTSOMRADE 1-5 10.674
i den flerarige finansielle ramme Betalinger 5,530 8,377 9,073 | 10,075 | 10,547 | 10,598 | . 3:871 68,745
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3.2.2.  Anslaede virkninger for aktionsbevillingerne
— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

— X Forslaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Der Ar Ar Ar Ar Ar .
angives 2014 2015 2016 2017 2018 2019 og efterfolgende ar TALT
mal og
resultater
RESULTATER
4
Type Saml
resuitater™ | Resul- Om- Om- Om- Omkost- Om- Om- Om- ede Samlede
tater- . | kost- . | kost- - kost- - ninger ~ | kost- . | kost- - kost- | ol omkost-
nes 5}; = ning- 5}; = ning- {% = ninger {% = 5}; = ning {% 4 ning- {% = ninger tater ninger
gnsn. | ZE er | B E er el el Sg e | By e | B
om- | BE g s 5 S 5 S g s 5 g S (anta
(2 2 ~ ~ 2 ~ ~ 1)
kost-
ninger
Indfere mekanismer til sikring af en ensartet anvendelse af reglerne i alle medlemsstater med en baeredygtig, effektiv og troveerdig
SPECIFIKT MAL NR. 1 forvaltning pd EU-niveau med adgang til intern og ekstern teknisk, videnskabelig og klinisk ekspertise, hvilket muligger en bedre
koordinering og ressourcedeling mellem medlemsstaterne
Re- | MDCG-meder 80 1,873 1,910 80 1,948 80 1,987 80 2,027 2,068 2,068
sultat mede- mede- mede- mede-
dage 80 dage dage dage 80 80 13,881
mede- me- mede-
dage de- dage
dage

74
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Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks. antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
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Re- | Tekniske og 0,406 0,690 1,580 2,473 2,523 2,573 2,573 12,818
sultat | viden-
skabelige
udtalelser og
radgivning
Re- | Auditter/"feel- 0,416 0,424 0,433 0,442 0,450 0,459 0,459 3,083
sultat | les
vurderinger"
vedr. 80
bemyndigede
organer
Subtotal for specifikt mal nr. 1 2,695 3,024 3,961 4,902 5,000 5,100 5100 29,782
SPECIFIKT MAL Nr. 2 ge gennemsigtigheden i forbindelse med medicinsk udstyr pd EU-markedet, herunder udstyrets sporbarhed
- Resultat | Eudamed 1 2,081 1 2,122 1 2,165 1 2,208 1 2,027 1 2,068 1 2,068 14,739
(med 6
elektroniske
systemer:
UDI,
registrering,
attester,
kliniske afp.,
overvagning,
markedstilsyn)
fra 2018 med
statistisk
analyse/"busi-
ness
intelligence"
m.h.p. signal-
pévisning
- Resultat | Oversattelser, skal | 0,520 | skal | 0,531 skal 0,541 skal 0,552 skal | 0,563 | skal | 0,574 | skal 0,574 3,855
informationsk fast- fast- fast- fast- fast- fast- fast-
ampagner, laeg- laeg- legges legges laeg- laeg- laeg-
publikationer
ges ges ges ges ges
osv.
Subtotal for specifikt mél nr. 2 2,601 2,653 2,706 2,760 2,590 2,642 2,642 18,594
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OMKOSTNINGERI ALT

5,296

5,677

6,667

7,662

7,590

7,742

7,742

48,376
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3.2.3.

3.2.3.1. Resumé

Anslaede virkninger for administrationsbevillingerne

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

— X Forslaget/initiativet medferer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfort herunder:

i mio. EUR (3 decimaler)

Ar
2014

Ar
2015

Ar
2016

Ar
2017

Ar
2018

2019 og efterfolgende

I ALT

UDGIFTSOM-
RADE 5
i den flerarige
finansielle ramme

Menneskelige
ressourcer

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

16,891

Andre
administrations-
udgifter

0,469

0,478

0,488

0,497

0,508

0,519

0,519

3,478

Subtotal
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige
finansielle ramme

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

Uden for
UDGIFTSOMRADE 5
"5 i den flerarige
finansielle ramme

Menneskelige
ressourcer

Andre
administrations-
udgifter

Subtotal
uden for
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarige
finansielle ramme

I ALT

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

75

og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.
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Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemforelsen af EU's programmer
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3.2.3.2. Anslaet behov for menneskelige ressourcer
— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— X Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som
anfort herunder:

Overslag angives i hele tal (eller med hajst én decimal)

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2014 2015 2016 2017 2018 2019 >2019

« Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemandsstillinger og midlertidigt ansatte)

1701 01 01 (i hovedsadet og i Kommissionens
repraesentationskontorer)

XX 01 01 02 (i delegationer)
XX 01 05 01 (indirekte forskning)
10 01 05 01 (direkte forskning)

¢ Eksternt personale (i fuldtidsaekvivalenter): FTE)"

XX 010201 (KA, V, UNE under den samlede
bevillingsramme)

XX 010202 (KA, V, UED, LA og UNE i
delegationerne)

19 19 19 19 19 19 19

- { hovedsedet™

XX 01 04 yy'’

- i delegationerne

XX 01 0502 (KA, V, UNE- indirekte
forskning))

10 01 05 02 (KA, V, UNE — direkte forskning)

Andre budgetposter (skal angives)
I ALT 19 19 19 19 19 19 19

XX angiver det berorte politikomrade eller budgetafsnit.

Personalebehovet vil blive deekket ved hjzlp af det personale, som GD SANCO allerede
har afsat til aktionen, og/eller interne rokader i GD SANCO, eventuelt suppleret med
yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige GD i forbindelse med den érlige

tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmzssige begransninger. 16
AD/FTE og 3 AST/FTE).

Opgavebeskrivelse:

Tjenestemend og midlertidigt ansatte | Kontrol med korrekt gennemforelse af denne forordning, udarbejdelse af delegerede
retsakter/gennemforelsesretsakter og vejledning, udvikling af nye elektroniske
systemer til Eudamed (i samarbejde med it-personale), tilretteleeggelse og ledelse af
"feelles vurderinger" af bemyndigede organer og kontrol med medlemsstaterne
udpegnings- og overvagningsproces, koordinering af markedstilsynsaktiviteter med
EU-dekkende indvirkning, opfelgning af de nationale beskyttelsesforanstaltninger og

7 KA= kontraktansatte, V: vikarer UED: unge eksperter ved delegationerne, LA= lokalt ansatte, UNE =

udstationerede nationale eksperter.

Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).

Angar iser strukturfonde, Den Europ@iske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL)
og Den Europeiske Fiskerifond (EFF).
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forebyggende sundhedsmaessige foranstaltninger, internationalt reguleringssamarbejde.
forvaltning af Udvalget for Medicinsk Udstyr (udvalg som omhandlet i forordning
(EU) nr. 182/2011.

Eksternt personale

3.2.4.  Forenelighed med indeveerende flerarige finansielle ramme

— X Forslaget/initiativet er foreneligt med den nye flerarige finansielle ramme for
2014-2020.

— [ Forslaget/initiativet kraever omlagning af det relevante udgiftsomrade i den

flerarige finansielle ramme.

‘ Der redegeres for omlegningen med angivelse af de berarte budgetposter og belgbenes storrelse.

— [ Forslaget/initiativet kreever, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den

flersrige finansielle ramme revideres’”.

Der redegeres for behovet med angivelse af de bererte udgiftsomrader og budgetposter og belabenes
starrelse.

3.2.5. Tredjemands bidrag til finansieringen

— Forslaget/initiativet indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med
tredjemand.

— Forslaget/initiativet indeholder bestemmelser om samfinansiering, jf. folgende

overslag:

Bevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Der indseettes flere ar, hvis
Ar Ar Ar Ar eni 1 if. Lalt
N N+1 N+2 N+3 virkningerne varer langere (jf.
punkt 1.6)

Organ, som deltager i
samfinansieringen
(angives)
Samfinansierede
bevillinger I ALT

79
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Jf. punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
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3.3. Ansliede virkninger for indtaegterne

— [ Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtaegterne.

O Forslaget/initiativet har folgende finansielle virkninger:

1. for egne indtegter
— 2. for diverse indtaegter

i mio. EUR (3 decimaler)

Bevillinger til Forslagets/initiativets virkninger®
Indtaegtspost pa budgettet . rgdlghedé
fmdeverende 2014 2015 2016 2017 Efterfolgende &r
regnskabsar
Artikel ............. 0 0 0 0 0 0 0

For diverse indtaegter, der er formalsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der
pavirkes.

Det oplyses, hvilken metode der er benyttet til at beregne virkningerne for indtegterne.

80 Med hensyn til EU's traditionelle egne indtaegter (told, sukkerafgifter) opgives belebene netto, dvs.

bruttobelab, hvorfra opkreevningsomkostningerne pa 25 % er fratrukket.
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