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RADETS DIREKTIV
av den 20 juni 1990

om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation

(90/385/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DETTA DI-
REKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekonomiska
gemenskapen, sérskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

i samarbete med Europaparlamentet (%),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (%), och
med beaktande av foljande:

I varje medlemsstat méste aktiva medicintekniska produkter for implan-
tation ge patienter, anvdndare och andra personer en hog skyddsniva
och uppna den avsedda funktionsnivan vid implantation pa ménniskor.

Flera medlemsstater har forsokt garantera denna sékerhetsnivd genom
bindande beskrivningar som beror bade de tekniska sdkerhetsaspekterna
och kontrollprocedurerna for sddana produkter, och dessa beskrivningar
skiljer sig frén en stat till en annan.

Nationella bestimmelser som sékerstiller denna siakerhetsnivd bor har-
moniseras for att garantera den fria rorligheten for aktiva, medicintek-
niska produkter for implantation utan att sidnka befintliga och berétti-
gade sikerhetsnivaer i medlemsstaterna.

Harmoniserade atgdrder maste skiljas fran atgérder som medlemsstater
vidtar for att finansiera allmidnna hédlso- och sjukforsdkringssystem och
som direkt eller indirekt har berdring med sidana produkter. Atgérder
av den senare typen far alltsd inte paverka medlemsstaternas ritt att
genomfora de ovan ndmnda atgérderna i enlighet med gemenskapsrit-
ten.

Bibehallande eller forbéttrande av den skyddsnivd som uppnatts i med-
lemsstaterna utgor ett av de visentliga mélen for detta direktiv sdsom de
definierats genom de vésentliga kraven.

Regler for aktiva, medicintekniska produkter for implantation kan be-
griansas till de bestimmelser som behovs for att tillgodose vésentliga
krav, och eftersom dessa krav dr vésentliga, maste de ersdtta motsva-
rande nationella bestimmelser.

For att gora det lattare att bevisa dverensstimmelse med dessa visent-
liga krav och for att medge dvervakning av denna verensstimmelse, ar
det onskvért att ha harmoniserade standarder som omfattar hela Europa
for att motverka risker i samband med konstruktion, tillverkning och
forpackning av aktiva, medicintekniska produkter for implantation.
Sadana pa europaniva harmoniserade standarder utarbetas av privatrtts-
liga organ och maste behalla sin status som icke bindande texter. Euro-
peiska organisationen for standardisering (CEN) och Europeiska orga-
nisationen for standardisering inom elomradet (CENELEC) ar erkdnda
som behoriga organ for att anta harmoniserade standarder i enlighet med
de allmdnna riktlinjer for samarbete mellan kommissionen och dessa
badda organ som undertecknades den 13 november 1984. I det hir
direktivet avses med en harmoniserad standard en teknisk specifikation
(Europastandard eller harmoniseringsdokument) som antagits av det ena
av eller bada dessa organ pa uppdrag av kommissionen i enlighet med

(') EGT nr C 14, 18.1.1989, s. 4.
() EGT nr C 120, 16.5.1989, s. 75, och EGT nr C 149, 18.6.1990.
() EGT nr C 159, 26.6.1989, s. 47.
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bestimmelserna 1 radets direktiv 83/189/EEG av den 28 mars 1983 om
ett informationsforfarande betraffande tekniska standarder och foreskrif-
ter (1), senast dndrat genom direktiv 88/182/EEG (%), och i enlighet med
ovan angivna allménna riktlinjer.

Utvidrderingsprocedurer maste upprittas och godkdnnas genom en
gemensam Overenskommelse mellan medlemsstaterna i enlighet med
gemenskapskriterier.

Den medicinska sektorns sérart gor det tillradligt att foreskriva att det
behoriga organet och tillverkaren eller den som foretrdder honom och
som finns i gemenskapen gemensamt skall faststilla tidsgrinserna for
slutférandet av arbetet med utvirdering och verifiering av produkternas
Overensstimmelse.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Detta direktiv skall tillimpas pé aktiva medicintekniska produkter
for implantation.

2. I detta direktiv anvéinds foljande beteckningar med de betydelser
som hidr anges:

a) medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, programvara,
material eller annan artikel, vare sig den anvinds enskilt eller i
kombinationer, tillsammans med tillbehor, inklusive programvara
som tillverkaren specifikt avsett for anvidndning for diagnostiska
och/eller terapeutiska dndamal och som krévs for att produkten skall
kunna anvéndas pa ritt sétt enligt tillverkarens anvisningar, och som
tillverkaren avsett for anvindning for méanniskor vid

— diagnos, profylax, dvervakning, behandling eller lindring av sjuk-
dom,

— diagnos, dvervakning, behandling, lindring av eller kompensation
for en skada eller ett funktionshinder,

— undersdkning, erséttning eller dndring av anatomin eller av en
fysiologisk process,

— befruktningskontroll,

och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pé
méanniskokroppen med hjélp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men som kan understddjas i sin funktion av
saddana medel.

b

~

aktiv medicinteknisk produkt. varje medicinteknisk produkt som for
sin funktion &r beroende av en elektrisk energikélla eller négon
annan energikilla d4n den som direkt alstras av méinniskokroppen
eller av jordens dragningskraft.

¢) aktiv medicinteknisk produkt for implantation: varje aktiv medicin-
teknisk produkt som &r avsedd att helt eller delvis inforas, kirurgiskt
eller medicinskt, i ménniskokroppen, eller genom en medicinsk at-
gird 1 en kroppsOoppning, och som &r avsedd att forbli dar efter
atgirden.

d) specialanpassad produkt: produkt som tillverkats efter skriftlig anvis-
ning av vederborligen kvalificerad hélso- och sjukvérdspersonal, som
pa sitt ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper at produkten,
som endast dr avsedd att anvéndas av en viss patient.

() EGT nr L 109, 26.4.1983, s. 8.
(®» EGT nr L 81, 26.3.1988, s. 75.
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Massproducerade produkter som behover anpassas till hdlso- och
sjukvardspersonalens eller andra yrkesméssiga anvindares krav skall
inte anses vara specialanpassade produkter.

e) produkt avsedd for klinisk undersokning: produkt avsedd att anvén-
das av vederborligen kvalificerad hélso- och sjukvérdspersonal for
sédana kliniska undersokningar pd manniskor som avses i punkt 2.1 i
bilaga 7.

Vid genomforandet av kliniska undersdkningar skall varje annan
person som genom sina yrkeskvalifikationer dr behorig att utfora
sddana undersokningar jamstillas med vederborligen kvalificerad
hilso- och sjukvardspersonal.

f) avsett dndamdl: den anviandning for vilken produkten &r avsedd
enligt tillverkarens uppgifter pd méarkningen, i bruksanvisningen eller
i reklammaterialet.

~

ta i bruk: att gora produkten tillgdnglig for likarkdren for implanta-
tion.

g

h) utslippande pd marknaden: tillhandahallande for forsta gangen av en
medicinteknisk produkt som inte skall anvindas vid en klinisk under-
sokning, mot betalning eller gratis, for distribution eller anvéndning
pa gemenskapsmarknaden, oavsett om den dr ny eller helrenoverad.

1) tillverkare: fysisk eller juridisk person med ansvar for konstruktion,
tillverkning, forpackning och mérkning av produkten innan den
sldpps ut pd marknaden i den personens namn, oavsett om dessa
handlingar utférs av den personen eller av tredje man for den per-
sonens rikning.

De skyldigheter som tillverkaren skall fullgdra enligt detta direktiv
skall ocksa tillimpas pd de fysiska eller juridiska personer som i
syfte att slappa ut produkterna pa marknaden i eget namn monterar,
forpackar, bearbetar, helrenoverar eller méarker en eller flera fardiga
produkter eller foreskriver deras syfte. Detta stycke &r inte tillimpligt
pa en person som inte &r tillverkare enligt forsta stycket men som
monterar eller anpassar produkter som redan finns pad marknaden for
att de skall anvindas for en viss patient.

j) auktoriserad representant: en i gemenskapen etablerad fysisk eller
juridisk person som foretrader tillverkaren och som tillverkaren ut-
tryckligen utsett for detta &ndamal och som myndigheter och instan-
ser inom gemenskapen kan vinda sig till i stillet for till tillverkaren i
fragor som géller den senares skyldigheter enligt detta direktiv.

k) kliniska uppgifter: information om sékerhet och/eller prestanda som
hérrdr frén anvéndning av produkten. Kliniska uppgifter hdmtas frén

— kliniska undersékningar av produkten i fraga, eller

— kliniska undersokningar eller andra studier publicerade i den ve-
tenskapliga litteraturen av en liknande produkt som bevisligen
kan jamstéllas med produkten i friga, eller

— publicerade och/eller icke-publicerade uppgifter frén klinisk erfa-
renhet av antingen produkten i fraga eller av en liknande produkt
som bevisligen kan jamstéllas med produkten i fréga.

3. Om en aktiv medicinteknisk produkt for implantation ar avsedd att
administrera ett &mne som definieras som ett lidkemedel enligt artikel 1 i
direktiv 2001/83/EG (') skall den produkten omfattas av det hér direkt-
ivet utan att det péaverkar tillimpningen av bestimmelserna i direktiv
2001/83/EG vad avser likemedlet.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom forordning
(EG) nr 1901/2006 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).
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4. Om en aktiv medicinteknisk produkt for implantation som en in-
tegrerad del innehdller ett &mne som, nédr det anvinds separat, kan
betraktas som ldkemedel i den mening som avses i artikel 1 direktiv
2001/83/EG och som har en verkan pa den ménskliga organismen som
understddjer den verkan som produkten har, skall denna produkt bedo-
mas och godkénnas i enlighet med det hér direktivet.

4a.  Nir en produkt som en integrerad del innehéller ett &mne som,
nir det anvdnds separat, kan betraktas som en bestandsdel i ett like-
medel eller som ett ldkemedel som hérrér fran blod eller plasma fran
manniska enligt artikel 1 i direktiv 2001/83/EG och som har en verkan
pa den minskliga organismen understddjer den verkan som framkallas
av produkten, nedan kallat “dmne som hérrdr fran blod frdn ménniska”,
skall denna produkt beddémas och godkdnnas i enlighet med det hér
direktivet.

5.  Detta direktiv ar ett sadant sdrskilt direktiv som avses i artikel 1.4
i direktiv 2004/108/EG (*).

6. Detta direktiv skall inte tillimpas pa

a) sadana likemedel som omfattas av direktiv 2001/83/EG; vid bedom-
ningen av om en produkt skall omfattas av direktiv 2001/83/EG eller
av det hidr direktivet skall sdrskild hénsyn tas till produktens huvud-
sakliga verkningssitt,

b) blod frdn ménniska, blodprodukter, plasma eller blodceller av
ménskligt ursprung, eller produkter som nér de slédpps ut pd mark-
naden innehéller sddana blodprodukter, blodceller eller sddan plasma,
med undantag av de produkter som avses i punkt 4a,

c¢) transplantat, vivnader eller celler frin méanniska och inte heller pro-
dukter som innehaller eller tillverkas av méinskliga vidvnader eller
celler, med undantag av de produkter som avses i punkt 4a,

d) transplantat, vdvnader eller celler fran djur, om inte en medicintek-
nisk produkt tillverkas av icke-viabel djurvdvnad eller av icke-viabla
produkter som hérstammar fran djurvdvnad.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall vidta alla nédvéndiga atgérder for att se till att
produkter endast far sldppas ut pad marknaden och/eller tas i bruk om de,
ndr de dr vederborligen levererade, rétt installerade och underhallna och
anvinds pé ett sitt som Overensstimmer med det avsedda dndamalet,
uppfyller de krav som faststélls i detta direktiv.

Artikel 3

De aktiva medicintekniska produkterna for implantation som avses i
artikel 1.2 ¢, d och e, i fortsdttningen kallade “’produkter”, skall uppfylla
de visentliga krav som faststills i bilaga 1, och som ér tillimpliga pa
dem, med hénsyn tagen till deras avsedda &ndamal.

Nir relevant fara foreligger skall produkter som dven &r maskiner i den
mening som avses i artikel 2a i Europaparlamentets och radets direktiv
2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner (?) dven uppfylla de
grundldggande hélso- och sdkerhetskrav som faststills i bilaga I till
det direktivet, i den mén dessa grundldggande hédlso- och sdkerhetskrav
ar mer specifika dn de vésentliga krav som faststélls i bilaga 1 till detta
direktiv.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2004/108/EG av den 15 december
2004 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk
kompatibilitet (EUT L 390, 31.12.2004, s. 24).

(®» EUT L 157, 9.6.20006, s. 24.
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Artikel 4

VM4
1. Medlemsstaterna far inte forhindra att produkter slédpps ut pa mark-
naden eller tas i bruk inom deras territorium om de uppfyller bestim-
melserna i detta direktiv och om de bar CE-mérkning enligt artikel 12,
vilket visar att deras Gverensstimmelse har bedomts i enlighet med
artikel 9.

2. Medlemsstaterna far inte hindra att

— produkter avsedda for kliniska undersokningar gors tillgéngliga for
detta dndamal for vederbdrligen kvalificerad hidlso- och sjukvards-
personal eller personer som &r behoriga for detta &ndamal om de
uppfyller villkoren i artikel 10 och bilaga 6,

— specialanpassade produkter sldpps ut pa marknaden och tas i bruk
om de uppfyller villkoren i bilaga 6 och &tf6ljs av den forklaring
som avses i denna bilaga och som skall vara tillgdnglig for den
namngivna patienten.

Dessa produkter skall inte bara CE-mérkning.

3. Vid handelsmaéssor, utstillningar, visningar och liknande far med-
lemsstaterna inte hindra visning av produkter som inte dverensstimmer
med detta direktiv, under forutséttning att ett synligt mérke klart anger
att produkterna inte dverensstimmer med direktivet och att de inte kan
saluforas eller tas i bruk forrén tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant har bringat dem i dverensstimmelse med direktivet.

4. Da en produkt tas i bruk kan medlemsstaterna kréva att den in-
formation som anges i punkterna 13, 14 och 15 i bilaga 1 ar avfattad pé
deras nationella sprak.

VM2
5. a) Om produkterna omfattas av andra direktiv som ror andra as-
pekter och som ocksé foreskriver CE-mérkning, anger denna
mérkning att produkterna dven antas uppfylla bestimmelserna
i dessa andra direktiv.

b) Om ett eller flera av dessa direktiv tillater tillverkaren att under
en &vergangsperiod vélja vilka bestimmelser som skall tillim-
pas, anger CE-mirkningen emellertid endast att produkterna
overensstimmer med de direktiv som tillverkaren tillimpar. I
sddana fall maste uppgifter om de direktiv som tillimpas, si
som dessa offentliggjorts 1 Furopeiska gemenskapernas offici-
ella tidning, ges i de dokument, meddelanden eller instruktioner
som krévs enligt direktiven och som medfoljer de berérda pro-
dukterna. Dessa dokument, meddelanden eller instruktioner skall
vara tillgéngliga utan att det dr nodvéndigt att forstora den for-
packning som haller produkten steril.

Artikel 5

1.  Medlemsstaterna skall forutsétta att de vdsentliga krav som avses i
artikel 3 ar uppfyllda for produkter som 6verensstimmer med relevanta
nationella standarder som antagits i enlighet med harmoniserade stan-
darder, vilka har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Medlemsstaterna skall offentliggdra hanvisningarna till sddana nationella
standarder.

2. 1 detta direktiv omfattar en hénvisning till de harmoniserade stan-
darderna ocksd monografierna i Europeiska farmakopén, sdrskilt dem
om interaktion mellan likemedel och sddana material som anvénds i
produkter som innehéller lakemedel, vars beteckningar har offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Artikel 6

1.  Om en medlemsstat eller kommissionen anser att de harmonise-
rade standarderna enligt artikel 5 inte helt uppfyller de vésentliga kraven
enligt artikel 3, skall kommissionen eller den berérda medlemsstaten i
fraga liagga fram &drendet for den permanenta kommitté som tillsatts
enligt direktiv M4 98/34/EG ('). <« och ange skilen for detta. Kom-
mittén skall utan drojsmal avge ett yttrande.

Mot bakgrund av kommitténs yttrande skall kommissionen underritta
medlemsstaterna om de atgirder som skall vidtas i friga om de stan-
darder och den publicering som anges i artikel 5.

2. Kommissionen skall bitrddas av en stindig kommitté (nedan kallad
“kommittén”).

3. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

4. Nar det héanvisas till denna punkt skall artikel 5a.1-5a.4 och arti-
kel 7 1 beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna
i artikel 8 i det beslutet.

5. Nér det hanvisas till denna punkt skall artikel 5a.1, 5a.2, 5a.4 och
5a.6 samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestdimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 7

1.  Om en medlemsstat finner att produkter enligt artikel 1.2 ¢ och d,
som tagits i bruk pd rétt stt och anvénts i dverensstimmelse med det
dndamal de &r avsedda for kan dventyra hilsa eller sdkerhet for patien-
ter, anvindare eller, i forekommande fall, andra personer, skall den vidta
alla lampliga atgirder for att dra tillbaka sddana produkter fran mark-
naden eller genom forbud eller begransningar hindra att de sldpps ut pa
marknaden eller tas i bruk.

Medlemsstaten skall omedelbart informera kommissionen om varje sé-
dan atgird samt ange skilen for sitt beslut, framfor allt i fall da bristen
pa Overensstimmelse med direktivet beror pa

a) att de vésentliga kraven enligt artikel 3 inte uppfylls, d& produkten
helt eller delvis inte motsvarar de standarder som anges i artikel 5,

b) felaktig tillimpning av dessa standarder,
c) brister i sjdlva standarderna.

2. Kommissionen skall s snart som mojligt samrada med de berdrda
parterna och dérefter vidta nagon av foljande atgérder:

— Om kommissionen efter samradet finner att atgdrderna &r motive-
rade, skall den omedelbart informera den medlemsstat som tog ini-
tiativet och de dvriga medlemsstaterna. Om beslutet enligt punkt 1
beror pa brister i standarderna skall kommissionen efter samrad med
de berdrda parterna inom tvad manader anmaila drendet till den kom-
mitté som anges i artikel 6.1, om den medlemsstat som har fattat
beslutet avser att halla fast vid detta, samt inleda det forfarande som
anges 1 artikel 6.1.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betriaffande tekniska standarder och foreskrifter och
foreskrifter om informationssamhiéllets tjédnster (EGT L 204, 21.7.1998,
s. 37). Direktivet senast dndrat genom 2003 é&rs anslutningsakt.
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— Om kommissionen efter samradet finner att dtgirderna &r omotive-
rade, skall den omedelbart informera den medlemsstat som tog ini-
tiativet och tillverkaren eller den som foretrdader honom och som
finns i gemenskapen.

3. Om en produkt som inte dverensstimmer med sékerhetskraven bér
» M2 CE-mirkning <, skall den behoriga medlemsstaten vidta ldmp-
liga atgdrder mot den som har anbringat méirket samt underritta kom-
missionen och dvriga medlemsstater om detta.

4. Kommissionen skall se till att medlemsstaterna hélls underrattade
om utvecklingen och resultatet av denna procedur.

Artikel 8

1. Medlemsstaterna skall vidta nddvéndiga atgérder for att sikerstélla
att de upplysningar de far om sddana hindelser som nidmns nedan och
som rdr produkter registreras och utvérderas centralt:

a) Varje funktionsfel eller forsdémring av egenskaperna och prestanda
hos en produkt, liksom alla brister i mérkningen eller bruksanvis-
ningen som kan leda till eller har lett till en patients eller anvindares
dod eller till en allvarlig forsdmring av hans eller hennes hélsotill-
stand.

b) Varje tekniskt eller medicinskt skdl som har samband med en pro-
dukts egenskaper eller prestanda och som av de skél som anfors i led
a leder till att tillverkaren systematiskt dterkallar produkter av samma

typ.

2. Nér en medlemsstat kréver att hilso- och sjukvardspersonal eller
medicinska institutioner skall underritta de behdriga myndigheterna om
sddana héndelser som avses i punkt 1, skall den vidta nddvindiga
atgdrder for att sdkerstélla att tillverkaren av den aktuella produkten,
eller dennes auktoriserade representant, ocksa underrittas om héndelsen.

3. Nér medlemsstaterna har gjort en bedomning, om mgjligt tillsam-
mans med tillverkaren eller dennes auktoriserade representant, skall de
utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 omedelbart underritta
kommissionen och de dvriga medlemsstaterna om de atgiarder som vid-
tagits eller planeras for att minimera risken for upprepning av de hén-
delser som avses i punkt 1, samt tillhandahélla information om de
bakomliggande héndelserna.

4.  De atgirder som dr nodvéndiga for genomforandet av denna arti-
kel skall antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 6.3.

Artikel 9

1. T fraga om andra produkter &n de som &r specialanpassade eller
avsedda for kliniska undersdkningar maste tillverkaren for att fa an-
bringa »M2 CE-mirkning <, efter eget val

a) folja den procedur for EG-forsdkran om Overensstimmelse som
anges 1 bilaga 2, eller

b) folja proceduren for EG-typkontroll enligt bilaga 3 kombinerad med
i) proceduren for EG-verifikation enligt bilaga 4, eller

ii) proceduren for EG-forsdkran om Gverensstimmelse med typ en-
ligt bilaga 5.

2. I frdga om specialanpassade produkter maste tillverkaren utfirda
den forklaring som foreskrivs i bilaga 6, innan han slépper ut en produkt
pa marknaden.
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3. Dér sé ar lampligt kan det som foreskrivs i bilagorna 3, 4 och 6
fullgéras av den som foretrdder tillverkaren och som finns i
gemenskapen.

4.  Protokoll och skriftvéxling som berdr de procedurer som anges i
punkterna 1, 2 och 3 skall vara avfattade pa ett officiellt sprak i
den medlemsstat, i vilken de &beropade procedurerna genomfors och/
eller pé ett sprak som kan godtas av det behoriga organ som definieras i
artikel 11.

5. Nér en produkts dverensstimmelse skall bedomas skall tillverkaren
eller det anmélda organet ta hédnsyn till resultaten av de eventuella
bedomningar och verifikationer som i forekommande fall utforts i
enlighet med detta direktiv under tillverkningens gang.

6.  Nar ett anmélt organ skall utdva tillsyn vid Gverensstimmelsebe-
domningen fér tillverkaren eller den som representerar honom i gemen-
skapen vilja vilket av de organ som har anmadlts for att utféra saddana
uppgifter de vill ansoka till.

7. Det anmilda organet far begira sadana upplysningar som de
behdver for att sikra och bevara dverensstimmelseintyget med det valda
forfarandet om det finns grund for en sddan begéran.

8.  Giltighetstiden for de beslut som fattas av de anmélda organen i
enlighet med bilagorna 2, 3 och 5 skall vara hogst fem ar och far
forlingas med ytterligare perioder om hogst fem &r om en ansdkan
laimnas in vid en tidpunkt som Overenskommits i det kontrakt som
skrivits under av bada parter.

9.  Utan hinder av punkterna 1 och 2 fir de behoriga myndigheterna,
pé vederborligen styrkt begéran, tillata att enskilda produkter sldpps ut
pa marknaden och tas i bruk pa den berdorda medlemsstatens territorium
trots att de forfaranden som avses i punkterna 1 och 2 inte utforts, om
anvindningen av produkten skyddar ménniskors hélsa.

10.  De atgidrder som avser att dndra icke vésentliga delar av detta
direktiv, bland annat genom att komplettera det, i friga om hur den
information som faststills i punkt 15 i bilaga 1 far utformas, mot bak-
grund av den tekniska utvecklingen och med beaktande av de avsedda
anvéindarna av produkten i fraga, skall antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 6.4.

Artikel 9a

1.  En medlemsstat skall inge en vederborligen styrkt begéran till
kommissionen och be den vidta nddvéandiga atgirder i fall da:

— denna medlemsstat anser att en produkts eller produktgrupps dver-
ensstimmelse, med avvikelse fran bestimmelserna i artikel 9, bor
bedomas genom att endast ett av de forfaranden som avses i artikel 9
tilldmpas,

— denna medlemsstat anser att det krdvs ett beslut om huruvida en viss
produkt eller produktgrupp omfattas av definitionen i artikel 1.2 a, c,
d eller e.

Om éatgérder anses nddvéndiga i enlighet med det forsta stycket i denna
punkt skall de antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som
avses 1 artikel 6.3.

2. Kommissionen skall underritta medlemsstaterna om de vidtagna
atgdrderna.
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Artikel 10

1. T fraga om produkter avsedda for kliniska undersdkningar skall
tillverkaren eller ™ M4 dennes auktoriserade representant <« i gemen-
skapen, senast 60 dagar innan undersdkningarna paboérjas tillstdlla de
behoriga myndigheterna i den medlemsstat dér undersokningarna skall
ske den forklaring som avses i bilaga 6.

2. Tillverkaren far paborja relevanta kliniska undersdokningar 60 da-
gar efter anmilan, savida inte de behdriga myndigheterna fore utgangen
av denna frist, pd grund av hénsyn till folkhdlsan och allmin ordning,
har beslutat ndgot annat och underréttat honom om detta beslut.

Medlemsstaterna far dock ge tillverkare tillstand att padbdrja den aktuella
kliniska undersokningen fore utgangen av de 60 dagarna, forutsatt att
den berdrda etiska kommittén har tillstyrkt det ifrdgavarande undersok-
ningsprogrammet, inklusive dess granskning av planen for kliniska un-
dersokningar.

2a. Det far kriavas ett godkdnnande fran den behdriga myndigheten
for att sadana tillstdind som avses i punkt 2 andra stycket skall f4 ges.

3. Medlemsstaterna skall, om s& dr nddvéndigt, vidta lampliga atgér-
der for att sdkerstélla folkhdlsan och allmén ordning. Om en medlems-
stat avsldr en ansdkan om en klinisk undersdkning eller stoppar en
klinisk undersokning skall den medlemsstaten underrétta samtliga med-
lemsstater och kommissionen om sitt beslut och grunderna for detta. Om
en medlemsstat har begért en visentlig dndring eller ett tillfalligt avbrott
av en klinisk undersdkning skall den medlemsstaten informera de be-
rorda medlemsstaterna om sina atgérder och grunderna for dem.

4.  Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall meddela
de behdriga myndigheterna i de berdrda medlemsstaterna om att den
kliniska undersdkningen avslutats, med en motivering i héndelse av att
den avslutas i fortid. Om den kliniska undersékningen avslutas i fortid
pa grund av sdkerhetsskil skall detta meddelande &versdndas till samt-
liga medlemsstater och till kommissionen. Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant skall halla den rapport som avses i punkt
2.3.7 i bilaga 7 tillgénglig for de behoriga myndigheterna.

5. De kliniska undersdkningarna skall genomf6ras i enlighet med
bestimmelserna i bilaga 7. De atgérder som avser att dndra icke vésent-
liga delar av detta direktiv i frdga om bestimmelserna om kliniska
undersokningar i bilaga 7 skall antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 6.4.

Artikel 10a

1. Varje tillverkare som i eget namn sldpper ut produkter pd mark-
naden i enlighet med forfarandet i artikel 9.2 skall underrétta de beho-
riga myndigheterna i den medlemsstat dér denne har registrerat sitt
foretag om foretagets adress samt ge en beskrivning av produkterna i
fraga.

Medlemsstaterna kan begéra att fa all information som fordras for att
identifiera produkter, tillsammans med mérkningen och bruksanvis-
ningen, nér produkterna tas i bruk inom deras territorier.

2. Om en tillverkare som i eget namn sldpper ut en produkt pé
marknaden inte har ndgot registrerat foretag i en medlemsstat skall
denne utse en enda auktoriserad representant i Europeiska unionen.

For de produkter som avses i forsta stycket i punkt 1 skall den aukto-
riserade representanten underrétta den behoriga myndigheten i den med-
lemsstat ddr denne har registrerat sitt foretag om alla uppgifter som
avses 1 punkt 1.
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3.  Medlemsstaterna skall pd begéran underritta de 6vriga medlems-
staterna och kommissionen om de uppgifter fran tillverkaren eller den-
nes auktoriserade representant som avses i forsta stycket i punkt 1.

Artikel 10b

1. De uppgifter som skall 1dmnas enligt detta direktiv skall lagras i en
europeisk databas som skall vara tillganglig for de behoriga myndighe-
terna sa att dessa pa ett vélinformerat sétt skall kunna utféra de upp-
gifter som aligger dem enligt detta direktiv.

Databasen skall innehélla foljande:

a) Uppgifter om intyg som utfardats, &ndrats, kompletterats, tillfalligt
eller slutgiltigt aterkallats eller végrats i enlighet med forfarandena i
bilagorna 2-5.

b) Uppgifter som har erhallits enligt det rapporteringsforfarande som
anges 1 artikel 8.

¢) Uppgifter om de kliniska undersdkningar som avses i artikel 10.
2. Uppgifterna skall dverldmnas i ett standardiserat format.

3. De bestdammelser som kréavs for att genomfora punkterna 1 och 2 i
denna artikel, sérskilt led 1 c, skall antas i enlighet med det foreskri-
vande forfarande som avses 1 artikel 6.3.

Artikel 10c

Om en medlemsstat anser att en viss produkt eller produktgrupp skall
aterkallas fran marknaden eller att produkternas utsldppande pa markna-
den och ibruktagande skall forbjudas, begriansas eller forenas med sir-
skilda krav for att skydda hélsa och sékerhet och/eller for att sdkerstélla
att folkhélsokraven beaktas, far den vidta alla nddvéndiga och beratti-
gade tillfélliga atgérder.

Medlemsstaten skall dérefter underrdtta kommissionen och de Ovriga
medlemsstaterna om de tillfilliga atgérderna samt ange skélen till sitt
beslut.

Kommissionen skall nér s& dr mojligt samradda med de berérda parterna
och medlemsstaterna. Kommissionen skall avge ett yttrande och ange
om de nationella atgérderna &r berdttigade eller inte. Kommissionen
skall informera alla medlemsstater och de beroérda parter med vilka
samrad skett.

Niér sa ar lampligt skall de nddvéndiga atgirder som avser att dndra icke
visentliga delar av detta direktiv genom att komplettera det, i fraga om
aterkallande fran marknaden, forbud mot utsldppande pa marknaden och
ibruktagande av en viss produkt eller produktgrupp eller om begrins-
ningar eller inférande av sérskilda krav for detta, antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 6.4. Nér
det foreligger tvingande, bradskande skél far kommissionen tillimpa det
skyndsamma forfarande som avses i artikel 6.5.

Artikel 11

1.  Medlemsstaterna skall anmaéla till kommissionen och 6vriga med-
lemsstater vilka organ de har utsett for att genomfora forfarandena enligt
artikel 9 samt vilka specifika uppgifter dessa organ har alagts att utfora
och vilka identifikationsnummer kommissionen pa forhand har tilldelat
dem.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella tidning of-
fentliggdra en lista 6ver de anmédlda organen med identifikationsnummer
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och de uppgifter for vilka de har anmaélts. Kommissionen skall ansvara
for att denna lista halls aktuell.

2. Nir dessa organ utses skall medlemsstaterna tillimpa de minimik-
riterier som anges i bilaga 8. Organ som uppfyller de kriterier som
faststdllts genom de relevanta, harmoniserade standarderna skall antas
uppfylla de relevanta minimikriterierna.

De detaljerade atgirder som krivs for att sakerstélla en enhetlig tillamp-
ning av kriterierna i bilaga 8 i detta direktiv om medlemsstaternas
utseende av organ skall, nir detta dr lampligt med hénsyn till tekniska
framsteg, antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 6.3.

3.  En medlemsstat som har anmaélt ett organ skall aterta denna an-
mélan, om den finner att organet inte lingre uppfyller de kriterier som
anges 1 punkt 2. Den skall omedelbart underritta de 6vriga medlems-
staterna och kommissionen om detta.

4. Det anmilda organet och tillverkaren eller M4 dennes auktori-
serade representant <« skall gemensamt faststilla de tidsgrdnser inom
vilka de utvérderingar och kontroller skall dga rum som anges i bilaga 2
— 5.

5. Det anmilda organet skall underrétta sin behdriga myndighet om
alla intyg som har utfirdats, dndrats, kompletterats, tillfilligt eller slut-
giltigt aterkallats eller végrats, samt de Ovriga anméilda organen som
omfattas av detta direktivs tillimpningsomrade om intyg som tillfalligt
eller slutgiltigt har aterkallats, eller végrats, samt pa begiran om intyg
som har utfardats. Vidare skall det anmédlda organet pd begéran till-
handahalla all ytterligare relevant information.

6. Om ett anmélt organ finner att relevanta krav enligt detta direktiv
inte har uppfyllts eller inte lingre uppfylls av tillverkaren, eller att ett
intyg inte borde ha utfardats, skall organet, med beaktande av propor-
tionalitetsprincipen, tillfalligt eller slutgiltigt &terkalla det utférdade in-
tyget eller forse det med inskridnkningar, om det inte genom att till-
verkaren vidtar lampliga korrigerande atgérder sdkerstills att dessa krav

uppfylls.

Det anmilda organet skall underritta sin behdriga myndighet om intyget
tillfalligt eller slutgiltigt &terkallats eller forsetts med inskrdnkningar,
eller om ett ingripande av den behdriga myndigheten kan bli nodvén-
digt.

Medlemsstaten skall underritta de 6vriga medlemsstaterna och kommis-
sionen om detta.

7.  Det anmélda organet skall pa begidran tillhandahalla alla de rele-
vanta upplysningar och handlingar, inbegripet budgethandlingar, som
kravs for att medlemsstaten skall kunna kontrollera att kraven i bilaga 8
ar uppftyllda.

Artikel 12

1.  De produkter som inte dr specialanpassade eller avsedda for kli-
niska undersdkningar och som bedoms uppfylla de visentliga kraven
enligt artikel 3 maste bira » M2 CE-mirkning <.

2. P»M2 CE-mirkning <, som det visas i bilaga 9, skall anbringas
pé ett synligt, littlast och outplanligt sétt pa den sterila forpackningen
och dir s &r lampligt pd emballaget om saddant férekommer och i
bruksanvisningen.
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Det maste 4tfoljas av identifikationsnumret for det anmélda organ som
svarar for genomforandet av de forfaranden som anges i bilagorna 2, 4
och 5.

3. Det skall vara forbjudet att pa produkterna anbringa mérkningar
som kan vilseleda tredje man vad géller CE-mérkningens innebdrd och
utformning. Andra mérkningar far anbringas pa forpackningen eller
bruksanvisningen som medfoljer produkten forutsatt att detta inte mins-
kar CE-mérkningens synlighet eller laslighet.

Artikel 13
Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 giller foljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-méarkningen har anbringats
otillborligt, eller saknas i strid med detta direktiv, dr tillverkaren eller
den som representerar honom inom gemenskapen skyldig att se till
att overtrddelsen upphor pa de villkor som medlemsstaten faststéller.

b) Om den bristande Gverensstimmelsen fortsdtter skall medlemsstaten
vidta lampliga atgirder for att begrénsa eller forbjuda utsldppandet
pd marknaden av produkten i fraga eller for att sdkerstilla att den
aterkallas fran marknaden i enlighet med det forfarande som fast-
stills i artikel 7.

Dessa bestimmelser skall ocksa gélla dir CE-mérkningen har anbringats
i enlighet med forfarandena i detta direktiv, men felaktigt, pa produkter
som inte omfattas av detta direktiv.

Artikel 14

Varje beslut som fattas med stod av detta direktiv

a) om att forbjuda eller begrinsa utsldppandet pa marknaden eller ib-
ruktagandet av en produkt eller genomforandet av en klinisk under-
sokning

eller
b) om att aterkalla produkter frdn marknaden

skall ange exakt pa vilka skil det grundats. Den berorda parten skall
utan dréjsmal underrdttas om beslutet och samtidigt upplysas om vilka
mdjligheter till provning av beslutet som finns enligt géllande lagstift-
ning i medlemsstaten i fraga och inom vilken tid provning skall begéras.

Om ett saddant beslut som avses i foregaende stycke Overvdgs skall
tillverkaren eller den som representerar honom
»M4 ———— <« ha mojlighet att presentera sin synpunkt i for-
vdg om inte atgirden &r s& bradskande att ett sddant samrad dr oméjligt.

Artikel 15

1. Utan att det paverkar tillimpningen av gillande nationella bestam-
melser och praxis vad géller medicinsk tystnadsplikt, skall medlemssta-
terna sékerstédlla att alla parter som &r inblandade i tillimpningen av
detta direktiv har tystnadsplikt vad géller den information som de far
under arbetet.

Detta paverkar inte medlemsstaternas och de anmélda organens skyldig-
het att informera varandra och utfirda varningar och inte heller de
berérda personernas straffréttsliga skyldighet att informera.

2. Tystnadsplikt skall inte gélla for foljande information:
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a) Information om registrering av personer som &r ansvariga for att
produkterna sldpps ut pd marknaden i enlighet med artikel 10a.

b) Information till anvdndare som skickas av tillverkaren, den auktori-
serade representanten eller distributdren i samband med en atgérd i
enlighet med artikel 8.

¢) Information i intyg som utfirdats, dndrats, kompletterats, tillfzlligt
eller slutgiltigt aterkallats.

3. De atgirder som avser att dndra icke vésentliga delar av detta
direktiv, bland annat genom att komplettera det, for att faststdlla villko-
ren for att gora annan information &n den som avses i punkt 2 allmént
tillgénglig, och i synnerhet avseende eventuella skyldigheter for tillver-
karen att utarbeta och tillhandahélla en sammanfattning av information
och uppgifter om produkten, skall antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 6.4.

Artikel 15a

Medlemsstaterna skall vidta ldmpliga atgdrder for att sdkerstélla att
medlemsstaternas behdriga myndigheter samarbetar med varandra och
med kommissionen och forser varandra med den information som be-
hovs for att mojliggdra en enhetlig tillimpning av detta direktiv.

Kommissionen skall organisera utbyte av erfarenheter mellan de behd-
riga myndigheter som &r ansvariga for att Overvaka marknaden i syfte
att samordna den enhetliga tillimpningen av detta direktiv.

Utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i detta direktiv
far samarbetet vara en del av initiativ som utvecklats pa internationell
niva.

Artikel 16

1. Fore den 1 juli 1992 skall medlemsstaterna anta och publicera de
lagar och andra forfattningar, som ar nddvindiga for att folja detta
direktiv.De skall genast underrdtta kommissionen om detta.

De skall tillimpa sddana bestimmelser frdn och med den 1 januari
1993.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen dverldmna texterna till de
bestdimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som
omfattas av detta direktiv.

3.  Medlemsstaterna skall for en period fram till den 31 december
1994 tillata att produkter sldpps ut pa marknaden och tas i bruk enligt
nationella regler som &r i kraft inom deras territorier den 31 december
1992.

Artikel 17

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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Sa.

BILAGA 1

VASENTLIGA KRAV

1. ALLMANNA KRAV

Produkterna maste konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att de vid
implantation under de forhallanden och for de syften som faststillts vid
anvindningen inte dventyrar patienternas kliniska tillstind eller sdkerhet.
De far inte medfora ndgon risk for de personer som utfér implantationen
eller i forekommande fall f6r andra personer.

Produkterna maste uppnd de prestanda som tillverkaren avsett, dvs. vara
konstruerade och tillverkade pa ett sddant sétt att de &r lampliga for en
eller flera av de funktioner som anges i artikel 1.2 a i enlighet med till-
verkarens specifikation.

De egenskaper och prestanda som anges i punkterna 1 och 2 far inte kunna
paverkas ogynnsamt i en sddan utstrdckning att patienternas, eller i fore-
kommande fall andra personers, kliniska tillstand och sdkerhet dventyras
under den av tillverkaren forvintade livsldngden for produkten, om pro-
dukten utsétts for pafrestningar som kan uppstd under normala anvind-
ningsforhallanden.

Produkterna méste konstrueras, tillverkas och forpackas pé ett sadant sétt
att deras egenskaper och prestanda inte paverkas skadligt under de lag-
rings- och transportforhallanden som tillverkaren foreskrivit (temperatur,
fuktighet etc.).

Alla biverkningar eller icke onskvérda forhallanden méste utgora godtag-
bara risker ndr de vdgs mot avsedda prestanda.

Bevis for att produkten uppfyller de visentliga kraven maste inbegripa en
klinisk utvardering i enlighet med bilaga 7.

2. KRAV P KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING

De 16sningar som tillverkaren valt for konstruktion och tillverkning av
produkterna maste Overensstimma med sdkerhetsprinciper, som bygger
pé erkind kunskap inom dmnesomradet.

Produkter for implantation maste konstrueras, tillverkas och forpackas i en
icke dteranvandbar forpackning och med lampliga metoder for att garan-
tera att de &r sterila nir de sldpps ut pa marknaden och att de under de
lagrings- och transportforhallanden som tillverkaren foreskrivit forblir sa,
tills forpackningen bryts och implantation genomfors.

Produkterna méaste vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant sitt att
foljande risker elimineras eller blir sa sma som mojligt

— risken for fysisk skada i samband med deras fysiska egenskaper in-
klusive matt,

— risker for isoleringen, for ldckstrommar och for Gverhettning av pro-
dukterna i samband med anvéndning av energikéllor och i synnerhet da
elektricitet anvénds,

— risker i samband med milj6forhédllanden som rimligen kan forutses som
magnetfalt, yttre, elektrisk péverkan, elektrostatisk urladdning, tryck
eller variationer i tryck och acceleration,

— risker i samband med medicinsk behandling, sédrskilt sddana som upp-
star vid anvédndning av defibrillatorer eller kirurgisk hogfrekvensutrust-
ning,

— risker 1 samband med joniserande stralning fran radioaktiva d&mnen som
ingér i produkten, i 6verensstimmelse med de skyddskrav som anges i
radets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996 om faststillande av
grundldggande sdkerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och all-
ménhetens hélsa mot de faror som uppstdr till f6ljd av joniserande
strélning (') och radets direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997

(") EGT L 159, 29.6.1996, s. 1.
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om skydd for personers hélsa mot faror vid joniserande stralning i
samband med medicinsk bestralning (')

— risker som kan uppsta da underhéll och kalibrering dr omdjliga, inklu-
sive

— valdsam 6kning av lackstrommar,
— éaldring av det anvinda materialet,
— alltfor hog vérme, alstrad av produkten,

— minskad noggrannhet hos nagon mat- eller kontrollmekanism.

9. Produkterna maste konstrueras och tillverkas pa ett sétt som garanterar de

egenskaper och prestanda som anges i avsnitt 1 ”Allménna krav”, med
sdrskild uppmérksamhet pa foljande

— valet av de material som anvénds, sérskilt med hansyn till toxiska
aspekter,

— Omsesidig forenlighet mellan de anvdnda materialen och biologiska
véavnader, celler och kroppsvitskor, med hénsyn till forvantad anvénd-
ning av produkten,

— produkternas forenlighet med de dmnen de &r avsedda att dosera,
— anslutningarnas kvalitet, speciellt ur sdkerhetssynpunkt,

— energikillans tillforlitlighet,

— behovet av skydd mot lickage,

— korrekt funktion hos programmerings- och styrsystem, inklusive pro-
gramvara. M4 For produkter som innehaller programvara eller som
i sig dr medicinsk programvara maste programvaran valideras i enlig-
het med den senaste erkédnda kunskapen inom omradet och med be-
aktande av principerna for utvecklingslivscykel, riskhantering, valider-
ing och kontroll. <«

10.  Om en produkt som en integrerad del innehéller ett &mne som, nir det
anvinds separat, kan betraktas som ett lidkemedel enligt definitionen i
artikel 1 i direktiv 2001/83/EG, och som kan ha en verkan pa kroppen
som understodjer produktens verkan, skall dmnets kvalitet, sdkerhet och
anvindbarhet kontrolleras i enlighet med de metoder som anges i bilaga I
till direktiv 2001/83/EG.

For de dmnen som avses i forsta stycket skall det anmélda organet, efter
att ha verifierat 4mnets anvéndbarhet som en integrerad del av den medi-
cintekniska produkten och med beaktande av produktens avsedda &ndamadl,
begira ett vetenskapligt yttrande av en av de behoriga myndigheter som
utsetts av medlemsstaterna eller Europeiska lékemedelsmyndigheten
(EMEA), som agerar sirskilt genom sin kommitté i enlighet med f6rord-
ning (EG) nr 726/2004 (?), om &mnets kvalitet och sékerhet samt om det
kliniska nytta-/riskforhillandet av att dmnet integreras i produkten. I sitt
yttrande skall den behoriga myndigheten eller EMEA beakta tillverknings-
processen och uppgifterna om nyttan av att dmnet integreras i produkten
enligt det anmélda organets bedomning.

Om en produkt som en integrerad del innehaller ett &mne som harrér fran
blod fran ménniska skall det anmélda organet, efter att ha verifierat &mnets
anvandbarhet som en integrerad del av den medicintekniska produkten och
med beaktande av produktens avsedda &dndamal, begira ett vetenskapligt
yttrande av EMEA, som agerar sérskilt genom sin kommitté, om dmnets
kvalitet och sdkerhet samt om det kliniska nytta-/riskforhéllandet av att
amnet som harrdr fran blod fran ménniska integreras i produkten. I sitt
yttrande skall EMEA beakta tillverkningsprocessen och uppgifterna om
nyttan av att dmnet integreras i produkten enligt det anmilda organets
beddmning.

(") EGT L 180, 9.7.1997, s. 22.

(®) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn éver humanlike-
medel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrittande av en europeisk lakeme-
delsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1). Forordningen senast dndrad genom (EG)
nr 1901/2006.
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11.

14.

14.1

14.2

Om fordndringar gors av ett understddjande dmne som ingér i en produkt,
i synnerhet betriffande tillverkningsprocessen, skall det anmélda organet
informeras om alla fordndringar och skall samrdda med den behdoriga like-
medelsmyndigheten (dvs. den som var med i det inledande samréadet) for
att bekrifta att &mnets kvalitet och sdkerhet bibehalls. Den behériga myn-
digheten skall beakta uppgifterna om nyttan av att dmnet integreras i
produkten enligt det anmélda organets beddmning, for att sikerstélla att
fordndringarna inte har nagra negativa konsekvenser for det faststillda
nytta-/riskforhallandet for tillsatsen av dmnet i produkten.

Nir den behoriga likemedelsmyndigheten (dvs. den som var med i det
inledande samradet) har fatt sddana uppgifter om dmnet som skulle kunna
fa konsekvenser for det faststillda nytta-/riskforhillandet for tillsatsen av
amnet i produkten, skall den bistd det anmilda organet med rdd om hu-
ruvida dessa uppgifter har konsekvenser for det faststillda nytta-/riskfor-
héllandet for tillsatsen av dmnet i produkten eller inte. Det anmélda orga-
net skall beakta det uppdaterade vetenskapliga yttrandet vid sin omprév-
ning av forfarandet for bedomning av gverensstimmelse.

Produkterna och i férekommande fall de komponenter som ingar i dem
maste identifieras for att mojliggdra att alla nddvéndiga atgirder kan vidtas
till foljd av upptéckter av potentiella risker i samband med produkterna
och deras komponenter.

Produkterna maste vara forsedda med en kod genom vilken de och deras
tillverkare otvetydigt kan identifieras (i synnerhet med hénsyn till produk-
tens typ och tillverkningsar) och det maste vara mdjligt att om sa behovs
lasa denna kod utan négot kirurgiskt ingrepp.

Om en produkt eller dess tillbehor &r méarkt med instruktioner som behdvs
for produktens drift eller anger drifts- eller justeringsparametrar genom ett
visuellt system, maste sadan information vara begriplig for anvandaren och
nér sa behovs for patienten.

Varje produkt maste pa ett lattlast och outplanligt sitt vara forsedd med
foljande uppgifter, da sé &r lampligt i form av allmént erkdnda symboler:

Pa den sterila forpackningen

— steriliseringsmetod,

— en indikering som medger igenkénning av forpackningen,
— namn och adress pa tillverkaren,

— en beskrivning av produkten,

— om produkten dr avsedd for kliniska undersdkningar skall den ha pask-
riften “uteslutande for kliniska undersokningar”,

— om produkten &r specialanpassad skall den ha paskriften specialan-
passad produkt”,

— en deklaration att den for implantation avsedda produkten ar i sterilt
skick,

— tillverkningsar och -ménad,
— uppgift om tidsgrénsen for sdker implantation av produkten.

P4 forsdljningsforpackningen

— tillverkarens namn och adress samt den auktoriserade representantens
namn och adress om tillverkaren inte har registrerat sitt foretag i ge-
menskapen,

— en beskrivning av produkten,
— produktens &dndamadl,
— relevanta kdnnetecken for dess anvéndning,

— om produkten ar avsedd for kliniska undersdkningar skall den ha pask-
riften “uteslutande for kliniska undersdkningar”,

— om produkten &r specialanpassad skall den ha paskriften “specialan-
passad produkt”,
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VM4

16.

— en deklaration som anger att produkten &r i sterilt skick,
— tillverkningsar och -ménad,
— uppgift om tidsgransen for sdker implantation,

— villkor om transport och lagring av produkten ,

— om det géller en produkt som avses i artikel 1.4a, en uppgift om att
produkten innehéller ett amne som hérrér fran blod frén méanniska.

Dé produkterna sldpps ut pa marknaden maste varje produkt atfoljas av en
bruksanvisning med foljande uppgifter

— det ar da tillstdnd beviljats for M2 CE-mérkning <,

— de uppgifter som anges i 14.1 och 14.2 med undantag for uppgifterna i
dessa bada punkters attonde och nionde strecksatser,

— de prestanda som anges i punkt 2 och alla icke onskvérda biverk-
ningar,

— information som gor det mdjligt for ldkaren att vélja en lamplig
produkt samt motsvarande programvara och tillbehor,

— information som ger saddana instruktioner om anvéndningen, att ldkaren
och da sa dr lampligt patienten har mojlighet att anvdnda produkten,
dess tillbehor och programvara pé ett riktigt sitt, liksom information
om art, omfattning och tider for kontroller och provningar av funktio-
nen och dér sa dr lampligt om underhallsatgérder,

— information som, om sa ar lampligt, anger hur vissa risker i samband
med implantationen av produkten skall kunna undvikas,

— information om riskerna for dmsesidig paverkan (') om produkten an-
véinds vid speciella undersokningar eller behandlingar,

— de instruktioner som behdvs om den sterila forpackningen skadas och
dér s dr lampligt anvisningar om ldmpliga metoder for omsterilisering,

— da sa &r lampligt en anvisning om att en produkt kan anvéndas pa nytt
endast om den har renoverats pé tillverkarens ansvar sa att den Gver-
ensstimmer med de vésentliga kraven.

Bruksanvisningen maste ocksa innehalla anvisningar som gor det mojligt
for ldkaren att informera patienten om kontraindikationer och forsiktighets-
matt som maste vidtas. Dessa anvisningar bor i synnerhet omfatta

— information som gor det mojligt att faststilla energikéllans livslangd,

— forsiktighetsatgidrder som bor vidtas om produktens prestanda skulle
forandras,

— forsiktighetsatgirder som maste vidtas i fraga om exponering for mag-
netfilt, yttre, elektrisk paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck eller
variationer i tryck, acceleration, osv., under miljobetingelser som rim-
ligen kan forutses,

— tillrdcklig information om lakemedel som produkten i fraga &r avsedd
att dosera ,

— datum da bruksanvisningen utfdrdades eller dd den senast dndrades.

Bekriftelsen pa att produkten vid normal anvéndning uppfyller de i avsnitt
I angivna allminna kraven pa egenskaper och prestanda samt beddom-
ningen av biverkningar eller icke onskvérda effekter maste bygga pa kli-
niska data, faststillda enligt bilaga 7.

(") Med ’risker for dmsesidig paverkan” avses skadliga effekter pd produkten orsakade av
instrument som anvénds vid tidpunkten for undersdkningen eller behandlingen och vice
versa.
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BILAGA 2

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

(Ett system med fullstiindig kvalitetssikring)

Tillverkaren skall tillimpa det kvalitetssystem som godkénts for konstruk-
tion, tillverkning och slutkontroll av de berdérda produkter som anges i
punkterna 3 och 4 och skall vara underkastad den EG-dvervakning som
beskrivs i punkt 5.

EG-forsdkran om Overensstimmelse dr den metod genom vilken en till-
verkare som uppfyller kraven i punkt 1 sékerstéller och forsékrar att de
berérda produkterna motsvarar de bestimmelser i detta direktiv som géller
dem.

Tillverkaren eller den som representerar honom inom gemenskapen skall
anbringa CE-mérkningen enligt artikel 12 samt uppritta en skriftlig for-
sakran om Overensstimmelse.

Denna forsékran skall omfatta en eller flera produkter, tydligt méarkta med
produktnamn, artikelnummer eller ndgon annan otvetydig hénvisning, och
skall behéllas av tillverkaren.

CE-mérkningen skall atfoljas av identifikationsnumret for det ansvariga
anmélda organet.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall ansoka om beddomning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmaélt organ.

Ansokan skall innehalla foljande:

— All tillimplig information om den kategori av produkter som man
avser att tillverka.

— Dokumentation av kvalitetssystemet.

— Ett atagande att uppfylla de krav som f6ljer med det godkénda kvali-
tetssystemet.

— Ett atagande att upprétthalla det godkédnda kvalitetssystemet pa ett
sadant sétt att det forblir tillrdckligt och effektivt.

— PM4 Ett dtagande frdn tillverkaren att uppritta och halla uppdaterat
ett system med Overvakning av produkter som slidppts ut pd markna-
den, som inbegriper de bestimmelser som avses i bilaga 7 <. Ata-
gandet skall innefatta skyldighet for tillverkaren att underritta de be-
horiga myndigheterna om foljande forhallanden omedelbart efter det att
han fatt kinnedom om dem:

i) Varje forsamring av egenskaper eller prestanda och alla felaktig-
heter i bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har
lett till en patients dod eller till en forsdmring av hans hilsotill-
stand.

il) Varje tekniskt eller medicinskt skél som far till foljd att tillverkaren
drar tillbaka en produkt frén marknaden.

Tillimpningen av kvalitetssystemet méste garantera att produkterna over-
ensstimmer med de bestimmelser i detta direktiv som berér dem i varje
led frén konstruktion till slutkontroller.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hinsyn till
genom sitt kvalitetssystem skall dokumenteras pé ett systematiskt och
metodiskt sdtt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner. Denna dokumen-
tation av kvalitetssystemet maste mojliggora att riktlinjerna och metoderna
for kvalitet, sasom kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och
kvalitetsdokument tolkas enhetligt. »M4 Den skall sirskilt innehélla
handlingar, uppgifter och protokoll fran de forfaranden som avses i led
c i tredje stycket. <

Dokumentationen skall framfor allt innefatta en fullgod beskrivning av
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a) tillverkarens kvalitetsmal;
b) organisationen av verksamheten och sarskilt

— de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess organi-
satoriska befogenheter i fraga om kvaliteten vid konstruktion och
tillverkning av de berdrda produkterna,

— metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effek-
tivt och sérskilt dess formaga att uppné den onskade kvaliteten vid
konstruktionen och hos produkterna, inklusive kontroll av produkter
som inte Overensstimmer med kraven ,

VY M4
_ — metoderna for vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effek-
tivt och sarskilt typ och omfattning av kontroll som géller tredje
part, om konstruktionen, tillverkningen och/eller den slutliga kon-
trollen och provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors
av en tredje part.

¢) metoderna for dvervakning och verifiering av produkternas konstruk-
tion och i synnerhet

— de konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder som skall till-
lampas och en beskrivning av de 16sningar som valts for att upp-
fylla de vésentliga krav som géller for produkterna nir de standar-
der som anges i artikel 5 inte tillimpas till fullo,

— de tekniker for kontroll och verifiering av konstruktion, processer
och systematiska atgérder som kommer att anviandas nér produk-
terna konstrueras ,

— ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del inne-
héller ett &mne eller ett &mne som hérrér frén blod fran ménniska
enligt punkt 10 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter fran prov-
ningar som har utforts i detta sammanhang och som &r nédvindiga
for att bedoma sdkerheten, kvaliteten och anvindbarheten av detta
amne eller det dmne som hérrér fran blod frdn manniska, med
beaktande av produktens avsedda dndamal:

— den prekliniska utvérderingen,

— den kliniska utvdrderingen enligt bilaga 7.

d) teknikerna for kontroll och for kvalitetssékring under tillverkningsske-
det och i synnerhet

— de processer och metoder som kommer att anvindas, sérskilt i fraga
om sterilisering, inkdp och relevanta dokument,

— produktidentifieringsmetoder som uppréttats och héllits aktuella pa
grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta doku-
ment under varje led i tillverkningen;

e) de ldampliga provningar och undersokningar som kommer att utforas
fore, under och efter produktionen, hur ofta de kommer att dga rum och
den provningsutrustning som anvénds.

3.3 Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 13 i detta direktiv skall det
anmélda organet géra en granskning av kvalitetssystemet for att bestimma
huruvida det motsvarar de krav som anges i 3.2. Det skall forutsitta att
dessa krav ar uppfyllda for de kvalitetssystem som tillimpar motsvarande
harmoniserade standarder.

Minst en person i den grupp som gér bedomningen skall ha erfarenhet av
bedémning av ifrdgavarande teknologi. ™M4 1 utvirderingsforfarandet
skall tillverkarens lokaler och, nér det &r vederborligen motiverat, dven
tillverkarens leverantorers och/eller underleverantorers lokaler inspekteras
for att kontrollera tillverkningsprocessen. <«

Ett beslut skall meddelas tillverkaren efter den slutliga kontrollen. Det
skall innehalla slutsatser av kontrollen och en motiverad bedomning.

3.4 Tillverkaren skall underritta det anmélda organ som har godként kvalitets-
systemet om varje planerad dndring av kvalitetssystemet.
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Det anmélda organet skall bedoma de foreslagna éndringarna och kontrol-
lera huruvida ett sdlunda &ndrat kvalitetssystem skulle motsvara de krav
som anges i 3.2. Det skall underritta tillverkaren om sitt beslut. Beslutet
skall innehélla slutsatserna av kontrollen och en motiverad bedémning.

Undersokning av produktens konstruktion

Forutom de skyldigheter som tillverkaren har enligt punkt 3 skall han
ansdka om en undersokning av konstruktionsunderlaget for den produkt
han avser att tillverka och som tillhor den kategori som anges i 3.1.

» M4 Ansokan skall beskriva produktens konstruktion, tillverkning och
prestanda och skall innehalla de handlingar som behdvs for att bedoma om
produkten dverensstimmer med kraven i detta direktiv, sérskilt de i punkt
3.2 tredje stycket led ¢ och d i bilaga 2. «

Den skall bland annat innehélla f6ljande:

— Konstruktionsspecifikationer, inklusive de standarder som har tillim-
pats.

— Nodvéndiga bevis for att de har tillimpats, i synnerhet da de standarder
som anges i artikel 5 inte har tillimpats till fullo. Bevisen maste
inkludera resultaten av de relevanta provningar som tillverkaren utfort
eller latit utfora pa sitt ansvar.

— Ett uttalande om huruvida produkten som en integrerad del innehaller
eller inte innehaller ndgot 4mne som avses i punkt 10 i bilaga 1 och
vars verkan i kombination med produkten kan leda till att det blir
biologiskt tillgéngligt, tillsammans med data om vidtagna, relevanta
undersokningar.

— PM4 Kklinisk utvirdering <€ enligt bilaga 7.
— Forslag till bruksanvisning.

Det anmélda organet skall prova ansdkan, och om produkten uppfyller de
relevanta bestimmelserna i detta direktiv, skall organet utfirda ett EG-
intyg om konstruktionskontroll for den sdkande. Det anmélda organet
kan begira att ansdkan kompletteras med ytterligare kontroller eller bevis
sa att Overensstimmelsen med kraven i direktivet kan bedomas. Intyget
skall innehalla de slutsatser som dragits av undersdkningen, villkoren for
dess giltighet, de uppgifter som behovs for identifiering av den godkinda
konstruktionen och dér sa behdvs en beskrivning av hur produkten dr
avsedd att anvéndas.

Om det giller sddana produkter som avses i punkt 10 andra stycket i
bilaga 1 skall det anméilda organet innan det fattar sitt beslut samrada
om de aspekter som avses i den punkten med ndgon av de behoriga
myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv
2001/83/EG eller EMEA. Utlatandet fran den behoriga nationella myndig-
heten eller EMEA skall upprittas inom 210 dagar efter det att giltig
dokumentation mottagits. Det vetenskapliga utldtandet fran den behoriga
nationella myndigheten eller EMEA skall inforas i dokumentationen om
produkten. Det anmélda organet skall nar det fattar sitt beslut ta veder-
borlig hdnsyn till de asikter som framkommit vid samradet. Det skall
underrdtta det berérda behdriga organet om sitt slutliga beslut.

Om det giller sddana produkter som avses i punkt 10 tredje stycket i
bilaga 1 skall det vetenskapliga utlatandet fran EMEA inforas i dokumen-
tationen om produkten. Utlatandet skall upprittas inom 210 dagar efter det
att giltig dokumentation mottagits. Det anmélda organet skall nar det fattar
sitt beslut ta vederborlig hansyn till EMEA:s utlatande. Det anmaélda or-
ganet far inte utfarda certifikatet om EMEA:s vetenskapliga utlatande &r
negativt. Det skall underrdtta EMEA om sitt slutliga beslut.

Sokanden skall informera det anmélda organ som har utfiardat EG-intyg
om konstruktionskontroll om varje dndring som gors pa den godkinda
konstruktionen. Andringar av en godkind konstruktion fir goras bara efter
ett tillaggsgodkdnnande av det anmélda organ som utfirdat EG-intyget om
konstruktionskontroll om sadana &ndringar kan péaverka Overensstimmel-
sen med de vésentliga kraven i detta direktiv eller de villkor som fore-
skrivits for anvéndning av produkten. Tilliggsgodkannandet skall utfirdas
som ett tillagg till EG-intyget om konstruktionskontroll.
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5.4

6.1

6.2

Overvakning

Avsikten med 6vervakningen &r att f en garanti for att tillverkaren veder-
borligen uppfyller de skyldigheter som han har enligt det godkénda kvali-
tetssystemet.

Tillverkaren skall bemyndiga det anmédlda organet att utfora alla
nddvindiga kontroller och skall forse det med all relevant information,
framfor allt

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som berdr kon-
struktionen, som analysresultat, berdkningar, provningar, preklinisk och
klinisk utvérdering, plan for klinisk uppfoljning efter utslappandet pa
marknaden och i tillimpliga fall resultaten av denna kliniska uppfolj-
ning, etc.

— de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som berdr till-
verkning, sdsom rapporter om kontroller, provningar, standardisering/
kalibrering och den berdrda personalens kvalifikationer osv.

Det anmélda organet skall med jamna mellanrum utfora lampliga kontrol-
ler och utvirderingar for att siakerstdlla att tillverkaren tillimpar det god-
kénda kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren en utvérderingsrapport.

Det anmalda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan forvarning och
skall ge tillverkaren en besdksrapport.

Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall under minst fem-
ton ar frén det att tillverkningen av produkten har upphért halla foljande
tillgdngligt for de nationella myndigheterna:

— Forsdkran om Overensstimmelse.

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen, sérskilt
den dokumentation och de uppgifter som avses i punkt 3.2 andra
stycket.

— De éndringar som avses i punkt 3.4.
— Den dokumentation som avses i punkt 4.2.

— De beslut och rapporter frén det anmélda organet som avses i punk-
terna 3.4, 4.3, 5.3 och 5.4.

Det anmélda organet skall pa begéran tillhandahélla 6vriga anmaélda organ
och den behdriga myndigheten all relevant information om godkénnanden
av kvalitetssystem som utférdats, végrats eller dterkallats.

Tillimpning p& de produkter som avses i artikel 1.4a:

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter som avses i artikel 1.4a
skall tillverkaren informera det anmilda organet om att denna sats av
produkten frisldpps samt skicka det officiella intyget om frisldppande av
satsen av det &mne som hérrér fran blod frén ménniska och som anvénds i
produkten; intyget skall vara utfirdat av ett statligt laboratorium eller av ett
laboratorium som har utsetts av en medlemsstat for detta dndamal i enlig-
het med artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.
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BILAGA 3

EG-TYPKONTROLL

1. EG-typkontroll dr den procedur varigenom ett anmilt organ konstaterar
och certifierar att ett representativt prov pa produkten i fraga uppfyller
de relevanta bestimmelserna i detta direktiv.

2. Ansokan om EG-typkontroll skall goras hos ett anmélt organ av tillverka-
ren eller den som foretrdder honom och som finns i gemenskapen.

Ansokan skall innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan gérs av nagon som
foretrader honom, foretrddarens namn och adress.

— Ett skriftligt intyg som anger att ingen ansdkan har gjorts hos ndgot
annat anmaélt organ.

— Den dokumentation som beskrivs i punkt 3 och som behovs for en
beddmning av att ett representativt prov pa tillverkningen i fraga, hér-
efter betecknat som “typ”, dverensstimmer med kraven i detta direktiv.

Den sokande skall stélla en "typ” till forfogande for det anmilda organet.
Det anmilda organet kan begéra andra prover om sa ar nddvéndigt.

3. Dokumentationen maste géra det mojligt att forsta konstruktionen, tillverk-
ningen och produktens prestanda. Dokumentationen skall framfor allt in-
nehélla foljande delar:

VM4
— En allmén beskrivning av typen, inklusive samtliga planerade varianter,
samt av hur produkten ar avsedd att anvéndas.

— Konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder sérskilt vad géller
sterilisering, skisser dver delar och delkonstruktioner, kopplingssche-
man etc.

— Beskrivningar och forklaringar som ar nédvéndiga for att forstd ovan-
ndmnda ritningar, skisser och scheman samt produktens funktion.

— En lista dver de standarder som anges i artikel 5 och som har till-
dmpats helt eller delvis, och en beskrivning av de 19sningar som till-
dmpats for att uppfylla sddana visentliga krav ddr standarderna enligt
artikel 5 inte har tillimpats.

VM4
— Resultat av konstruktionsberdkningar, riskanalyser, undersokningar och
utforda tekniska provningar, etc.

— Ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehéller
ett dmne eller ett dmne som hérrdr frdn blod frdn ménniska enligt
punkt 10 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter fran provningar som
har utforts i detta sammanhang och som &r nddvéndiga for att bedoma
sidkerheten, kvaliteten och anvindbarheten av detta dmne eller det
amne som hérror frén blod frén ménniska, med beaktande av produk-
tens avsedda dndamal.

— Den prekliniska utvarderingen.
— Den kliniska utvirderingen enligt bilaga 7.

— Forslag till bruksanvisning.

4. Det anmilda organet skall

4.1  granska och bedoma dokumentationen, verifiera att typen har tillverkats i
overensstimmelse med denna dokumentation, och skall ocksa registrera de
enheter som har konstruerats i dverensstimmelse med tillimpliga bestdm-
melser i de standarder som anges i artikel 5, liksom enheter vars konstruk-
tion inte baserats pa relevanta bestimmelser i sagda standarder;

4.2 utfora eller lata utfora lampliga kontroller och provningar som &r nddvén-
diga for att verifiera huruvida de 16sningar som tillimpats av tillverkaren
uppfyller de visentliga kraven i detta direktiv, da standarder enligt artikel
S inte har tillaimpats;



1990L0385 — SV —11.10.2007 — 003.001 — 24

4.3  utfora eller lata utfora lampliga kontroller och de provningar som dr nod-
véndiga for att verifiera om tillverkaren verkligen har tillimpat relevanta
standarder, d& han valt att tillimpa sadana;

4.4 1samrad med den sdkande bestimma var de nddvéndiga kontrollerna och
provningarna skall utforas.

5. Om typen motsvarar bestimmelserna i detta direktiv, skall det anmailda
organet utfirda ett EG-typintyg till den sokande. Intyget skall innehalla
tillverkarens namn och adress, slutsatserna av kontrollen, de villkor enligt
vilka intyget ar giltigt och ndédvéndig information for identifiering av den
godkénda typen.

De viktigaste delarna av dokumentationen skall bifogas intyget och en
kopia skall behallas hos det anmélda organet.

VM4

_ Om det giller sddana produkter som avses i punkt 10 andra stycket i
bilaga 1 skall det anmdlda organet innan det fattar sitt beslut samrada
om de aspekter som avses i den punkten med nagon av de behdriga
myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv
2001/83/EG eller EMEA. Utlatandet fran den behoriga nationella myndig-
heten eller EMEA skall uppréttas inom 210 dagar efter det att giltig
dokumentation mottagits. Det vetenskapliga utlatandet frdn den behoriga
nationella myndigheten eller EMEA skall inforas i dokumentationen om
produkten. Det anmélda organet skall ndr det fattar sitt beslut ta veder-
borlig hinsyn till de &sikter som framkommit vid samrddet. Det skall
underrétta det berérda behdriga organet om sitt slutliga beslut.

Om det giller sddana produkter som avses i punkt 10 tredje stycket i
bilaga 1 skall det vetenskapliga utlatandet fran EMEA inforas i
dokumentationen om produkten. Utlatandet skall upprittas inom 210 dagar
efter det att giltig dokumentation mottagits. Det anmilda organet skall nér
det fattar sitt beslut ta vederborlig hénsyn till EMEA:s utldtande. Det
anmilda organet fir inte utfirda intyget om EMEA:s vetenskapliga
utlatande ar negativt. Det skall underritta EMEA om sitt slutliga beslut.

6. Den sokande skall underritta det anmélda organet som utfirdade EG-ty-
pintyget om varje dndring av den godkédnda produkten.

Andringar av en godkind produkt kriver sirskilt godkénnande frin det
anmilda organ som utfirdade EG-typintyg, om sédana dndringar kan pa-
verka Overensstimmelsen med de vésentliga kraven eller med villkor for
produktens anvéndning. Detta nya godkénnande skall d& si &r lampligt
utfardas 1 form av ett tilldgg till det forsta EG-typintyget.

7. Administrativa bestimmelser

7.1  Varje anmilt organ skall pa begéran tillhandahalla 6vriga anmélda organ
och den behoriga myndigheten all relevant information om EG-typintyg
och tilligg som det utfdrdat, végrat utfirda eller aterkallat.

7.2 Ovriga anmilda organ kan fi kopior av EG-typintyg och/eller tilldgg till
sadana. Bilagorna till intygen skall tillhandahallas 6vriga anmilda organ
efter motiverad begiran och efter det att tillverkaren forst har underréttats.

7.3 Tillverkaren eller den som representerar honom skall tillsammans med den
tekniska dokumentationen behélla en kopia av EG-typintygen och tillaggen
till dessa under minst M4 15 ar fran det att tillverkningen av produkten
har upphort <.
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6.2

6.3

6.4

BILAGA 4

EG-VERIFIKATION

EG-verifikation ar det forfarande genom vilket tillverkaren eller den som
representerar honom inom gemenskapen sékerstiller och forsakrar att de
produkter som omfattas av bestimmelserna i punkt 3 dverensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

Tillverkaren eller den som representerar honom inom gemenskapen skall
vidta alla de atgirder som behovs for att det i tillverkningsprocessen skall
sakerstdllas att produkterna Overensstimmer med typen enligt beskriv-
ningen i EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i detta direktiv.
Tillverkaren eller den som representerar honom inom gemenskapen skall
anbringa CE-mérkningen péa varje produkt samt uppritta en skriftlig for-
sdkran om Overensstimmelse.

Innan tillverkningen paborjas skall tillverkaren utarbeta dokument som
definierar tillverkningsprocessen, i synnerhet i fraga om sterilisering, till-
sammans med alla de rutinméssiga i forvdg faststillda bestimmelser som
skall tillimpas for att tillforsékra enhetlighet i produktionen och produk-
tens Overensstimmelse med den typ som beskrivs i EG-typintyget samt
med de relevanta kraven i detta direktiv.

Tillverkaren skall ata sig att uppritta och halla aktuellt ett »M4 system
med &vervakning av produkter som sldppts ut pa marknaden, som inbe-
griper de bestimmelser som avses i bilaga 7 <. Upprittandet skall in-
nefatta ett dtagande av tillverkaren att underritta behoriga myndigheter om
foljande forhdllanden omedelbart efter det att han fatt kinnedom om dem:

i) Varje fordndring av egenskaper eller prestanda och alla felaktigheter i
bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har lett till en
patients dod eller en forsdmring av hans hélsotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skl som leder till att tillverkaren drar
tillbaka en produkt fran marknaden.

Det anmélda organet skall utfora vederborliga undersékningar och prov for
att kontrollera att produkterna overensstimmer med kraven i detta direktiv
genom undersokningar och provningar av produkterna pa statistisk grund
enligt punkt 6. Tillverkaren maste ge det anmélda organet ratt att bedoma
effektiviteten av de atgdrder som vidtas enligt punkt 3, om sa ar lampligt
med hjélp av kvalitetsrevision.

Statistisk verifikation

Tillverkaren skall presentera de tillverkade produkterna i form av enhetliga
partier och skall vidta alla de atgérder som behovs for att enhetligheten hos
varje tillverkat parti skall garanteras i tillverkningsprocessen.

Ett slumpvis utvalt prov skall tas frén varje parti. De produkter som utgdr
provexemplar skall undersokas individuellt, och lampliga provningar, de-
finierade i den standard eller de standarder som anges i artikel 5, eller
likvérdiga provningar, skall utforas for att verifiera produkternas dverens-
stimmelse med den typ som anges i EG-typintyget och dérigenom gora
det mojligt att bestimma huruvida partiet kan godkénnas eller inte.

Den statistiska kontrollen av produkterna skall baseras pa egenskaper och/
eller variabler och forutsitter urvalsmetoder som sakerstiller en hog niva
pé sikerheten och prestandan i enlighet med den senaste erkdnda kunska-
pen inom omradet. Urvalsmetoderna skall faststdllas i enlighet med de
harmoniserade standarder som avses i artikel 5, med beaktande av de
aktuella produkternas sérart.

Om ett parti godkdnns skall det anmélda organet anbringa eller lata an-
bringa sitt identifikationsnummer pé varje produkt samt utfarda ett skrift-
ligt intyg om Overensstimmelse pa grundval av utforda prov. Alla produk-
ter 1 partiet far sldppas ut pa marknaden, med undantag av de produkter i
partiet som befunnits inte overensstimma med kraven.

Om ett parti inte godkdnns skall det anmélda organet vidta lampliga at-
girder for att hindra att partiet sldpps ut pa marknaden. Om det ofta
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6.5

forekommer underkdnda partier kan det anmélda organet tills vidare upp-
hora med statistisk verifikation.

Tillverkaren far pa det anmélda organets ansvar anbringa dess identifika-
tionsnummer vid tillverkningen.

Tillverkaren eller den som representerar honom skall pa begdran kunna
forete det anmélda organets intyg om &verensstimmelse.

Tillimpning pa de produkter som avses i artikel 1.4a:

Efter tillverkning av en sats av saddana produkter som avses i artikel 1.4a
skall tillverkaren informera det anmédlda organet om att denna sats av
produkten frislapps samt skicka det officiella intyget om frisldppande av
satsen av det &mne som hérrér fran blod frén ménniska och som anvénds i
produkten; intyget skall vara utfardat av ett statligt laboratorium eller av ett
laboratorium som har utsetts av en medlemsstat for detta &ndamal i enlig-
het med artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.
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32

BILAGA 5

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP

(Kvalitetssdkring av produktion)

Tillverkaren skall tillimpa det kvalitetssystem som godkénts for tillverk-
ningen och skall utféra den slutliga kontroll av produkterna i fraga som
anges i punkt 3. Han skall vara underkastad kontroll enligt punkt 4.

Denna forsékran om &verensstimmelse dr en del av den procedur varige-
nom den tillverkare som uppfyller skyldigheterna i punkt 1 sédkerstéller och
forklarar att produkterna i fraga dverensstimmer med den typ som beskri-
vits i EG-typintyg och uppfyller de bestimmelser i detta direktiv som
géller dem.

Tillverkaren eller den som representerar honom inom gemenskapen skall
anbringa CE-mérkningen i Overensstimmelse med artikel 12 och uppritta
en skriftlig forsdkran om Gverensstimmelse. Denna forsédkran skall omfatta
ett eller flera M4 tillverkade produkter, tydligt mirkta med produkt-
namn, artikelnummer eller nagon annan otvetydig hanvisning, och skall
behallas av tillverkaren <. CE-mérkningen skall atfoljas av identifika-
tionsnumret for det ansvariga, anmélda organet.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall hos ett anmélt organ ansdka om beddmning av sitt
kvalitetssystem.

Ansokan skall innehalla foljande:
— All relevant information om den produkt som skall tillverkas.
— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— Ett atagande att uppfylla de skyldigheter som ett godkéant kvalitets-
system medfor.

— Ett atagande att underhélla det godkanda kvalitetssystemet pa ett sa-
dant sitt att det forblir fullgott och effektivt.

— Dir s& dr lampligt den tekniska dokumentation som avser den god-
kénda typen och en kopia av EG-typintyg.

— Ett atagande av tillverkaren att uppritta och halla aktuellt ett
» M4 system med Overvakning av produkter som slippts ut pé
marknaden, inklusive de bestimmelser som avses 1 bilaga 7 <.
Atagandet skall inkludera en skyldighet for tillverkaren att under-
riatta de behoriga myndigheterna om f6ljande forhallanden sa snart
han fatt kdnnedom om dem:

i) Varje forsamring i egenskaper eller prestanda och varje felaktighet i
bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har lett till
en patients dod eller en forsaimring av hans hélsotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skdl som leder till att tillverkaren
drar tillbaka en produkt fran marknaden.

Tillimpningen av kvalitetssystemet maéste garantera att produkterna Gver-
ensstimmer med den typ som beskrivits i EG-typintyget.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren antagit for sitt kva-
litetssystem skall dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt sitt i
form av skriftliga riktlinjer och rutiner. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet maste mdjliggora att riktlinjerna och metoderna for kvalitet, sé-
som kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdoku-
ment tolkas enhetligt.

Dokumentationen skall framfor allt innefatta en fullgod beskrivning av
a) tillverkarens kvalitetsmal;
b) organisationen av verksamheten och sarskilt

— de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess organi-
satoriska befogenheter i fraga om tillverkning av produkterna,
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— metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effek-
tivt och sérskilt dess forméga att uppna den onskade kvaliteten vid
konstruktionen och hos produkterna, inklusive kontroll av produkter
som inte Overensstimmer med kraven ,

— metoderna for overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effek-
tivt, och sérskilt av hur och i vilken omfattning den tredje parten
kontrolleras, om konstruktionen, tillverkningen och/eller den slut-
liga kontrollen och provningen av produkterna, eller delar av dessa,
utfors av en tredje part.

C

~

teknikerna for kontroll och for kvalitetssdkring under tillverkningsske-
det och i synnerhet

— de processer och metoder som kommer att anvéndas, sérskilt i fraga
om sterilisering, inkdp och relevanta dokument,

— produktidentifierande metoder som upprittats och hallits aktuella pa
grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta doku-
ment under varje led i tillverkningen;

d

=

de lampliga provningar och undersokningar som kommer att utforas
fore, under och efter produktionen, hur ofta de kommer att 4ga rum och
den provningsutrustning som skall anvandas.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 13 i detta direktiv skall det
anmélda organet géra en granskning av kvalitetssystemet for att bestimma
huruvida det motsvarar de krav som anges i 3.2. Det skall forutsitta att
dessa krav dr uppfyllda for de kvalitetssystem som tillimpar motsvarande
harmoniserade standarder.

Minst en person i den grupp som gor bedomningen skall ha erfarenhet av
beddmning av ifragavarande teknologi. I bedomningsforfarandet skall det
ingéd besok i tillverkarens lokaler.

Ett beslut skall meddelas tillverkaren efter den slutliga kontrollen. Det
skall innehalla slutsatserna av kontrollen och en motiverad beddomning.

Tillverkaren skall underrétta det anmélda organ som har godként kvalitets-
systemet om varje planerad dndring av kvalitetssystemet.

Det anmélda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och kontrol-
lera huruvida ett salunda &ndrat kvalitetssystem skulle motsvara de krav
som anges i 3.2. Det skall underritta tillverkaren om sitt beslut. Beslutet
skall innehalla slutsatserna av kontrollen och en motiverad bedomning.

Overvakning

Avsikten med Gvervakningen &r att fi en garanti for att tillverkaren veder-
borligen uppfyller de skyldigheter som han har enligt det godkdnda kvali-
tetssystemet.

Tillverkaren skall bemyndiga det anmélda organet att utfora alla nodvén-
diga kontroller och skall forse det med all relevant information, framfor
allt

— dokumentation om kvalitetssystemet,
— teknisk dokumentation,

— de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som berdr till-
verkning, sdsom rapporter om kontroller, provningar, standardisering/
kalibrering och den berdrda personalens kvalifikationer osv.

Det anmélda organet skall med jamna mellanrum utfora lampliga kontrol-
ler och utvirderingar for att siakerstdlla att tillverkaren tillimpar det god-
kénda kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren en utvérderingsrapport.

Det anmalda organet kan dessutom besdka tillverkaren utan forvarning och
skall ge tillverkaren en besdksrapport.

Det anméilda organet skall 1dmna Gvriga anmilda organ all relevant infor-
mation om godkédnnanden av kvalitetssystem som utfardats, végrats eller
aterkallats.
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Tillimpning pa de produkter som avses i artikel 1.4a:

Efter tillverkning av en sats av sadana produkter som avses i artikel 1.4a
skall tillverkaren informera det anméilda organet om att denna sats av
produkten frisldpps samt skicka det officiella intyget om frisldppande av
satsen av det &mne som hérrér fran blod frén ménniska och som anvénds i
produkten; intyget skall vara utfdrdat av ett statligt laboratorium eller av ett
laboratorium som har utsetts av en medlemsstat for detta &ndamal i enlig-
het med artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.
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BILAGA 6

FORKLARING OM PRODUKTER FOR SARSKILDA ANDAMAL

Tillverkaren eller hans befullméktigade ombud med site inom gemenska-
pen skall for specialanpassade produkter eller for produkter avsedda for
kliniska unders6kningar upprétta en forklaring om det som anges i punkt
2.

Forklaringen skall innehélla foljande:

For specialanpassade produkter

— tillverkarens namn och adress,

— uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten,

— en bekriftelse att produkten &dr avsedd endast for en viss patient, samt
patientens namn,

— namnet pa den »>M4 vederborligen kvalificerad hélso- och sjukvérds-
personal <« som utfirdat ordinationen och i forekommande fall nam-
net pa sjukhuset i fraga,

— produktens speciella egenskaper sdsom de anges i den skriftliga anvis-
ningen,

— en bekriftelse att produkten dverensstimmer med de visentliga kraven
i bilaga 1 och, i férekommande fall, ett angivande av vilka vésentliga
krav som inte helt har uppfyllts och av skilen for detta.

For produkter avsedda for kliniska undersdkningar enligt bilaga 7
— uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkterna i fraga,
— planen for kliniska undersékningar,

— provarhandboken,

— uppgifter om forsdkringsskydd for forsoksperson,

— de handlingar som anvints for att erhélla samtycke,

— ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehéller
ett dmne eller ett dmne som hérrdr frdn blod frdn ménniska enligt
punkt 10 i bilaga 1,

— den bertrda etiska kommitténs yttrande och uppgifter om vilka aspek-
ter den beaktat,

— namnet pa den vederborligen kvalificerade hélso- och sjukvardsperso-
nalen eller annan behdrig person och den institution som &r ansvarig
for undersdkningarna,

— plats, begynnelsedatum och undersékningarnas planerade varaktighet,

— en bekriftelse att produkten i friga dverensstimmer med de visentliga
kraven bortsett fran de aspekter som utgdér dndamalet med undersok-
ningarna och att, med hénsyn till dessa aspekter, alla forsiktighetsat-
gérder har vidtagits for att skydda patientens hélsa och sikerhet.

Tillverkaren skall ata sig att halla tillgéngligt f6r anmélda nationella myn-
digheter:

» M4 For specialanpassade produkter, dokumentation som anger tillverk-
ningsstélle(n) och som gor det mojligt att forsta konstruktion, tillverkning
och prestanda hos produkten inklusive forvintade prestanda, sa att dver-
ensstimmelsen med kraven i detta direktiv kan bedémas. <«

Tillverkaren skall vidta alla nédvandiga atgarder for att se till att tillverk-
ningsproceduren sékerstéller att de tillverkade produkterna verensstimmer
med den dokumentation som anges i forsta stycket.
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3.2 For produkter avsedda for kliniska undersdkningar skall dokumentationen
ocksd innehélla

— en allmén beskrivning av produkten och dess avsedda dndamal,

— konstruktionsritningar, tillverkningsmetoder, sérskilt i friga om sterili-
sering, och skisser over delar, delkonstruktioner, kopplingsscheman,
osv.,

— beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstda de ndmnda
ritningarna och schemana och produktens funktion,

— PM4 resultaten av riskanalysen och en lista dver de standarder <«
enligt artikel 5 som tillimpats helt eller delvis och en beskrivning av
de l6sningar som valts for att uppfylla direktivets vésentliga krav da
standarderna i artikel 5 inte har tillimpats,

VM4
T — om produkten som en integrerad del innehaller ett &mne eller ett &mne
som hérrér fran blod fran ménniska enligt punkt 10 i bilaga 1, upp-
gifter fran provningar som har utforts i detta sammanhang och som &r
nddvindiga for att bedoma sédkerheten, kvaliteten och anvindbarheten
av detta damne eller det &mne som hérrdr fran blod fran ménniska, med
beaktande av produktens avsedda d&ndamal,

— resultaten av konstruktionsberékningarna, kontrollerna och de tekniska
proven osv.

Tillverkaren skall vidta alla nddvindiga atgérder for att se till att tillverk-
ningsprocessen sikerstiller att de tillverkade produkterna dverensstimmer
med den dokumentation som anges i 3.1 och i 3.2 forsta stycket.

Tillverkaren kan tillata att en bedomning sker av dessa atgirders effekti-
vitet, vid behov med hjélp av en opartisk bedomare.

4. Uppgifter som ingér i uttalanden av det slag som avses i denna bilaga skall
bevaras under minst 15 ar frén det att tillverkningen av produkten har
upphort.

5. Tillverkaren skall for specialanpassade produkter folja upp och dokumen-
tera erfarenheter av produkter som slédppts ut pa marknaden, inklusive de
uppgifter som krédvs enligt bilaga 7, samt infora lampliga metoder for att
vidta nodviandiga korrigerande atgirder. Detta dtagande skall innefatta en
skyldighet for tillverkaren att underréitta de behoriga myndigheterna om
foljande hindelser omedelbart efter det att denne fétt kinnedom om dem
och relevanta korrigerande atgérder:

i) Varje funktionsfel eller forsdmring av en produkts egenskaper och/eller
prestanda och alla brister i markningen eller i bruksanvisningen som
kan leda till eller kan ha lett till en patients eller anvéndares dod eller
till en allvarlig forsdmring av dennes hélsotillstdnd.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skél som har samband med en produkts
egenskaper eller prestanda och som av de skél som anfors i led i leder
till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ fran
marknaden.
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1.2

1.3

1.4

1.6

2.2

BILAGA 7

KLINISK UTVARDERING

Allméinna bestimmelser

Bekriftelsen om Overensstimmelse med de krav rérande egenskaper och
prestanda som avses i punkterna 1 och 2 i bilaga 1 under normala anvéand-
ningsforhallanden och beddmningen av sidoeffekter och godtagbarheten av
det nytta-/riskforhallande som avses i punkt 5 i bilaga 1, skall som en
allmin regel grunda sig pa kliniska uppgifter. Utvérderingen av dessa
uppgifter, nedan kallad klinisk utvérdering, dir man i forekommande fall
beaktar eventuella relevanta harmoniserade standarder, skall folja ett defi-
nierat och metodologiskt korrekt forfarande grundat pa

antingen en kritisk utvirdering av vid tillféllet tillgdnglig relevant veten-
skaplig litteratur som beskriver produktens sékerhet, prestanda, konstruk-
tionsegenskaper och avsedda dndamal, om

— det finns beldgg for att produkten kan jamstillas med den produkt som
uppgifterna avser och

— uppgifterna tillrdckligt tydligt visar att de relevanta vésentliga kraven
ar uppfyllda,

eller en kritisk utvdrdering av resultaten av alla kliniska undersokningar
som gjorts,

eller en kritisk utvirdering av de kombinerade kliniska uppgifterna i 1.1.1
och 1.1.2.

Kliniska undersokningar skall genomforas savida det inte dr vederbdrligen
motiverat att forlita sig pa befintliga kliniska uppgifter.

Den kliniska utvédrderingen och resultatet av den skall dokumenteras.
Denna dokumentation skall inforas i den tekniska dokumentationen for
produkten och/eller skall en fullstindig hénvisning till den anges.

Den kliniska utvérderingen och dokumentationen av denna skall héllas
uppdaterad med uppgifter som inhdmtats vid 6vervakningen av produkter
som sldppts ut pd marknaden. Om en klinisk uppfoljning inte anses nod-
vindig som en del av planen for overvakning av produkter som sléppts ut
pa marknaden maste detta vederborligen motiveras och dokumenteras.

Om de pa kliniska uppgifter grundade beldggen for att produkten uppfyller
de visentliga kraven inte anses vara tillrdckliga, maste skilig motivering
for sadana undantag ges pa grundval av resultaten fran riskhanteringen och
med beaktande av uppgifter om interaktionen produkt-ménniska, avsedd
klinisk prestanda och tillverkarens uppgifter. Beldgg for att produkten
uppfyller de vésentliga kraven genom enbart utvdrdering av prestanda,
banktest och preklinisk utvirdering maste vara vederborligen underbyggda
for att de skall anses fullgoda.

Alla uppgifter maste forbli sekretessbelagda savida det inte bedoms vara
nodvéndigt att de ldmnas ut.

Klinisk undersokning
Andamal
Andamélet med den kliniska undersékningen #r att

— verifiera att produktens prestanda under normala anvindningsbetingel-
ser Overensstimmer med dem som angetts i punkt 2 i bilaga 1,

— faststélla alla icke dnskvérda biverkningar under normala anvéndnings-
betingelser och bedéma huruvida de utgdr acceptabla risker med hén-
syn till produktens avsedda prestanda.

Etisk bedomning

Kliniska undersdkningar skall utforas i Overensstimmelse med Helsing-
forsdeklarationen, som antogs av den 18:e vérldshélsokonferensen i Hel-
singfors i Finland ar 1964 och som dndrades vid den 29:e vérldshilsokon-
ferensen i Tokyo i Japan ar 1975 och vid den 35:e vérldshélsokonferensen
i Venedig i Italien ar 1983. Alla atgérder som ror skydd for liv och hilsa
star 1 overensstimmelse med Helsingforsdeklarationens anda. Detta giller
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2.3
23.1

alla fraser i den kliniska undersdkningen fran de forsta Gvervigandena om
behovet av undersokningen och dennas beréttigande till publiceringen av
resultaten.

Metoder

Kliniska undersokningar skall utforas enligt en relevant plan som ar veten-
skapligt och tekniskt tidsenlig och som dr utformad sa att den bekriftar
eller vederldgger tillverkarens uppgifter om produkten. Undersékningarna
skall inkludera ett tillrdckligt antal observationer for att garantera att re-
sultaten dr vetenskapligt giltiga.

De procedurer som anvénts for att utfora undersokningarna skall vara
lampliga for den undersokta produkten.

Kliniska undersokningar skall utforas under omstdndigheter som motsvarar
normala anvéndningsbetingelser for produkten.

Alla relevanta egenskaper, inklusive dem som berér produktens sikerhet
och prestanda och dess verkningar pa patienterna skall undersokas.

Alla allvarliga avvikande héindelser skall dokumenteras fullsténdigt och
omedelbart anmélas till alla behdriga myndigheter i de medlemsstater
dér den kliniska undersdkningen genomfors.

Undersokningarna mdste utforas under ledning av »M4 vederborligen
kvalificerad hélso- och sjukvardspersonal eller annan behdrig person <«
pé det aktuella omradet och i en dndamalsenlig omgivning.

Den ansvariga ldkaren skall ha tillgéng till produktens tekniska data.

Den skriftliga rapporten, undertecknad av den ansvariga ldkaren, skall
innehélla en kritisk bedéomning av alla uppgifter som insamlats vid den
kliniska undersokningen.
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BILAGA 8

MINIMIKRAV FOR DE KONTROLLORGAN SOM SKALL UTSES OCH
ANMALAS

1. Organet, dess chef och den personal som skall utfora bedomning och
kontroll far inte vara konstruktor, tillverkare, leverantor eller installator
av de produkter som de skall kontrollera, och inte heller foretradare for
nagon av dessa parter. De far varken delta direkt i konstruktion, tillverk-
ning, marknadsforing eller underhdll av produkterna eller representera
parter som &r engagerade i dessa aktiviteter. Detta utesluter inte att tek-
niska upplysningar kan utvéxlas mellan tillverkaren och organet.

2. Organet och dess personal maste utdva bedémnings- och kontrollverksam-
heterna med storsta mojliga fackmaéssiga integritet och tekniska kompetens
och maste vara fria fran all patryckning och paverkan, sirskilt av ekono-
misk art, som kan inverka pa deras beslut eller resultatet av kontrollen,
speciellt fran personer eller grupper av personer med intressen i kontroll-
resultaten.

3. Organet maste kunna utfora alla uppgifter i en av bilagorna 2 — 5, som
alaggs ett sadant organ och for vilka det har blivit anmalt, vare sig dessa
uppgifter utfors av organet sjélvt eller under dess ansvar. I synnerhet maste
det ha den personal och de hjédlpmedel som behovs for att korrekt utfora
de tekniska och administrativa uppgifter som ar forbundna med bedémning
och kontroll. Det maste ocksa ha tillgdng till den utrustning som behévs
for den nodvéndiga kontrollen.

4. Den personal som svarar for kontrollen maste ha

— grundlig yrkeskunskap som omfattar alla beddmnings- och kontroll-
verksamheter for vilka organet har blivit anmailt,

— tillrdcklig kunskap om kraven for de kontroller de skall utféra och
tillrdcklig erfarenhet av sddan verksambhet,

— nddvindig forméga att uppritta intyg, protokoll och rapporter for att
visa att kontrollerna har utforts.

5. Personalens opartiskhet méste garanteras. Personalens 16n far inte vara
beroende av antalet utforda kontroller, inte heller av resultatet av sddana
kontroller.

6. Organet maste teckna en ansvarsforsikring savida inte staten ikldder sig

ansvarighet i overensstimmelse med nationell lag eller medlemsstaten sjélv
ar direkt ansvarig for kontroller.

7. Organets personal dr bunden av tystnadsplikt som omfattar allt vad den fér
veta ndr den utfor sina uppgifter enligt detta direktiv eller enligt nagon
foreskrift i nationell lagstiftning som meddelats vid genomférandet av
direktivet (utom gentemot de behoriga administrativa myndigheterna i
den stat i vilken verksamheten bedrivs).
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BILAGA 9

CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE
YM2

— CE-mirkningen om Overensstimmelse skall bestd av bokstdverna “CE” i
foljande utformning:
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— Om CE-mérkningen forminskas eller forstoras skall de proportioner som
anges 1 ovanstdende modell bibehéllas.

— Vertikalt skall de olika komponenterna i CE-mérkningen vara ungefér lika
hoga och inte lagre 4n 5 mm.

Undantag fran detta minimiméatt kan goras for sma produkter.



