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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2007/47EG

av den 5 september 2007

om indring av radets direktiv 90/385/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter for implantation, ridets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter och direktiv 98/8/EG om utslippande av biocidprodukter pd marknaden

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande (),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%),
och av foljande skal:

(1) Enligt rddets direktiv 93/42[EEG () skall kommissionen
sinda en rapport till rddet senast fem &r frin dagen for
genomforandet av det direktivet om i) information om
hindelser som intriffat efter att produkten slippts ut pd
marknaden, ii) klinisk undersokning som gjorts i enlighet
med forfarandet i bilaga VIII till direktiv 93/42/EEG, och iii)
konstruktionskontroll och EG-typprovning av medicintek-
niska produkter vilka som en integrerad del innehéller ett
amne som, nir det anvdnds separat, kan betraktas som ett
likemedel enligt definitionen i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlakemedel (%)
och som kan ha en verkan pd kroppen som understodjer
produktens verkan.

(2) Kommissionen presenterade slutsatserna av den rapporten i
sitt meddelande till rddet och Europaparlamentet om
medicintekniska produkter som pd medlemsstaternas
begidran utokades till att omfatta alla aspekter av gemen-
skapens regelverk for medicintekniska produkter.

(3) Detta meddelande vilkomnades av rddet i dess slutsatser
om medicintekniska produkter av den 2 december 2003 (°).
Det diskuterades ocksé i Europaparlamentet som den 3 juni
2003 antog en resolution om konsekvenserna for halsan av
direktiv 93/42[EEG (°).

(") EUT C 195, 18.8.2006, s. 14.

() Europaparlamentets yttrande av den 29 mars 2007 (innu ¢
offentliggjort i EUT) och ridets beslut av den 23 juli 2007.

() EGT L 169, 12.7.1993, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1882/2003 (EUT
L 284, 31.10.2003, s. 1).

( EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 (EUT
L 378, 27.12.2006, s. 1).

(*) EUT C 20, 24.1.2004, s. 1.

(9 EUT C 68 E, 18.3.2004, 5. 85.

)

Mot bakgrund av slutsatserna i meddelandet ar det
noédvandigt och limpligt att dndra radets direktiv 90/385/
EEG (), direktiv 93/42/EEG och Europaparlamentets och
radets direktiv 98/8/EG ().

For att tillse att direktiven 93/42/EEG och 90/385/EEG
tolkas och genomférs pa ett samstimmigt sitt bor
bestimmelserna om t.ex. auktoriserad representant, den
europeiska databasen och tillimpningen av direktiv 93/42/
EEG nir det giller medicintekniska produkter som
innehdller stabila derivat av blod eller plasma fran
minniska, som infordes genom direktiv 2000/70/EG (°)
ingd dven i direktiv 90/385/EEG. Tillimpningen av
bestimmelserna om medicintekniska produkter som inne-
haller stabila derivat av blod eller plasma frdn manniska
omfattar dven tillimpningen av Europaparlamentets och
radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer f6r insam-
ling, kontroll, framstillning, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om &4ndring av
direktiv 2001/83[EG (1°).

Det ar nodvandigt att klargora att programvara i sig sjdlv ar
en medicinteknisk produkt nir den av tillverkaren sarskilt
ar avsedd att anvidndas for ett eller flera av de medicinska
syften som anges i definitionen av en medicinteknisk
produkt. Programvara som ar avsedd for allmdnna dndamél
ar inte en medicinteknisk produkt ndr den anvinds inom
hilso- och sjukvard.

Det bor sarskilt sdkerstillas att ateranvindning av medi-
cintekniska produkter inte utgor ett hot mot patienternas
sakerhet eller halsa. Det dr darfor nodvindigt att klargora
definitionen av begreppet "for engdngsbruk” samt att skapa

EGT L 189, 20.7.1990, s. 17. Direktivet senast dndrat genom

forordning (EG) nr 1882/2003.

EGT L 123, 24.4.1998, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2007/20/EG (EUT L 94, 4.4.2007, s. 23).
Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/70/EG av den
16 november 2000 om éndring av radets direktiv 93/42/EEG ndr
det giller medicintekniska produkter som innehéller stabila derivat
av blod eller plasma frén manniska (EGT L 313, 13.12.2000, s. 22).

(1% EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.



L 247[22

Europeiska unionens officiella tidning

21.9.2007

(1)

(12)

(14)

enhetlig markning och att utforma bruksanvisningar.
Vidare bor kommissionen genomfora ytterligare analyser
for att utreda om ytterligare tgdrder ar lampliga for att
garantera en hog nivé pa patientskyddet.

Mot bakgrund av den tekniska utvecklingen och initiativ pa
det internationella planet 4r det nodvindigt att stirka
bestimmelserna for klinisk utvirdering, dels genom att
klargora att kliniska uppgifter i allmanhet krivs for alla
produkter oavsett klassificering, dels genom att centralt
samla uppgifterna om de kliniska undersokningarna i den
europeiska databasen.

For att tydligare kunna pévisa att tillverkaren av special-
anpassade produkter uppfyller kraven bor det inforas ett
uttryckligt krav pd ett system for uppfoljning av produkter
som slippts ut pd marknaden med rapportering av
handelser till myndigheterna, vilket redan finns for andra
produkter, och for att forbittra patientinformationen bor
det inforas ett krav pd att "forklaringen” i bilaga VIII till
direktiv 93/42[EEG ocksé bor vara tillginglig for patienten
och att den bor innehalla namnet pa tillverkaren.

Mot bakgrund av tekniska framsteg inom informations-
teknologi och medicintekniska produkter bor det skapas ett
forfarande som gor att information fran tillverkaren blir
tillgdnglig pa andra sitt.

Tillverkare av medicintekniska produkter i klass I, sterila
ochfeller med en mitfunktion, bér ges mojlighet att
anvianda en modul fér bedomning av Gverensstimmelse
for fullstindig kvalitetssikring sd att de mer fritt kan vilja
bedémningsmodul.

For att stodja medlemsstaternas insatser inom marknads-
overvakning dr det nodvindigt och lampligt att nir det
giller produkter for implantation oka tidsperioden for
bevarandet av dokument f6r administrativa syften till minst
15 ar.

For att direktiv 93/42/EEG skall kunna fungera korrekt och
effektivt ndr det giller regulatorisk rddgivning i friga om
klassificeringsfrigor som uppkommer péd nationell niva,
sarskilt nar det giller frigan om en produkt omfattas av
definitionen for medicinteknisk produkt eller inte, dr det av
betydelse for den nationella marknadsovervakningen och
for minniskors hilsa och sikerhet att man faststaller ett
forfarande for att besluta om produkten skall definieras som
en medicinteknisk produkt eller inte.

For att sdkerstilla att myndigheterna, nir tillverkaren inte
har ndgot registrerat foretag i gemenskapen, har en sirskild
person, auktoriserad av tillverkaren, som de kan kontakta i
fragor som giller huruvida produkterna uppfyller kraven i
direktiven, dr det nodvandigt att infora en skyldighet for
dessa tillverkare att utse en auktoriserad representant for en
produkt. Denna representant bor dtminstone handha fragor
som géller alla produkter av samma modell.

(15)

(16)

(18)

(19)

(1)

(22)

For att ytterligare garantera manniskors hilsa och sikerhet
ar det nodvandigt att vidta atgdrder for en mer konsekvent
tillimpning av bestimmelserna om hilsoskyddsatgirder.
Sarskilt maste det ses till att produkten vid den tidpunkt da
den anvinds inte utgor ett hot mot patienternas hilsa eller
sakerhet.

For att oka insynen i gemenskapens lagstiftning bor viss
information om medicintekniska produkter och deras
overensstimmelse med direktiv 93/42/EEG vara tillginglig
for alla berorda parter och allminheten, sirskilt informa-
tion om registrering, olycks- och tillbudsrapporter och

intyg.

For att battre kunna samordna tillimpningen och effekti-
viteten av nationella resurser for frigor som ror direktiv 93/
42[EEG bor medlemsstaterna samarbeta med varandra och
pa ett internationellt plan.

Insatser for produktdesign som frimjar patientsikerheten
spelar en allt storre roll inom folkhédlsopolitiken och det ar
dirfor nodvandigt att kravet pd ergonomisk utformning
uttryckligen ingdr i de vésentliga kraven. Vidare bor
anvindarens utbildnings- och kunskapsnivd, t.ex. nir det
giller lekmin, betonas ytterligare i de visentliga kraven.
Tillverkaren bor sirskilt uppmérksamma konsekvenserna
av felaktig anvindning av produkten och den negativa
paverkan pa manniskokroppen som detta ger upphov till.

Mot bakgrund av erfarenheterna avseende verksamheten
inom anmilda organ och myndigheter som deltar vid
bedémningen av produkter, som kraver atgirder frin de
myndigheter som dr ansvariga for likemedel och dmnen
som hirror fran blod frin manniska, bor deras skyldigheter
och uppgifter klargoras.

Med tanke pa den allt storre betydelse som programvara
spelar for medicintekniska produkter, antingen fristiende
eller som en programvara som ingdr i en produkt, bor
validering av programvaran i enlighet med den senaste
erkdnda kunskapen inom omradet vara ett visentligt krav.

Mot bakgrund av att tredje parter har allt storre del i att
utforma och tillverka produkter pa tillverkarens vignar, ir
det viktigt att tillverkaren visar att han genomfor adekvata
kontroller av den tredje parten for att alltid sikerstilla att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Klassificeringskriterierna grundar sig pd méanniskokroppens
sarbarhet, med beaktande av de potentiella risker som dr
forenade med produkternas tekniska konstruktion och
tillverkningssitt. For produkter i klass I krdvs ett uttryck-
ligt forhandsgodkinnande i frdga om Overensstimmelse,
inklusive en bedomning av konstruktionsdokumentatio-
nen, innan produkterna slipps ut pd marknaden. Det
anmalda organet mdste, i sitt arbete med bedomning av
overensstaimmelse for fullstindig kvalitetssikring for alla
ovriga produktklasser, granska konstruktionsdokumenta-
tionen for den medicintekniska produkten for att kunna
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garantera att tillverkaren uppfyller kraven i direktiv 9342/
EEG. Hur ingdende och omfattande denna granskning ar
bor std i proportion till produktens klassificering, hur ny
den avsedda behandlingen ir, ingreppets omfattning, hur
ny tekniken eller hur nytt konstruktionsmaterialet 4r samt
till hur komplex konstruktionen ochfeller tekniken ar.
Denna granskning kan goras pé ett representativt urval av
konstruktionsdokumentation for en eller flera av de
tillverkade produkttyperna. Ytterligare granskning(ar), sir-
skilt bedomningen av sadana f6randringar i konstruktionen
som kan péverka hur produkten uppfyller de visentliga
kraven, bor utgora en del av det anmilda organets
overvakningsverksambhet.

Det dr nodvindigt att undanréja den inkonsekvens i
klassificeringsreglerna som innebar att invasiva produkter
avsedda att anvindas i kroppsoppningar och samtidigt
kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt i klass I inte
klassificerades.

De étgdrder som dr nodvindiga for att genomfora direktiv
90/385/EEG och direktiv 93/42/EEG bor antas i enlighet
med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om
de forfaranden som skall tillimpas vid utévandet av
kommissionens genomforandebefogenheter (1).

Kommissionen bor sirskilt ges behorighet att anpassa
klassificeringsreglerna  for medicintekniska produkter,
anpassa sitten pa vilka de upplysningar som behovs for
att medicintekniska produkter skall kunna anvindas pé ett
sakert och korrekt sitt far tillhandahéllas, faststilla villkoren
for att viss information skall fd goras allmant tillginglig,
anpassa de bestimmelser om kliniska undersokningar som
ingdr i vissa bilagor, anta sirskilda krav for utslippande pa
marknaden eller ibruktagande av vissa medicintekniska
produkter, samt fatta beslut om daterkallande av sddana
produkter frin marknaden av hinsyn till folkhdlsan eller
sakerheten. Eftersom dessa atgdrder har en allmén rackvidd
och avser att dndra eller komplettera direktiv 90/385/EEG
och direktiv 93/42/EEG genom att 4dndra eller ligga till icke
vasentliga delar, mdste de antas i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll i artikel 5a i beslut
1999/468/EEG.

Nir det, pd grund av tvingande, bradskande skil, inte ar
mojligt att iaktta de normala tidsfristerna for det fore-
skrivande forfarandet med kontroll bér kommissionen
kunna tillimpa det skyndsamma forfarandet i artikel 5a.6 i
beslut 1999/468/EG for antagande av beslut om aterkal-
lande frdn marknaden av vissa medicintekniska produkter
och for antagande av sirskilda krav for utslippande pa
marknaden eller ibruktagande av sddana produkter av
hinsyn till folkhilsan eller sikerheten.

Kommissionen bor ge CEN och/eller Cenelec ett mandat att
specificera tekniska krav och utforma limplig sirskild

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut 2006/

512/EG (EUT L 200, 22.7.2006, s. 11).

(30)

(1)

(32)

mirkning for produkter som innehdller ftalater inom tolv
ménader efter detta direktivs ikrafttridande.

Manga medlemsstater har utfirdat rekommendationer som
syftar till att minska eller begrinsa anviandningen av
medicintekniska produkter som innehéller kritiska ftalater
pa barn, gravida kvinnor, ammande kvinnor och andra
riskpatienter. For att vdrdpersonal skall kunna undvika
sddana risker bor produkter som eventuellt avger ftalater till
patientens kropp mirkas pa lampligt sitt.

I enlighet med de visentliga krav som stills pd medicin-
tekniska produkters konstruktion och tillverkning bor
tillverkare undvika att anvinda dmnen som eventuellt kan
dventyra patienternas hilsa, sirskilt dmnen som dr
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska,
och de bor i min av mojlighet striva efter att utveckla
alternativa dmnen eller produkter med lagre riskpotential.

Det bor klargoras att forutom medicintekniska produkter
som omfattas av direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG,
bor dven medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
som omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv
98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (3), uteslutas frin tillimp-
ningsomradet for direktiv 98/8/EG.

[ enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet om
bittre lagstiftning (}) uppmanas medlemsstaterna att for
egen del och i gemenskapens intresse uppritta egna tabeller
som sd vitt det dr mojligt visar overensstimmelsen mellan
detta direktiv och inforlivandedtgirderna samt att offent-
liggora dessa tabeller.

Direktiven 90/385/EEG, 93[42/EEG och 98/8JEG bor
ddrfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE:

Artikel 1

Direktiv 90/385/EEG skall dndras pa foljande sitt:

1.

®)
0)

Artikel 1 skall dndras pa foljande sitt:
a)  Punkt 2 skall dndras pa foljande sitt:

i)  led a skall ersittas med foljande:

”

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 till-
verkaren specifikt avsett for anvindning for
diagnostiska och/eller terapeutiska dandamél

EGT L 331, 7.12.1998, s. 1. Direktivet senast dndrat genom

forordning (EG) nr 1882/2003.
EUT C 321, 31.12.2003, s. 1.
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och som krivs for att produkten skall
kunna anvindas pa ratt sitt enligt till-
verkarens anvisningar, och som tillverkaren
avsett for anvandning for manniskor vid

— diagnos,  profylax,  overvakning,
behandling eller lindring av sjukdom,

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

— undersokning, ersittning eller dndring
av anatomin eller av en fysiologisk
process,

—  befruktningskontroll,

och som inte uppndr sin huvudsakliga,
avsedda verkan i eller pd manniskokroppen
med hjilp av farmakologiska, immunolo-
giska eller metaboliska medel, men som
kan understodjas i sin funktion av sddana
medel.”

ii)  Leden d, e och f skall ersittas med f6ljande:

”d)

specialanpassad produkt: produkt som till-
verkats efter skriftlig anvisning av veder-
borligen  kvalificerad  hilso-  och
sjukvardspersonal, som pd sitt ansvar ger
speciella konstruktionsegenskaper t pro-
dukten, som endast ir avsedd att anvindas
av en viss patient.

Massproducerade produkter som behover
anpassas till halso- och sjukvdrdspersona-
lens eller andra yrkesmissiga anvindares
krav skall inte anses vara specialanpassade
produkter.

produkt avsedd for klinisk undersokning: pro-
dukt avsedd att anvindas av vederborligen
kvalificerad halso- och sjukvérdspersonal
for sddana kliniska undersokningar pé
manniskor som avses i punkt 2.1 i bilaga 7.

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

avsett dndamdl: den anvindning for vilken
produkten dr avsedd enligt tillverkarens

uppgifter pd markningen, i bruksanvis-
ningen eller i reklammaterialet.”

i)  Foljande led skall laggas till:

") auktoriserad representant: en i gemenskapen
etablerad fysisk eller juridisk person som
foretrader tillverkaren och som tillverkaren
uttryckligen utsett for detta dndamdl och
som myndigheter och instanser inom
gemenskapen kan vinda sig till i stillet
for till tillverkaren i fragor som giller den
senares skyldigheter enligt detta direktiv,

k)  kliniska uppgifter: information om sikerhet
ochfeller prestanda som hidrrér frdn
anvandning av produkten. Kliniska upp-
gifter himtas frn

—  kliniska undersokningar av produkten
i friga, eller

— kliniska undersokningar eller andra
studier publicerade i den vetenskap-
liga litteraturen av en liknande pro-
dukt som bevisligen kan jamstillas
med produkten i fraga, eller

— publicerade och/eller icke-publicerade
uppgifter frdn klinisk erfarenhet av
antingen produkten i fraga eller av en
liknande produkt som bevisligen kan
jamstallas med produkten i fraga.”

Punkt 3 skall ersittas med foljande:

"3, Om en aktiv medicinteknisk produkt for
implantation 4r avsedd att administrera ett dmne
som definieras som ett likemedel enligt artikel 1 i
direktiv 2001/83/EG (*) skall den produkten omfattas
av det har direktivet utan att det paverkar tillimp-
ningen av bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG vad
avser lakemedlet.

(* EGTL 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast
dndrat genom forordning (EG) nr 1901/2006
(EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).”

Punkt 4 skall ersittas med foljande:

"4, Om en aktiv medicinteknisk produkt for
implantation som en integrerad del innehaller ett
dmne som, nir det anvinds separat, kan betraktas som
lakemedel i den mening som avses i artikel 1 direktiv
2001/83/EG och som har en verkan pd den ménskliga
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organismen som understodjer den verkan som
produkten har, skall denna produkt bedémas och
godkannas i enlighet med det har direktivet.”

Foljande punkt skall inforas:

"4a. Nir en produkt som en integrerad del inne-
héller ett dmne som, nir det anvinds separat, kan
betraktas som en bestandsdel i ett likemedel eller som
ett likemedel som hirror fran blod eller plasma frin
ménniska enligt artikel 1 i direktiv 2001/83/EG och
som har en verkan pd den mdnskliga organismen
understodjer den verkan som framkallas av produkten,
nedan kallat 'dgmne som harror fran blod fran
ménniska’, skall denna produkt bedomas och god-
kdnnas i enlighet med det hir direktivet.”

Punkt 5 skall ersittas med foljande:

”5.  Detta direktiv ar ett sddant sirskilt direktiv som
avses i artikel 1.4 i direktiv 2004/108/EG (¥).

()  Europaparlamentets och radets direktiv 2004/
108/EG av den 15 december 2004 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om elekt-
romagnetisk  kompatibilitet (EUT L 390,
31.12.2004, s. 24).”

Foljande punkt skall liggas till:

”6. Detta direktiv skall inte tillimpas pa

a) sddana likemedel som omfattas av direktiv
2001/83/EG; vid bedomningen av om en
produkt skall omfattas av direktiv 2001/83/EG
eller av det hér direktivet skall sarskild hansyn tas
till produktens huvudsakliga verkningssitt,

b)  blod frin minniska, blodprodukter, plasma eller
blodceller av manskligt ursprung, eller produkter
som nir de slapps ut pd marknaden innehéller
sddana blodprodukter, blodceller eller sidan
plasma, med undantag av de produkter som
avses i punkt 4a,

¢) transplantat, vivnader eller celler frin ménniska
och inte heller produkter som innehéller eller
tillverkas av manskliga vavnader eller celler, med
undantag av de produkter som avses i punkt 4a,

d) transplantat, vavnader eller celler frén djur, om
inte en medicinteknisk produkt tillverkas av icke-
viabel djurvivnad eller av icke-viabla produkter
som hdrstammar fran djurvdvnad.”

Artikel 2 skall ersittas med foljande:

"Artikel 2

Medlemsstaterna skall vidta alla n6dvindiga dtgarder for att
se till att produkter endast far slippas ut pd marknaden och/
eller tas i bruk om de, ndr de dr vederborligen levererade,
ritt installerade och underhéllna och anvinds pé ett sitt
som oOverensstimmer med det avsedda andamalet, uppfyller
de krav som faststills i detta direktiv.”

Artikel 3 skall ersittas med foljande:

"Artikel 3

De aktiva medicintekniska produkterna for implantation
som avses i artikel 1.2 ¢, d och e, i fortsittningen kallade
"produkter’, skall uppfylla de visentliga krav som faststalls i
bilaga 1, och som dr tillimpliga pa dem, med hinsyn tagen
till deras avsedda dndamal.

Nir relevant fara foreligger skall produkter som adven ar
maskiner i den mening som avses i artikel 2a i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den
17 maj 2006 om maskiner (*) dven uppfylla de grund-
laggande hilso- och sikerhetskrav som faststills i bilaga I
till det direktivet, i den mén dessa grundliggande halso- och
sakerhetskrav 4r mer specifika 4n de visentliga krav som
faststills i bilaga 1 till detta direktiv.

() EUTL 157, 9.6.2006, s. 24.”
[ artikel 4 skall punkterna 1, 2 och 3 ersittas med foljande:

"1. Medlemsstaterna far inte forhindra att produkter
slipps ut pd marknaden eller tas i bruk inom deras
territorium om de uppfyller bestimmelserna i detta direktiv
och om de bir CE-mirkning enligt artikel 12, vilket visar att
deras oOverensstimmelse har bedomts i enlighet med
artikel 9.

2. Medlemsstaterna far inte hindra att

— produkter avsedda for kliniska undersokningar gors
tillgdngliga for detta dndamal for vederborligen
kvalificerad hilso- och sjukvdrdspersonal eller per-
soner som 4r behoriga for detta dndamdl om de
uppfyller villkoren i artikel 10 och bilaga 6,

—  specialanpassade produkter slapps ut pad marknaden
och tas i bruk om de uppfyller villkoren i bilaga 6 och
atfoljs av den forklaring som avses i denna bilaga och
som skall vara tillginglig for den namngivna patien-
ten.

Dessa produkter skall inte bara CE-mérkning.
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3. Vid handelsmissor, utstillningar, visningar och lik-
nande fir medlemsstaterna inte hindra visning av produkter
som inte Overensstimmer med detta direktiv, under
forutsittning att ett synligt mérke klart anger att produk-
terna inte overensstimmer med direktivet och att de inte
kan saluforas eller tas i bruk forrin tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant har bringat dem i Overens-
stimmelse med direktivet.”

Artikel 5 skall ersittas med foljande:

"Artikel 5

1. Medlemsstaterna skall forutsitta att de vdsentliga krav
som avses i artikel 3 dr uppfyllda for produkter som
overensstimmer med relevanta nationella standarder som
antagits i enlighet med harmoniserade standarder, vilka har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. Med-
lemsstaterna skall offentliggora hidnvisningarna till sddana
nationella standarder.

2. 1 detta direktiv omfattar en hinvisning till de
harmoniserade standarderna ocksd monografierna i Euro-
peiska farmakopén, sirskilt dem om interaktion mellan
lakemedel och sddana material som anvinds i produkter
som innehdller likemedel, vars beteckningar har offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning.”

Artikel 6 skall andras pa foljande sitt:

a) punkt 1 skall hidnvisningen "83/189/EEG” ersittas
med hénvisningen

"98/34[EG ().

(*)  Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/
EG av den 22 juni 1998 om ett informations-
forfarande betriffande tekniska standarder och
foreskrifter och foreskrifter om informations-
samhillets tjanster (EGT L 204, 21.7.1998,
s. 37). Direktivet senast dndrat genom 2003
ars anslutningsakt.”

b)  punkt 2 skall ersittas med f6ljande:

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

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

5. Nar det hinvisas 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 bestimmelserna i
artikel 8 i det beslutet.”

Artikel 8 skall ersittas med f6ljande:

"Artikel 8

1. Medlemsstaterna skall vidta nddvindiga atgérder for att
sakerstdlla att de upplysningar de fir om sddana handelser
som ndmns nedan och som ror produkter registreras och
utvirderas centralt:

a)  Varje funktionsfel eller forsimring av egenskaperna
och prestanda hos en produkt, liksom alla brister i
mirkningen eller bruksanvisningen som kan leda till
eller har lett till en patients eller anvindares dod eller
till en allvarlig forsimring av hans eller hennes
hilsotillstand.

b)  Varje tekniskt eller medicinskt skdl som har samband
med en produkts egenskaper eller prestanda och som
av de skal som anfors i led a leder till att tillverkaren
systematiskt aterkallar produkter av samma typ.

2. Nir en medlemsstat kraver att hilso- och sjukvérds-
personal eller medicinska institutioner skall underritta de
behoriga myndigheterna om sddana hindelser som avses i
punkt 1, skall den vidta nodvindiga atgirder for att
sakerstdlla att tillverkaren av den aktuella produkten, eller
dennes auktoriserade representant, ocksd underrittas om
hindelsen.

3. Nir medlemsstaterna har gjort en bedémning, om
mojligt tillsammans med tillverkaren eller dennes auktori-
serade representant, skall de utan att det paverkar tillimp-
ningen av artikel 7 omedelbart underritta kommissionen
och de ovriga medlemsstaterna om de dtgirder som
vidtagits eller planeras for att minimera risken for upprep-
ning av de hindelser som avses i punkt 1, samt
tillhandahélla information om de bakomliggande hindel-
serna.

4. De atgirder som dr nodvandiga for genomforandet av
denna artikel skall antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 6.3.”

Artikel 9 skall dndras pd foljande sitt:
a)  Punkt 8 skall ersittas med foljande:

”8. Giltighetstiden for de beslut som fattas av de
anmalda organen i enlighet med bilagorna 2, 3 och 5
skall vara hogst fem ar och fir forlingas med
ytterligare perioder om hogst fem ar om en ansokan
lamnas in vid en tidpunkt som Gverenskommits i det
kontrakt som skrivits under av bida parter.”

b) Foljande punkt skall inforas:

”10. De dtgdrder som avser att dndra icke visentliga
delar av detta direktiv, bland annat genom att
komplettera det, i friga om hur den information
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10.

som faststalls i punkt 15 i bilaga 1 fir utformas, mot
bakgrund av den tekniska utvecklingen och med
beaktande av de avsedda anvindarna av produkten i
fraga, skall antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 6.4.”

Artikel 9a skall ersattas med foljande:

“Artikel 9a

1. En medlemsstat skall inge en vederborligen styrkt
begiran till kommissionen och be den vidta nodvindiga
atgarder i fall da:

— denna medlemsstat anser att en produkts eller
produktgrupps Gverensstimmelse, med avvikelse fran
bestimmelserna i artikel 9, bor bedémas genom att
endast ett av de forfaranden som avses i artikel 9
tillimpas,

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

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

2. Kommissionen skall underritta medlemsstaterna om
de vidtagna dtgdrderna.”

Artikel 10 skall dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 1 skall orden "den som foretrader honom och
som finns” ersittas med orden "dennes auktoriserade
representant”.

b)  Andra stycket i punkt 2 skall ersittas med foljande:

"Medlemsstaterna far dock ge tillverkare tillstind att
paborja den aktuella kliniska undersokningen fore
utgdngen av de 60 dagarna, forutsatt att den ber6rda
etiska kommittén har tillstyrkt det ifrdgavarande
undersokningsprogrammet, inklusive dess granskning
av planen for kliniska undersokningar.”

¢)  Punkt 3 skall ersittas med foljande:

3. Medlemsstaterna skall, om sd 4r nodvindigt,
vidta lampliga dtgirder for att sikerstilla folkhalsan
och allmin ordning. Om en medlemsstat avsldr en
ansokan om en klinisk undersokning eller stoppar en
klinisk undersokning skall den medlemsstaten under-
ritta samtliga medlemsstater och kommissionen om
sitt beslut och grunderna for detta. Om en medlems-
stat har begirt en vasentlig dndring eller ett tillfalligt
avbrott av en klinisk undersokning skall den med-
lemsstaten informera de berérda medlemsstaterna om
sina dtgarder och grunderna for dem.”

11.

d) Foljande punkter skall laggas till:

"4, Tillverkaren eller dennes auktoriserade represen-
tant skall meddela de behoriga myndigheterna i de
berérda medlemsstaterna om att den kliniska under-
sokningen avslutats, med en motivering i hindelse av
att den avslutas i fortid. Om den kliniska undersok-
ningen avslutas i fortid pd grund av sikerhetsskal skall
detta meddelande Gversindas till samtliga medlems-
stater och till kommissionen. Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant skall halla den rapport som
avses i punkt 2.3.7 i bilaga 7 tillginglig for de
behoriga myndigheterna.

5. De kliniska undersokningarna skall genomféras i
enlighet med bestimmelserna i bilaga 7. De atgérder
som avser att dndra icke visentliga 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.”

Foljande artiklar skall inforas:

“Artikel 10a

1. Varje tillverkare som i eget namn slapper ut produkter
pd marknaden i enlighet med forfarandet i artikel 9.2 skall
underritta de behoriga myndigheterna i den medlemsstat
ddr denne har registrerat sitt foretag om foretagets adress
samt ge en beskrivning av produkterna i friga.

Medlemsstaterna kan begdra att fa all information som
fordras for att identifiera produkter, tillsammans med
miérkningen och bruksanvisningen, nir produkterna tas i
bruk inom deras territorier.

2. Om en tillverkare som i eget namn slipper ut en
produkt pd 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 auktoriserade representanten underritta den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dir denne har registrerat
sitt foretag om alla uppgifter som avses i punkt 1.

3. Medlemsstaterna skall pd begdran underritta de Gvriga
medlemsstaterna och kommissionen om de uppgifter fran
tillverkaren eller dennes auktoriserade representant som
avses i forsta stycket i punkt 1.

Artikel 10b

1. De uppgifter som skall limnas enligt detta direktiv
skall lagras i en europeisk databas som skall vara tillganglig
for de behoriga myndigheterna si att dessa péd ett
vilinformerat sdtt skall kunna utféra de uppgifter som
aligger dem enligt detta direktiv.



L 247/28

Europeiska unionens officiella tidning

21.9.2007

12.

Databasen skall innehélla foljande:

a)  Uppgifter om intyg som utfirdats, dndrats, komplette-
rats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats eller végrats i
enlighet med forfarandena i bilagorna 2-5.

b)  Uppgifter som har erhdllits enligt det rapporterings-
forfarande som anges i artikel 8.

¢)  Uppgifter om de kliniska undersdkningar som avses i
artikel 10.

2. Uppgifterna skall o6verlimnas i ett standardiserat
format.

3. De bestimmelser som krivs for att genomfora
punkterna 1 och 2 i denna artikel, sdrskilt led 1 ¢, skall
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses
i artikel 6.3.

Artikel 10c

Om en medlemsstat anser att en viss produkt eller
produktgrupp skall aterkallas fran marknaden eller att
produkternas utslippande pd marknaden och ibruktagande
skall forbjudas, begrinsas eller forenas med sirskilda krav
for att skydda hilsa och sikerhet och/eller for att sakerstilla
att folkhalsokraven beaktas, far den vidta alla nodvindiga
och berittigade tillfilliga dtgirder.

Medlemsstaten skall ddrefter underrdtta kommissionen och
de 6vriga medlemsstaterna om de tillfilliga dtgdrderna samt
ange skalen till sitt beslut.

Kommissionen skall nir sd dr mojligt samrdda med de
berérda parterna och medlemsstaterna. Kommissionen
skall avge ett yttrande och ange om de nationella dtgdrderna
ar berittigade eller inte. Kommissionen skall informera alla
medlemsstater och de berorda parter med vilka samrad
skett.

Nar sd dr lampligt skall de nodvindiga dtgiarder som avser
att dandra icke visentliga delar av detta direktiv genom att
komplettera det, i friga om &terkallande frdn marknaden,
forbud mot utslippande pd marknaden och ibruktagande
av en viss produkt eller produktgrupp eller om begrins-
ningar eller inférande av sirskilda krav for detta, antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 6.4. Nar det foreligger tvingande,
bradskande skdl fir kommissionen tillimpa det skynd-
samma forfarande som avses i artikel 6.5.”

Artikel 11 skall dndras pa foljande sitt:
a) I punkt 2 skall foljande stycke laggas till:

"De detaljerade atgdrder som krivs for att sikerstilla
en enhetlig tillimpning av kriterierna i bilaga 8 i detta
direktiv om medlemsstaternas utseende av organ skall,
nar detta dr limpligt med hansyn till tekniska
framsteg, antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 6.3.”

b)  Ipunkt 4 skall orden "den som foretrader honom och
som finns i gemenskapen” ersittas med orden "dennes
auktoriserade representant”.

¢) Foljande punkter skall liggas till:

5. Det anmilda organet skall underritta sin
behoriga myndighet om alla intyg som har utfirdats,
andrats, kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt ater-
kallats eller vdgrats, samt de Gvriga anmilda organen
som omfattas av detta direktivs tillimpningsomrade
om intyg som tillfilligt eller slutgiltigt har aterkallats,
eller vigrats, samt pd begdran om intyg som har
utfdrdats. Vidare skall det anmilda organet pd begiran
tillhandahélla all ytterligare relevant information.

6. Om ett anmilt organ finner att relevanta krav
enligt detta direktiv inte har uppfyllts eller inte lingre
uppfylls av tillverkaren, eller att ett intyg inte borde ha
utfirdats, skall organet, med beaktande av proportio-
nalitetsprincipen, tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla det
utfardade intyget eller forse det med inskriankningar,
om det inte genom att tillverkaren vidtar lampliga
korrigerande atgirder sikerstills att dessa krav upp-

fylls.

Det anmadlda organet skall underritta sin behoriga
myndighet om intyget tillfalligt eller slutgiltigt ater-
kallats eller forsetts med inskrankningar, eller om ett
ingripande av den behoriga myndigheten kan bli
nodvindigt.

Medlemsstaten skall underritta de Gvriga medlems-
staterna och kommissionen om detta.

7. Det anmalda organet skall pa begiran tillhanda-
hélla alla de relevanta upplysningar och handlingar,
inbegripet budgethandlingar, som kravs for att med-
lemsstaten skall kunna kontrollera att kraven i bilaga 8

ar uppfyllda.”

13. Artikel 13 skall ersittas med f6ljande:

“"Artikel 13

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 galler
foljande:

a)  Om en medlemsstat konstaterar att CE-markningen
har anbringats otillborligt, eller saknas i strid med
detta direktiv, 4r tillverkaren eller den som represen-
terar honom inom gemenskapen skyldig att se till att
overtradelsen upphor pd de villkor som medlems-
staten faststaller.

b) Om den bristande 6verensstimmelsen fortsitter skall
medlemsstaten vidta limpliga dtgdrder for att begransa
eller forbjuda utslappandet pd marknaden av produk-
ten i fraga eller for att sikerstilla att den aterkallas fran
marknaden 1 enlighet med det forfarande som
faststalls i artikel 7.
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14.

15.

Dessa bestimmelser skall ocksd gilla dir CE-mirkningen
har anbringats i enlighet med forfarandena i detta direktiv,
men felaktigt, pd produkter som inte omfattas av detta
direktiv.”

Artikel 14 skall dndras pa foljande sitt:
a)  Forsta stycket skall ersittas med foljande:
"Varje beslut som fattas med stod av detta direktiv

a) om att forbjuda eller begrinsa utslippandet pa
marknaden eller ibruktagandet av en produkt
eller genomforandet av en klinisk undersokning

eller
b) om att dterkalla produkter fran marknaden

skall ange exakt pd vilka skdl det grundats. Den
berorda parten skall utan drojsmal underrittas om
beslutet och samtidigt upplysas om vilka mojligheter
till provning av beslutet som finns enligt gillande
lagstiftning i medlemsstaten i friga och inom vilken
tid provning skall begiras.”

b) I andra stycket skall orden "i gemenskapen” strykas.
Artikel 15 skall ersittas med foljande:

“Artikel 15

1. Utan att det péaverkar tillimpningen av gillande
nationella bestimmelser och praxis vad giller medicinsk
tystnadsplikt, skall medlemsstaterna sikerstilla att alla
parter som ar inblandade i tillimpningen av detta direktiv
har tystnadsplikt vad giller den information som de far
under arbetet.

Detta péaverkar inte medlemsstaternas och de anmailda
organens skyldighet att informera varandra och utfirda
varningar och inte heller de berorda personernas straff-
rittsliga skyldighet att informera.

2. Tystnadsplikt skall inte galla for foljande information:

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 auktoriserade representanten eller distributoren i
samband med en 4tgird i enlighet med artikel 8.

¢) Information i intyg som utfirdats, dndrats, komplette-
rats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats.

17.

1.

3. De atgdrder som avser att dndra icke visentliga delar av
detta direktiv, bland annat genom att komplettera det, for
att faststalla villkoren for att gora annan information 4n den
som avses i punkt 2 allmint tillginglig, och i synnerhet
avseende eventuella skyldigheter for tillverkaren att utarbeta
och tillhandahdlla en sammanfattning av information och
uppgifter om produkten, skall antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 6.4.”

Foljande artikel skall inf6ras:

"Artikel 15a

Medlemsstaterna skall vidta limpliga atgdrder for att
sikerstilla att medlemsstaternas behoriga myndigheter
samarbetar med varandra och med kommissionen och
forser varandra med den information som behévs for att
mojliggora en enhetlig tillimpning av detta direktiv.

Kommissionen skall organisera utbyte av erfarenheter
mellan de behoriga 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 pé internationell niva.”

Bilagorna 1-7 skall dndras i enlighet med bilaga I till detta
direktiv.

Artikel 2

Direktiv 93/42/EEG skall dndras pa foljande satt:

Artikel 1 skall dndras pé foljande sitt:

a)  Punkt 2 skall dndras pa foljande sitt:

i) I led a skall inledningsfrasen ersittas med
foljande:

"medicinteknisk  produkt: instrument, apparat,
anordning, programvara, material eller annan
artikel, vare sig den anvinds enskilt eller i
kombinationer, inklusive programvara som
enligt tillverkaren specifikt ar avsedd att anvin-
das for diagnostiska och/eller terapeutiska dnda-
mél och som krévs for att produkten skall kunna
anvindas pa ritt sitt enligt tillverkarens anvis-
ningar, och som tillverkaren avsett for anvind-
ning for manniskor vid:”

i) 1 tredje stycket i led d skall "anses inte vara”
ersittas med "skall inte anses vara”.
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i)  Foljande led skall ldggas till

"k)  Kliniska uppgifter: information om sikerhet
ochfeller prestanda som hidrror frén
anvindning av produkten. Kliniska upp-
gifter hamtas fran

—  kliniska undersokningar av produkten
i fraga eller

— kliniska underskningar eller andra
studier publicerade i den vetenskap-
liga litteraturen av en liknande pro-
dukt som bevisligen kan jamstillas
med produkten i fraga eller

— publicerade och/eller icke-publicerade
uppgifter om Kklinisk erfarenhet av
antingen produkten i friga eller av en
liknande produkt som bevisligen kan
jamstillas med produkten i fraga.

1) underkategori av produkt: en grupp produkter
som har samma avsedda anvindningsom-
réden eller gemensam teknik,

m) generisk produktgrupp: en grupp produkter
som har samma eller liknande avsedda
anvindning eller liknande teknik som gor
det mojlighet att inordna dem generiskt
utan att ta hinsyn till sirskilda egenskaper,

n)  produkter for engdngsbruk: produkter som ar
avsedd att anvindas en ging och for en
enda patient.”

Punkt 3 skall ersittas med foljande:

3. Nir en produkt dr avsedd att administrera ett
lakemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv
2001/83/EG (*) skall den produkten omfattas av det
har direktivet utan att det paverkar tillimpningen av
bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG vad avser
lakemedlet.

Om emellertid en sddan produkt slipps ut pa
marknaden pd ett sddant sitt att produkten och
lakemedlet utgor en integrerad enhet och uteslutande
ar avsedda att anvindas tillsammans och inte gar att
teranvinda, skall den integrerade produkten regleras
av direktiv 2001/83/EG. De relevanta visentliga
kraven i bilaga 1 till det har direktivet skall tillimpas

vad giller produktegenskaper som ror sikerhet och
funktion.

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/
83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler for humanlake-
medel (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).”

I punkt 4 skall

i) hinvisningen "65/65/EEG” ersittas med hanvis-
ningen "2001/83/EG”.

i)  [Andringen berér inte den svenska versionen.]
I punkt 4a skall

i) hinvisningen "89/381/EEG” ersittas med hanvis-
ningen "2001/83/EG”.

i)  [Andringen berdr inte den svenska versionen.]

Punkt 5 skall dndras pé foljande sitt:

i)  Den inledande frasen skall ersittas med foljande:
"Detta direktiv skall inte tillimpas pa:”

ii) Led c skall ersittas med foljande:

”c) sddana likemedel som omfattas av direktiv
2001/83[EG; vid beslut om en produkt
skall omfattas av direktiv 2001/83/EG eller
av det hér direktivet skall sdrskild hinsyn
tas till produktens huvudsakliga verknings-
satt,”

i) Led f skall ersittas med foljande:

") transplantat, vdvnader eller celler fran
ménniska och inte heller produkter som
innehéller eller tillverkas av maénskliga
vavnader eller celler, med undantag av de
produkter som avses i punkt 4a.”

Punkt 6 skall ersittas med foljande:

6. Om en produkt enligt tillverkaren ar avsedd att
anvindas i enlighet med bide bestimmelserna om
personlig skyddsutrusning i rddets direktiv 89/686/
EEG (*) och detta direktiv, skall ocksd tillimpliga
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grundliggande hilso- och sikerhetskrav i direktiv 89/
686/EEG uppfyllas.

()  Radets direktiv 89/686/EEG av den 21 december
1989 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om personlig skyddsutrustning
(EGT L 399, 30.12.1989, s. 18). Direktivet
senast andrat genom Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT
L 284, 31.10.2003, s. 1).

g) Punkterna 7 och 8 skall ersittas med foljande:

"7. Detta direktiv ar ett sidant sarskilt direktiv som
avses i artikel 1.4 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/108[EG (¥).

8. Detta direktiv skall inte paverka tillimpningen av
radets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996
om faststillande av grundliggande sikerhetsnormer
for skydd av arbetstagarnas och allmanhetens halsa
mot de faror som uppstdr till {6ljd av joniserande
stralning (**) eller av ridets direktiv 97/43/Euratom av
den 30 juni 1997 om skydd for personers halsa mot
faror vid joniserande strilning i samband med
medicinsk bestralning (***).

()  Europaparlamentets och radets direktiv 2004/
108/EG av den 15 december 2004 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om elekt-
romagnetisk  kompatibilitet (EUT L 390,
31.12.2004, s. 24).

(**) EGT L 159, 29.6.1996, s. 1.

(***) EGT L 180, 9.7.1997, s. 22.”

I artikel 3 skall foljande stycke laggas till:

"Nar relevant fara foreligger skall produkter som dven dr
maskiner i den mening som avses i artikel 2a i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den
17 maj 2006 om maskiner (*) dven uppfylla de grund-
laggande hilso- och sikerhetskrav som faststills i bilaga I
till det direktivet, i den man dessa grundldggande hilso- och
sakerhetskrav ar mer specifika 4n de visentliga krav som
faststlls i bilaga 1 till detta direktiv.

(*) EUTL 157, 9.6.2006, s. 24.”
Andra strecksatsen i artikel 4.2 skall ersittas med foljande:

"— specialanpassade produkter slipps ut pd marknaden
och tas i bruk om de uppfyller villkoren i artikel 11 i
kombination med bilaga 8. Produkter i klasserna Ila,
IIb och III skall &tfoljas av den forklaring som avses i
bilaga 8 och som skall finnas tillginglig for den
specifika patienten, som identifierats med ett namn,
en initialforkortning eller en nummerkod.”

4.

[ artikel 6.1 skall hianvisningen

”"83/189/EEG” ersittas med hinvisningen "98/34/EG (¥).

(*)  Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande
betriffande tekniska standarder och foreskrifter och
foreskrifter om informationssamhallets tjanster (EGT
L 204, 21.7.1998, s. 37). Direktivet senast dndrat
genom 2003 &rs anslutningsakt.”

Artikel 7 skall ersittas med foljande:

"Artikel 7

1. Kommissionen skall bitridas av den kommitté som
inrittats genom artikel 6.2 i direktiv 90/385/EEG, nedan
kallad ’kommittén’.

2. Nar det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och
7 1 beslut 1999/468/EG tillimpas, 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.

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

4. Nir det hinvisas 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 bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.”

[ artikel 8 skall punkt 2 ersittas med foljande:

2. Kommissionen skall sd snart som mojligt samrdda
med de berorda parterna och direfter vidta nigon av
foljande atgarder:

a)  Om kommissionen efter samradet finner att atgar-
derna dr motiverade

i)  skall den omedelbart underritta den medlems-
stat som tog initiativet och de 6vriga medlems-
staterna; om det beslut som avses i punkt 1 beror
pa brister i standarderna och om den medlems-
stat som vidtog dtgdrderna avser att vidhdlla
dem, skall kommissionen efter samrdd med de
berorda parterna inom tvd manader ligga fram
drendet for den kommitté som avses i artikel 6.1
och inleda det rddgivande forfarande som avses i
artikel 6.2,

ii)  skall den vid behov, av omsorg om folkhalsan, i
enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 7.3 anta limpliga
atgarder som avser att dndra icke visentliga delar
av detta direktiv betraffande dterkallande frin
marknaden av sddana produkter som avses i
punkt 1 eller betriffande forbud mot eller
begrinsning av utslippande pd marknaden eller
ibruktagande av dessa produkter eller betriffande
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inforande av sirskilda krav for att sddana
produkter skall fa slippas ut pd marknaden.
Kommissionen far av tvingande, bradskande skal
tillimpa det skyndsamma forfarande som avses i
artikel 7.4.

b) Om kommissionen efter samradet finner att dtgér-
derna dr omotiverade skall den omedelbart underritta
den medlemsstat som vidtog atgirderna samt till-
verkaren eller dennes auktoriserade representant.”

Artikel 9.3 skall ersittas med foljande:

”3.  Om en medlemsstat anser att klassificeringskriterierna
i bilaga 9 maste anpassas med hinsyn till den tekniska
utvecklingen och information som blir tillginglig genom
det informationssystem som foreskrivs i artikel 10, far den
limna in en vederborligen underbyggd begdran till
kommissionen och be den att vidta nodvindiga atgdrder
for att anpassa klassificeringsreglerna. De &tgdrder som
avser att dndra icke visentliga delar av detta direktiv
betriffande anpassning av klassificeringskriterierna skall
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 7.3.”

Artikel 10 skall dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 2 skall orden "i gemenskapen” utga.

b)  Punkt 3 skall ersittas med foljande:

”3. Nir medlemsstaterna har gjort en bedomning,
om mojligt tillsammans med tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant, skall de utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 8 omedelbart
underritta kommissionen och de dvriga medlemssta-
terna om de dtgirder som vidtagits eller planeras for
att minimera risken for upprepning av de hindelser
som avses i punkt 1, samt tillhandahélla information
om de bakomliggande hindelserna.”

¢) Foljande punkt skall liggas till:

"4, Alla lampliga dtgirder for att anta forfaranden
for genomforandet av denna artikel skall antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 7.2.”

Artikel 11 skall dndras pa foljande sitt:

a) I punkterna 8 och 9 skall orden "i gemenskapen” utga.

b) I punkt 11 skall orden "bilagorna 2 och 3” ersittas
med orden "bilagorna 2, 3, 5 och 6” och orden "med
ytterligare fem &r” skall ersittas med orden “"med
ytterligare perioder om maximalt fem &r”.

¢) Foljande punkt skall liggas till:

"14. Atgirder som avser att indra icke visentliga
delar av detta direktiv genom att komplettera det
avseende det sitt pa vilket information enligt bilaga 1,
punkt 13.1 kan ldimnas mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen med hinsyn till de avsedda anvindarna
av de berorda produkterna, skall antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 7.3.”

10. Artikel 12 skall dndras pa foljande sitt:

11.

a) Rubriken skall ersittas med "Sirskilt forfarande for
modulsammansatta produkter och vérdset samt for
sterilisering”.

b)  Punkt 3 skall ersittas med foljande:

"3, Varje fysisk eller juridisk person som, i syfte att
slippa ut dem pd marknaden, steriliserat sddana
modulsammansatta produkter eller vardset som avses
i punkt 2 eller andra CE-midrkta medicintekniska
produkter som utformats av sina tillverkare for att
steriliseras fore anvindning skall, efter eget val, folja
ett av de forfaranden som avses i bilaga 2 eller
bilaga 5. Tillimpningen av ovan nimnda bilagor och
det anmilda organets intervention begrinsas till de
aspekter av forfarandet som giller uppndendet av
sterilitet till dess att den sterila forpackningen 6ppnas
eller skadas. Personen skall avge en forklaring som
anger att sterilisering har genomforts i enlighet med
tillverkarens anvisningar.”

¢) I punkt 4 skall tredje meningen ersittas med foljande:

"De forklaringar som avses i punkterna 2 och 3 skall
std till den behoriga myndighetens forfogande under
fem 4r.”

Foljande artikel skall inforas:

"Artikel 12a
Ateranvindning av medicintekniska produkter

Senast den 5 september 2010 skall kommissionen ligga
fram en rapport for Europaparlamentet och rddet om
ateranvandning av medicintekniska produkter i gemenska-
pen.

Mot bakgrund av slutsatserna i denna rapport skall
kommissionen ldgga fram f6r Europaparlamentet och radet
ytterligare forslag som den finner limpliga for att garantera
en hog hilsoskyddsniva.”
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12. Artikel 13 skall ersittas med f6ljande: 14. Artikel 14a skall dndras pa foljande sitt:

13.

"Artikel 13
Beslut om klassificering och undantagsklausul

1. En medlemsstat skall inge en vederborligen motiverad
begiran till kommissionen och be den vidta nodvindiga
atgarder i fall da:

a) denna medlemsstat anser att tillimpningen av de
klassificeringsregler som faststills i bilaga 9 kréiver ett
beslut betriffande klassificeringen av en viss produkt
eller produktkategori,

b) denna medlemsstat anser att en viss produkt eller
produktgrupp bor klassificeras i en annan klass med
avvikelse fran bilaga 9,

¢) denna medlemsstat anser att en produkts eller
produktgrupps overensstimmelse bor bedomas med
avvikelse fran bestimmelserna i artikel 11 genom att
endast ett av de forfaranden som avses i artikel 11
tillimpas,

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

De atgdrder som avses i det forsta ledet i denna punkt skall,
i forekommande fall, antas i enlighet med forfarandet i
artikel 7.2.

2. Kommissionen skall underritta medlemsstaterna om
de vidtagna atgdrderna.”

Artikel 14 skall dndras pa foljande sitt:

a)  Iandra stycket i punkt 1 skall orden "klasserna IIb och
II” ersittas med orden klasserna Ila, IIb och III".

b)  Punkt 2 skall ersittas med foljande:

2. Om en tillverkare som i eget namn sldpper ut en
produkt pd 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 punkt 1 forsta stycket
skall den auktoriserade representanten underritta den
behoriga myndigheten i den medlemsstat ddr denne
har registrerat sitt foretag om de uppgifter som avses i
punkt 1.”

¢)  Punkt 3 skall ersittas med foljande:

3. Medlemsstaterna skall pd begiran underritta de
ovriga medlemsstaterna och kommissionen om de
uppgifter som limnats av tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant enligt punkt 1 forsta
stycket.”

a)  Punkt 1 andra stycket skall dndras pa foljande sitt:
i)  Led a skall ersittas med foljande:

"a) Uppgifter om registrering av tillverkare,
auktoriserade representanter och produkter
i enlighet med artikel 14, med undantag for
uppgifter om specialanpassade produkter.”

ii) Foljande led d skall liggas till:

"d) Uppgifter om de kliniska undersokningar
som avses i artikel 15.”

b)  Punkt 3 skall ersittas med foljande:

3. De atgdrder som krivs for att genomfora
punkterna 1 och 2 i denna artikel, och sirskilt punkt
1 led d, skall antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 7.2.”

¢)  Foljande punkt skall laggas till:

”4. Bestimmelserna i denna artikel skall genomf6ras
senast den 5 september 2012. Kommissionen skall
senast den 11 oktober 2012 utvirdera hur databasen
fungerat och vilket mervirde den haft. P4 grundval av
denna utvirdering skall kommissionen vid behov
ligga fram forslag for Europaparlamentet och radet
eller ligga fram forslag till tgirder i enlighet med
punkt 3.

15. Artikel 14b skall ersittas med foljande:

"Artikel 14b
Sirskilda atgirder for hilsoévervakning

Om en medlemsstat anser att en viss produkt eller
produktgrupp skall aterkallas fran marknaden eller att
produkternas utsldppande pd marknaden och ibruktagande
skall forbjudas, begrinsas eller forenas med sarskilda krav
for att skydda hilsa och sikerhet och/eller for att sikerstdlla
att folkhidlsokraven beaktas, far den vidta alla nodvindiga
och berittigade tillfilliga atgirder.

Medlemsstaten skall direfter underritta kommissionen och
de ovriga medlemsstaterna samt ange skilen for sitt beslut.

Kommissionen skall nir si dr mojligt samrdda med de
berorda parterna och medlemsstaterna.

Kommissionen skall avge ett yttrande och ange om de
nationella dtgirderna dr berittigade eller inte. Kommissio-
nen skall informera alla medlemsstater och de berérda
parter med vilka samrad skett harom.
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16.

Nar sd dr lampligt skall de nodvindiga dtgarder som avser
att dndra icke visentliga delar av detta direktiv i friga om
aterkallande fran marknaden, forbud mot utslippande pa
marknaden och ibruktagande av en viss produkt eller
produktgrupp eller om begrinsningar eller inférande av
sdrskilda krav for att sddana produkter skall fa slippas ut pa
marknaden, antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 7.3. Nar det
foreligger tvingande, brddskande skil fir kommissionen
tillimpa det skyndsamma forfarande som avses i arti-
kel 7.4

Artikel 15 skall dndras pa foljande sitt:
a)  Punkterna 1, 2 och 3 skall ersittas med f6ljande:

"1. Nir det giller produkter avsedda for kliniska
undersokningar skall tillverkaren eller dennes aukto-
riserade representant i gemenskapen tillimpa det
forfarande som avses i bilaga 8 och genom den
forklaring som omndmns i avsnitt 2.2 i bilaga 8
underritta de behoriga myndigheterna i de medlems-
stater i vilka undersokningarna skall utforas.

2. Nir det géller produkter i klass IIl och implan-
terbara och invasiva produkter for langvarigt bruk i
klasserna Ila eller IIb, fir tillverkaren paborja den
aktuella kliniska undersokningen 60 dagar efter
anmilan sdvida inte de behoriga myndigheterna fore
utgdngen av denna tidsfrist pd grund av hansyn till
folkhdlsan och den allminna ordningen har beslutat
ndgot annat och underrittat tillverkaren om detta
beslut. Medlemsstaterna fir dock ge tillverkare till-
stdnd att paborja den aktuella kliniska undersok-
ningen fore utgdngen av de 60 dagarna, forutsatt att
den berorda etiska kommittén har tillstyrkt det
ifrigavarande undersokningsprogrammet, inklusive
dess granskning av planen for kliniska undersok-
ningar.

3. Nir det galler andra produkter dn dem som avses
i punkt 2, far medlemsstaterna ge tillverkarna tillstand
att paborja de kliniska undersdkningarna omedelbart
efter anmélningsdagen, forutsatt att den berorda etiska
kommittén har tillstyrkt det ifrdgavarande undersok-
ningsprogrammet, inklusive dess granskning av
planen fo6r klinisk undersokning.”

b)  Punkterna 5, 6 och 7 skall ersittas med foljande:

”5.  De kliniska unders6kningarna méste genomforas
i enlighet med bestimmelserna i bilaga 10. De
atgarder som avser att andra icke vasentliga delar av
detta direktiv, bla. genom att komplettera det,
betriffande bestimmelser om kliniska undersokningar
i bilaga 10, skall antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 7.3.

6. Medlemsstaterna skall, om sd dr nodvindigt, vidta
lampliga atgdrder for att sikerstilla folkhilsan och
allmin ordning. Om en medlemsstat avslir en
ansokan om klinisk undersokning eller stoppar en
sidan undersokning skall den medlemsstaten

17.

18.

19.

20.

underritta samtliga medlemsstater och kommissionen
om sitt beslut och grunderna for detta. Om en
medlemsstat har begirt en visentlig dndring eller ett
tillfalligt avbrott av en klinisk undersokning skall den
medlemsstaten informera de berorda medlemsstaterna
om sina dtgarder och grunderna for dem.

7. Tillverkaren eller dennes auktoriserade represen-
tant skall meddela de behoriga myndigheterna i de
berorda medlemsstaterna om att den kliniska under-
sokningen avslutats, med en motivering i hindelse av
att den avslutas i fortid. Om den kliniska undersok-
ningen avslutats i fortid pd grund av sikerhetsskal
skall detta meddelande oversindas till samtliga
medlemsstater och till kommissionen. Tillverkaren
eller dennes auktoriserade representant skall halla den
rapport som avses i punkt 2.3.7 i bilaga 10 tillganglig
for de behoriga myndigheterna.”

Artikel 16 skall dndras pa foljande sitt:
a)  Foljande stycke skall ldggas till i punkt 2:

"Detaljerade dtgirder som kravs for att sakerstilla en
enhetlig tillimpning av kriterierna i bilaga 11 om
medlemsstaternas utseende av organ skall, nar detta ar
lampligt med hansyn till tekniska framsteg, antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 7.2.”

b) I punkt 4 skall orden "etablerade i gemenskapen” utga.
¢)  Punkt 5 skall ersittas med foljande:

5. Det anmilda organet skall underritta sin
behoriga myndighet om alla intyg som har utfirdats,
andrats, kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt ater-
kallats eller vdgrats, samt de Gvriga anmilda organen
som omfattas av detta direktivs tillimpningsomrade
om intyg som vigrats, tillfalligt eller slutgiltigt
aterkallats, eller vigrats, samt pd begiran om intyg
som har utfirdats. Vidare skall det anmalda organet pa
begidran tillhandahalla all ytterligare relevant informa-
tion.”

Artikel 18.a skall ersittas med foljande:

"a)  Om en medlemsstat konstaterar att CE-markningen
anbringats otillborligt eller saknas i strid med detta
direktiv, dr tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant skyldiga att upphora med overtradelsen
enligt de villkor som medlemsstaten faststaller.”

I artikel 19.2 skall "etablerade i gemenskapen” utga.
Artikel 20 skall ersittas med foljande:

"Artikel 20
Tystnadsplikt
1. Utan att det paverkar gillande nationella bestimmelser

och praxis vad giller medicinsk tystnadsplikt, skall
medlemsstaterna sikerstilla att alla parter som ar inblan-



21.9.2007

Europeiska unionens officiella tidning

L 247[35

21.

dade i tillimpningen av detta direktiv har tystnadsplikt vad
giller den information som de far under arbetet.

Detta paverkar inte medlemsstaternas och de anmailda
organens skyldighet att informera varandra och utfirda
varningar och inte heller de berorda personernas straff-
rittsliga skyldighet att informera.

2. Tystnadsplikt skall inte gilla for foljande information:

a) Information om registrering av personer som d&r
ansvariga for att produkterna slapps ut pd marknaden
i enlighet med artikel 14.

b) Information till anvindare som skickas av tillverkaren,
den auktoriserade representanten eller distributoren i
samband med en atgird enligt artikel 10.3.

¢) Information i intyg som utfirdats, dndrats, komplette-
rats, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallats.

3. De dtgidrder som avser att dndra icke visentliga delar av
detta direktiv, bland annat genom att komplettera det, for
att faststalla villkoren for att gora 6vrig information allméant
tillganglig, och i synnerhet ndr det géller produkter i klass
IIb och III, eventuella skyldigheter for tillverkaren att
utarbeta och tillhandahélla en sammanfattning av informa-
tion och uppgifter om produkten, skall antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 7.3.”

Foljande artikel skall inforas:

"Artikel 20a
Samarbete

Medlemsstaterna skall vidta limpliga dtgdrder for att se till
att medlemsstaternas behoriga myndigheter samarbetar
med varandra och med kommissionen och forser varandra
med den information som behovs for att mojliggora en
enhetlig tillimpning av detta direktiv.

Kommissionen skall organisera utbyte av erfarenheter
mellan de behoriga myndigheterna med ansvar for att
overvaka marknaden i syfte att samordna den enhetliga
tillimpningen av detta direktiv.

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

22. Bilagorna 1-10 skall dndras i enlighet med bilaga II till detta
direktiv.

Artikel 3

[ artikel 1.2 i direktiv 98/8/EG skall foljande led liggas till:

”s)  Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den
27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (¥).

(*)  EGTL 331, 7.12.1998, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003,
s. 1)

Artikel 4

1. Medlemsstaterna skall anta och offentliggora de lagar och
andra forfattningar som ar nodvindiga for att folja detta direktiv
senast den 21 december 2008. De skall genast Gverlimna
texterna till dessa bestimmelser till kommissionen.

Bestimmelserna skall tillimpas frdn och med den 21 mars 2010.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjdlv utfdrda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 5

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 6

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Strasbourg den 5 september 2007

P Europaparlamentets vignhar
H.-G. POTTERING
Ordférande

Pé rédets vignar
M. LOBO ANTUNES
Ordférande
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BILAGA 1

Bilagorna 1-7 till direktiv 90/385/EEG skall 4ndras pé foljande stt:

1.

Bilaga 1 skall dndras pa foljande sitt:

a)

b)

Foljande punkt skall inforas:

"5a.

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

I punkt 8 skall femte strecksatsen ersittas med foljande:

()
)

risker i samband med joniserande strdlning frdn radioaktiva dmnen som ingdr i produkten, i
overensstimmelse med de skyddskrav som anges i radets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996 om
faststdllande av grundliggande sikerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och allmanhetens halsa mot
de faror som uppstar till foljd av joniserande strdlning (*) och radets direktiv 97/43/Euratom av den
30 juni 1997 om skydd for personers hilsa mot faror vid joniserande stralning i samband med medicinsk
bestralning (**)

EGT L 159, 29.6.1996, s. 1.
EGT L 180, 9.7.1997, 5. 22.”

I punkt 9 sjunde strecksatsen skall foljande mening liggas till:

"For produkter som innehdller programvara eller som i sig dr medicinsk programvara maste programvaran
valideras i enlighet med den senaste erkéinda kunskapen inom omrddet och med beaktande av principerna for
utvecklingslivscykel, riskhantering, validering och kontroll.”

Punkt 10 skall ersittas med foljande:

”10. Om en produkt som en integrerad del innehéller ett dmne som, nir det anvinds separat, kan betraktas

som ett likemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG, och som kan ha en verkan pé
kroppen som understodjer produktens verkan, skall dmnets kvalitet, sikerhet 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 anmaélda organet, efter att ha verifierat dmnets
anvandbarhet som en integrerad del av den medicintekniska produkten och med beaktande av produktens
avsedda dndamdl, begira ett vetenskapligt yttrande av en av de behoriga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna eller Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA), som agerar sdrskilt genom sin
kommitté i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004 (*), om dmnets kvalitet och sikerhet samt om det
kliniska nytta-[riskforhallandet av att dmnet integreras i produkten. I sitt yttrande skall den behoriga
myndigheten eller EMEA beakta tillverkningsprocessen och uppgifterna om nyttan av att imnet integreras
i produkten enligt det anmalda organets bedomning.

Om en produkt som en integrerad del innehdller ett dmne som hérror frén blod fran ménniska skall det
anmilda organet, efter att ha verifierat dmnets anvindbarhet som en integrerad del av den
medicintekniska produkten och med beaktande av produktens avsedda dndamal, begira ett vetenskapligt
yttrande av EMEA, som agerar sirskilt genom sin kommitté, om dmnets kvalitet och sikerhet samt om det
kliniska nytta-[riskforhéllandet av att smnet som harrér fran blod fran manniska integreras i produkten. I
sitt yttrande skall EMEA beakta tillverkningsprocessen och uppgifterna om nyttan av att amnet integreras i
produkten enligt det anmélda organets bedomning.

Om forindringar gors av ett understodjande dmne som ingdr i en produkt, i synnerhet betriffande
tillverkningsprocessen, skall det anmélda organet informeras om alla férandringar och skall samrada med
den behoériga likemedelsmyndigheten (dvs. den som var med i det inledande samradet) for att bekrifta att
amnets kvalitet och sikerhet bibehalls. Den behériga myndigheten skall beakta uppgifterna om nyttan av
att dmnet integreras i produkten enligt det anmilda organets bedomning, for att sikerstilla att
forandringarna inte har nagra negativa konsekvenser for det faststdllda nytta-/riskforhallandet for tillsatsen
av dmnet i produkten.

Nir den behoriga likemedelsmyndigheten (dvs. den som var med i det inledande samradet) har fitt sddana
uppgifter om dmnet som skulle kunna f& konsekvenser for det faststillda nytta-|riskforhdllandet for
tillsatsen av dmnet i produkten, skall den bistd det anmilda organet med radd om huruvida dessa uppgifter
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har konsekvenser for det faststillda nytta-[riskforhdllandet for tillsatsen av dmnet i produkten eller inte.
Det anmdlda organet skall beakta det uppdaterade vetenskapliga yttrandet vid sin omprovning av
forfarandet for bedomning av overensstimmelse.

()  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av

gemenskapsforfaranden for godkinnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
Forordningen senast dndrad genom (EG) nr 1901/2006.”

Punkt 14.2 skall dndras pa foljande satt:
i) Forsta strecksatsen skall ersittas med foljande:

"— tillverkarens namn och adress samt den auktoriserade representantens namn och adress om
tillverkaren inte har registrerat sitt foretag i gemenskapen,”

ii)  Foljande strecksats ska liggas till:

»

— om det giller en produkt som avses i artikel 1.4a, en uppgift om att produkten innehéller ett dmne
som hirror frin blod frin médnniska.”

Foljande strecksats skall liggas till i punkt 15 andra stycket:

"— datum da bruksanvisningen utfirdades eller da den senast dndrades.”

Bilaga 2 skall dndras pa foljande sitt:

a)

I punkt 2 skall tredje stycket ersittas med f6ljande:

"Denna forsikran skall omfatta en eller flera produkter, tydligt markta med produktnamn, artikelnummer eller
ndgon annan otvetydig hanvisning, och skall behéllas av tillverkaren.”

[ punkt 3.1 andra stycket skall forsta meningen i femte strecksatsen ersittas med foljande:

»

—  Ett dtagande frén tillverkaren att uppritta och hélla uppdaterat ett system med 6vervakning av produkter
som sldppts ut pd marknaden, som inbegriper de bestimmelser som avses i bilaga 7.”

Punkt 3.2 skall dndras pa foljande sitt:
i)  Foljande mening skall ldggas till andra stycket:

"Den skall sarskilt innehdlla handlingar, uppgifter och protokoll frin de forfaranden som avses i led ¢ i
tredje stycket.”

ii)  Foljande strecksats skall laggas till led b i tredje stycket:

"— metoderna for Gvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sirskilt typ och
omfattning av kontroll som giller tredje part, om konstruktionen, tillverkningen och/eller den
slutliga kontrollen och provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors av en tredje part.”

i)  Foljande strecksatser skall laggas till led ¢ i tredje stycket:

"— ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller ett imne eller ett imne som
hdrror fran blod fran miénniska enligt punkt 10 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter fran
provningar som har utforts i detta ssmmanhang och som 4r nodvindiga for att bedoma sdkerheten,
kvaliteten och anvindbarheten av detta imne eller det imne som hirror fran blod frin minniska,
med beaktande av produktens avsedda andamal:

—  den prekliniska utvirderingen,

—  den kliniska utvirderingen enligt bilaga 7.
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i)

j)

[ punkt 3.3 skall sista meningen i andra stycket ersittas med foljande:

"I utvdrderingsforfarandet skall tillverkarens lokaler och, nér det dr vederborligen motiverat, dven tillverkarens
leverantorers och/eller underleverantorers lokaler inspekteras for att kontrollera tillverkningsprocessen.”

Punkt 4.2 skall andras pa foljande sitt:
i)  Forsta stycket skall ersittas med foljande:

"Ansokan skall beskriva produktens konstruktion, tillverkning och prestanda och skall innehélla de
handlingar som behovs for att bedoma om produkten Gverensstimmer med kraven i detta direktiv,
sarskilt de i punkt 3.2 tredje stycket led ¢ och d i bilaga 2.

ii) I andra stycket fjarde strecksatsen skall orden "kliniska data” ersittas med orden “klinisk utvirdering”.
I punkt 4.3 skall foljande stycke laggas till:

"Om det giller sddana produkter som avses i punkt 10 andra stycket i bilaga 1 skall det anmélda organet innan
det fattar sitt beslut samrdda om de aspekter som avses i den punkten med nigon av de behoriga myndigheter
som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller EMEA. Utldtandet frdn den behoriga
nationella myndigheten eller EMEA skall upprittas inom 210 dagar efter det att giltig dokumentation mottagits.
Det vetenskapliga utlitandet fran den behoriga nationella myndigheten eller EMEA skall inforas i
dokumentationen om produkten. Det anmélda organet skall ndr det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn
till de asikter som framkommit vid samradet. Det skall underritta det berorda behoriga organet om sitt slutliga
beslut.

Om det giller sadana produkter som avses i punkt 10 tredje stycket i bilaga 1 skall det vetenskapliga utldtandet
fran EMEA inforas i dokumentationen om produkten. Utldtandet skall upprittas inom 210 dagar efter det att
giltig dokumentation mottagits. Det anmilda organet skall nir det fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till
EMEA:s utldtande. Det anmalda organet far inte utfirda certifikatet om EMEA:s vetenskapliga utlitande ar
negativt. Det skall underritta EMEA om sitt slutliga beslut.”

I punkt 5.2 skall andra strecksatsen ersittas med foljande:

»

— de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som berdr konstruktionen, som analysresultat,
berdkningar, provningar, preklinisk och klinisk utvirdering, plan for klinisk uppf6ljning efter utslappandet
pd marknaden och i tillimpliga fall resultaten av denna kliniska uppféljning, etc.”

Punkt 6.1 skall ersittas med foljande:

6.1 Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall under minst femton &r fran det att tillverkningen
av produkten har upphort hélla foljande tillgingligt for de nationella myndigheterna:

—  Forsikran om 6verensstimmelse.

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

—  De dndringar som avses i punkt 3.4.

—  Den dokumentation som avses i punkt 4.2.

—  De beslut och rapporter frin det anmalda organet som avses i punkterna 3.4, 4.3, 5.3 och 5.4.”
Punkt 6.3 skall utgd.
Foljande punkt skall laggas till:
»7.  Tillimpning pa de produkter som avses i artikel 1.4a:

Efter tillverkning av en sats av sidana produkter som avses i artikel 1.4a skall tillverkaren informera det
anmilda organet om att denna sats av produkten frislipps samt skicka det officiella intyget om
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frislippande av satsen av det amne som hérror fran blod fran manniska 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 andamal i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.”

Bilaga 3 skall dndras pa foljande sitt:

a)

d)

Punkt 3 skall dndras pa foljande sitt:

i) Den forsta strecksatsen skall ersittas med foljande:

»

—  En allmén beskrivning av typen, inklusive samtliga planerade varianter, samt av hur produkten dr
avsedd att anvandas.”

ii)  Den femte till attonde strecksatsen i punkt 3 skall ersittas med foljande:

»

— Resultat av konstruktionsberdkningar, riskanalyser, undersokningar och utforda tekniska prov-
ningar, etc.

—  Ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehdller ett dmne eller ett imne som
hdrror fran blod frin miénniska enligt punkt 10 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter fran
provningar som har utforts i detta ssammanhang och som 4r nodvindiga for att bedoma sdkerheten,
kvaliteten och anvindbarheten av detta amne eller det 4mne som hirror fran blod frén manniska,
med beaktande av produktens avsedda dndamal.

—  Den prekliniska utvirderingen.
—  Den kliniska utvirderingen enligt bilaga 7.
—  Forslag till bruksanvisning.”

I punkt 5 skall foljande stycke liggas till:

"Om det giller sddana produkter som avses i punkt 10 andra stycket i bilaga 1 skall det anmalda organet innan
det fattar sitt beslut samrdda 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. Utlitandet frdn den behoriga
nationella myndigheten eller EMEA skall upprittas inom 210 dagar efter det att giltig dokumentation mottagits.
Det vetenskapliga utldtandet frén den behoriga nationella myndigheten eller EMEA skall inféras i
dokumentationen om produkten. Det anmalda organet skall ndr det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn
till de dsikter som framkommit vid samrédet. Det skall underritta det berorda behoriga organet om sitt slutliga
beslut.

Om det giller sddana produkter som avses i punkt 10 tredje stycket i bilaga 1 skall det vetenskapliga utltandet
fran EMEA inforas i dokumentationen om produkten. Utldtandet skall upprittas inom 210 dagar efter det att
giltig dokumentation mottagits. Det anmilda organet skall nir det fattar sitt beslut ta vederborlig hidnsyn till
EMEA:s utlitande. Det anmilda organet far inte utfirda intyget om EMEA:s vetenskapliga utldtande dr negativt.
Det skall underritta EMEA om sitt slutliga beslut.”

I punkt 7.3 skall orden "fem dr fran det att tillverkningen av produkten har upphort” ersittas med orden "15 ar
fran det att tillverkningen av produkten har upphort”.

Punkt 7.4 skall utgd.

Bilaga 4 skall andras pa foljande satt:

a)

I punkt 4 i bilaga 4 skall orden "system med Gvervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden” ersittas
med orden “system med Overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, som inbegriper de
bestimmelser som avses i bilaga 7”.

Punkt 6.3 skall ersittas med foljande:

6.3 Den statistiska kontrollen av produkterna skall baseras pd egenskaper och/eller variabler och forutsitter
urvalsmetoder som sikerstiller en hog nivad pd sikerheten och prestandan i enlighet med den senaste
erkinda kunskapen inom omréddet. Urvalsmetoderna skall faststillas i enlighet med de harmoniserade
standarder som avses i artikel 5, med beaktande av de aktuella produkternas sirart.”
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Foljande punkt skall laggas till:
”7.  Tillimpning pa 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 frislipps samt skicka det officiella intyget om
frislippande av satsen av det dmne som hirror fran blod frin méinniska och som anvinds i produkten;
intyget skall vara utfirdat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en
medlemsstat for detta indamél i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.”

Bilaga 5 skall dndras pa foljande sitt:

a)

I punkt 2 andra stycket skall orden "identifierade exemplar av produkten och skall behdllas av tillverkaren”
ersittas med “tillverkade produkter, tydligt médrkta med produktnamn, artikelnummer eller ndgon annan
otvetydig hinvisning, och skall behéllas av tillverkaren”.

I punkt 3.1 sjitte strecksatsen skall orden "system med Gvervakning av produkter som slippts ut pd marknaden”
ersittas med orden “system med Overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, inklusive de
bestdimmelser som avses i bilaga 7”.

[ punkt 3.2 b skall foljande strecksats ldggas till:

"— metoderna for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt, och sirskilt av hur och i vilken
omfattning den tredje parten kontrolleras, om konstruktionen, tillverkningen ochfeller den slutliga
kontrollen och provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors av en tredje part.”

I punkt 4.2 i bilaga 5 skall foljande strecksats inforas efter forsta strecksatsen:

»

—  teknisk dokumentation,”
Foljande punkt skall laggas till:
6. Tillimpning pa 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 frislipps samt skicka det officiella intyget om
frislippande av satsen av det amne som hérror fran blod fran manniska och som anvands i produkten;
intyget skall vara utfirdat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en
medlemsstat for detta andamal i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.”

Bilaga 6 skall dndras pa foljande satt:

a)

Punkt 2.1 skall dndras pa foljande sitt:
i)  Forsta strecksatsen skall ersittas med foljande tva strecksatser:
"— tillverkarens namn och adress,

—  uppgifter som gor det majligt att identifiera produkten,”

ii) 1 tredje strecksatsen skall ordet “lakare” ersittas med "vederborligen kvalificerad halso- och sjukvards-
personal”.

i)  Fjarde strecksatsen skall ersittas med foljande:

"— produktens speciella egenskaper sdsom de anges i den skriftliga anvisningen,”
Punkt 2.2 skall ersittas med foljande:
2.2 For produkter avsedda for kliniska unders6kningar enligt bilaga 7

—  uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkterna i fréga,

—  planen for kliniska undersokningar,
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—  provarhandboken,
—  uppgifter om forsakringsskydd for forsoksperson,
— de handlingar som anvints for att erhdlla samtycke,

— ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehéller ett &mne eller ett amne som
hdrror fran blod frén manniska enligt punkt 10 i bilaga 1,

—  den berorda etiska kommitténs yttrande och uppgifter om vilka aspekter den beaktat,

— namnet pd den vederborligen kvalificerade hilso- och sjukvédrdspersonalen eller annan behorig
person och den institution som 4r ansvarig for undersokningarna,

—  plats, begynnelsedatum och undersokningarnas planerade varaktighet,

— en bekriftelse att produkten i fraga overensstimmer med de visentliga kraven bortsett fran de
aspekter som utgor dndamaélet med undersokningarna och att, med hansyn till dessa aspekter, alla
forsiktighetsdtgdrder har vidtagits for att skydda patientens hélsa och sikerhet.”

I punkt 3.1 skall forsta stycket ersittas med foljande:

"For specialanpassade produkter, dokumentation som anger tillverkningsstille(n) och som goér det mojligt att
forstd konstruktion, tillverkning och prestanda hos produkten inklusive forvintade prestanda, sd att
overensstimmelsen med kraven i detta direktiv kan bedomas.”

I punkt 3.2 skall forsta stycket dndras pa foljande satt:

iii)

Den forsta strecksatsen skall ersittas med foljande:

»

— en allmin beskrivning av produkten och dess avsedda dndamal,”.

[ fjdrde strecksatsen skall orden "en lista 6ver de standarder” ersittas med orden "resultaten av riskanalysen
och en lista 6ver de standarder”.

Foljande strecksats skall inforas efter den fjirde strecksatsen:

— om produkten som en integrerad del innehdller ett amne eller ett 4mne som harror fran blod fran
ménniska enligt punkt 10 i bilaga 1, uppgifter frin provningar som har utforts i detta ssmmanhang
och som dr nodvindiga for att bedoma sikerheten, kvaliteten och anvindbarheten av detta dmne
eller det dmne som hdrror fran blod frdn ménniska, med beaktande av produktens avsedda
indamal,”.

Foljande tvd punkter skall liggas till:

4.

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

Tillverkaren skall for specialanpassade produkter folja upp och dokumentera erfarenheter av produkter
som slippts ut pd marknaden, inklusive de uppgifter som kravs enligt bilaga 7, samt infora limpliga
metoder for att vidta nodvindiga korrigerande dtgdrder. Detta dtagande skall innefatta en skyldighet for
tillverkaren att underrdtta de behoriga myndigheterna om foljande hiandelser omedelbart efter det att
denne fétt kinnedom om dem och relevanta korrigerande dtgarder:

i) Varje funktionsfel eller forsimring av en produkts egenskaper och/eller prestanda och alla brister i
mirkningen eller i bruksanvisningen som kan leda till eller kan ha lett till en patients eller
anvandares dod eller till en allvarlig forsimring av dennes halsotillstand.

ii)  Varje tekniskt eller medicinskt skil som har samband med en produkts egenskaper eller prestanda
och som av de skil som anfors i led i leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av
samma typ fran marknaden.”
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7.

Bilaga 7 skall dndras pa foljande satt:

a)

Punkt 1 skall ersittas med foljande:

"1

1.1

1.3

1.4

1.5

1.6

Allminna bestimmelser

Bekriftelsen om overensstimmelse med de krav rorande egenskaper och prestanda som avses i
punkterna 1 och 2 i bilaga 1 under normala anvindningsforhdllanden och bedomningen av sidoeffekter
och godtagbarheten av det nytta-|riskforhallande som avses i punkt 5 i bilaga 1, skall som en allmin
regel grunda sig pd kliniska uppgifter. Utvdrderingen av dessa uppgifter, nedan kallad klinisk
utvirdering, dir man i forekommande fall beaktar eventuella relevanta harmoniserade standarder, skall
folja ett definierat och metodologiskt korrekt forfarande grundat pa

antingen en kritisk utvirdering av vid tillfdllet tillginglig relevant vetenskaplig litteratur som beskriver
produktens sikerhet, prestanda, konstruktionsegenskaper och avsedda dndamaél, 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 &r uppfyllda,

eller en kritisk utvirdering 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 genomféras savida det inte dr vederborligen motiverat att forlita sig pd
befintliga kliniska uppgifter.

Den kliniska utvirderingen och resultatet av den skall dokumenteras. Denna dokumentation skall
inforas i den tekniska dokumentationen for produkten och/eller skall en fullstandig hdnvisning till den
anges.

Den kliniska utvirderingen och dokumentationen av denna skall héllas uppdaterad med uppgifter som
inhdmtats vid overvakningen av produkter som sldppts ut pd marknaden. Om en klinisk uppféljning
inte anses nodvindig som en del av planen for Gvervakning av produkter som slappts ut pd marknaden
maste detta vederborligen motiveras och dokumenteras.

Om de pd kliniska uppgifter grundade beldggen for att produkten uppfyller de visentliga kraven inte
anses vara tillrackliga, maste skalig motivering for sddana undantag ges pd 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 visentliga kraven genom
enbart utvdrdering av prestanda, binktest och preklinisk utvirdering maste vara vederborligen
underbyggda for att de skall anses fullgoda.

Alla uppgifter maste forbli sekretessbelagda savida det inte bedoms vara nodvindigt att de limnas ut.”

Punkt 2.3.5 skall ersittas med f6ljande:

”2.3.5 Alla allvarliga avvikande hindelser skall dokumenteras fullstindigt och omedelbart anmilas till alla

behoriga myndigheter i de medlemsstater dr den kliniska undersokningen genomfors.”

I punkt 2.3.6 skall orden "en ansvarig likare med specialistkompetens” ersittas med orden "vederborligen
kvalificerad hilso- och sjukvardspersonal eller annan behorig person”.
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BILAGA 11

Bilagorna 1-10 till direktiv 93/42/EEG skall dndras pé foljande stt:

1.

Bilaga 1 skall dndras pa foljande sitt:

a)  Punkt 1 skall ersittas med foljande:

Produkterna skall konstrueras och tillverkas pé ett sidant sdtt att de ndr de anvinds under avsedda
forhéllanden och for sitt avsedda andamdl inte dventyrar patienternas kliniska tillstdnd eller sdkerhet, eller
anvindarnas eller i forckommande fall andra personers sikerhet och hilsa, och under forutsittning att
riskerna vid avsedd anvindning dr godtagbara med tanke pd fordelarna for patienten och att de ar
forenliga med en hog hilso- och sikerhetsniva.

Detta skall innefatta

— att risken for felanvindning pd grund av produktens ergonomiska egenskaper och den avsedda
anvandarmiljon minskas i sd stor utstrickning som mojligt (produktdesign som framjar
patientsikerheten), och

— att hdnsyn tas till den avsedda anvindarens tekniska kunskap, erfarenhet, utbildning, traning och, i
foreckommande fall, medicinska och fysiska tillstind (produktdesign for lekmin, yrkesmin,
funktionshindrade personer eller andra anvindare).”

b)  Foljande punkt 6a skall inforas:

"6a

Beldgg for att produkten uppfyller de visentliga kraven maste inbegripa en klinisk utvirdering i enlighet
med bilaga 10.”

¢) I punkt 7.1 skall foljande strecksats inforas:

»

i forekommande fall, resultaten av de biofysiska undersokningarna eller de utarbetade modellerna, vilkas
relevans bor vara styrkt pa forhand.”

d)  Punkt 7.4 skall ersittas med foljande:

7.4 Om en produkt som en integrerad del innehdller ett 4mne som, nir det anvinds separat, kan betraktas

som ett likemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG, och som kan ha en verkan pd
kroppen som understodjer produktens verkan, skall dmnets kvalitet, sikerhet och anvindbarhet
kontrolleras i enlighet med de metoder som anges i bilaga I i direktiv 2001/83/EG.

For de dmnen som avses i forsta stycket skall det anmalda organet, efter att ha verifierat dmnets
anvindbarhet som en integrerad del av den medicintekniska produkten och med beaktande av produktens
avsedda dndamal, begira ctt vetenskapligt utlitande av en av de behoriga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna eller Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA), som agerar sirskilt genom sin
kommitté i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004 (¥), om dmnets kvalitet och sdkerhet samt om det
kliniska nytta-[riskforhdllandet av att dmnet integreras i produkten. I sitt yttrande skall den behoriga
myndigheten eller EMEA beakta tillverkningsprocessen och uppgifterna om nyttan av att dmnet integreras
i produkten enligt det anmalda organets bedomning.

Om en produkt som en integrerad del innehdller ett dmne som hdrrdr fran blod fran manniska skall det
anmilda organet, efter att ha verifierat dmnets anvindbarhet 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 sikerhet samt om det
kliniska nytta-[riskforhdllandet av att dmnet integreras i produkten. I sitt yttrande skall EMEA beakta
tillverkningsprocessen och uppgifterna om nyttan av att dmnet integreras i produkten enligt det anmalda
organets bedomning.

Om forandringar gors av ett understodjande dmne som ingdr i en produkt, i synnerhet betriffande
tillverkningsprocessen, skall det anmilda organet informeras om forandringar och skall samrdda med den
behoriga ldkemedelsmyndigheten (dvs. den som var med i det inledande samréddet) for att bekrifta att
amnets kvalitet och sikerhet bibehalls. Den behoriga likemedelsmyndigheten skall beakta uppgifterna om
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e)

nyttan av att dmnet integreras i produkten enligt det anmalda organets bedomning, for att sikerstalla att
forandringarna inte har nigra negativa konsekvenser for det faststillda nytta-|riskforhallandet for tillsatsen
av amnet i den medicintekniska produkten.

Nar den behoriga lakemedelsmyndigheten (dvs. den som var med i det inledande samréddet) har fatt
uppgifter om det understodjande dmnet som skulle kunna fa konsekvenser for det faststdllda nytta-/
riskforhéllandet for tillsatsen av dmnet i produkten, skall den bistd det anmélda organet med rdd om
huruvida dessa uppgifter har konsekvenser for det faststillda nytta-|riskforhallandet for tillsatsen av amnet
i produkten eller inte. Det anmalda organet skall beakta det uppdaterade vetenskapliga yttrandet vid sin
omprovning av forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse.

Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkinnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterinirmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
Forordningen senast dndrad genom Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1901/2006.”

Punkt 7.5 skall ersittas med foljande:

”7.5 Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sadant sitt att riskerna med dmnen som licker ur

produkterna blir sd smd som mojligt. Sarskild uppmarksamhet skall 4gnas dmnen som Klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i enlighet med bilaga I till radets direktiv 67/
548EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och mérkning av farliga amnen (¥).

Om delar av en produkt (eller sjilva produkten) som ir avsedda att tillfora och/eller 6verfora lakemedel,
kroppsvitskor eller andra dmnen till eller frin kroppen, eller produkter som ér avsedda for transport och
lagring av sddana kroppsvitskor eller imnen, innehéller ftalater som klassificeras som cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska enligt kategori 1 eller 2, i bilaga I till direktiv 67/548/EEG, skall det
av mérkningen pa sjilva produkten och/eller pa varje produkts forpackning eller i forekommande fall pa
forsiljningsforpackningen anges att produkten innehaller ftalater.

Om sédana produkters avsedda anvindning inbegriper behandling av barn eller behandling av gravida
eller ammande kvinnor skall tillverkaren i den tekniska dokumentationen och i bruksanvisningarna
sarskilt motivera varfor dessa dmnen anvinds, med hinsyn till uppfyllandet av de visentliga kraven,
sarskilt kraven i denna punkt, samt tillhandahdlla information om kvarstdende risker for dessa
patientgrupper och, i tillimpliga fall, om limpliga forsiktighetsatgarder.

EGT L 196, 16.8.1967, s. 1. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv
2006/121/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 850).”

[Andringen berér inte den svenska texten.]

Foljande punkt skall inforas:

"12.1a For produkter som innehdller programvara eller som i sig 4r medicinsk programvara madste

programvaran valideras i enlighet med den senaste erkinda kunskapen inom omréddet och med
beaktande av principerna for utvecklingslivscykel, riskhantering, validering och kontroll.”

I punkt 13.1 skall forsta stycket ersittas med foljande:

"13.1 Varje produkt skall &tfoljas av den information som behovs for att produkten skall kunna anvindas pa

ett sikert och korrekt sdtt, varvid hansyn skall tas till den utbildning och kunskap de eventuella
anvindarna har, och for att tillverkaren skall kunna identifieras.”

Punkt 13.3 skall dndras pé foljande sitt:

i)

Led a skall ersdttas med foljande:

a)  Tillverkarens namn eller firmanamn och adress. Méarkningen, ytterforpackningen eller bruksanvis-
ningen skall for produkter som importeras till gemenskapen och som kommer att distribueras i
gemenskapen dessutom innehdlla den auktoriserade representantens namn och adress om
tillverkaren inte har registrerat sitt foretag i gemenskapen.”
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k)

iii)

Led b skall ersdttas med foljande:

"b)  De uppgifter som ér absolut nodvindiga for att man skall kunna identifiera produkten och
forpackningens innehdll, sarskilt for anvindaren.”

Led f skall ersittas med foljande:

") 1 forekommande fall en upplysning om att produkten ar avsedd for engdngsbruk. En tillverkares
upplysning om engdngsbruk skall vara enhetlig i hela gemenskapen.”

Punkt 13.6 skall dndras pa foljande satt:

iii)

Foljande stycke skall laggas till led h:

"Om det pd produkten anges att den 4r avsedd for engdngsbruk skall information tillhandahéllas om
kinda egenskaper och tekniska faktorer som tillverkaren kinner till och som skulle kunna utgéra en risk
om produkten dteranvands. Om det i enlighet med punkt 13.1 inte behovs ndgon bruksanvisning, skall
denna information pa begiran goras tillganglig for anvindaren.”

Led o skall ersittas med foljande:

0)  Ldkemedelsubstanser eller amnen som harror fran blod fran manniska som ingdr i produkten som
en integrerad del i enlighet med punkt 7.4.”

Foljande led q skall liggas till:

"q)  Datum da bruksanvisningen utfirdades eller da den senast dndrades.”

Punkt 14 skall utgd.

2. Bilaga 2 skall dndras pa foljande satt:

3)

Punkt 2 skall ersittas med foljande:

EG-forsikran om overensstimmelse dr det forfarande genom vilket en tillverkare som uppfyller
skyldigheterna i punkt 1 sikerstiller och forsakrar att produkterna i friga motsvarar de bestimmelser i
detta direktiv som giller dem.

Tillverkaren skall utfora CE-markningen i enlighet med artikel 17 och uppritta en skriftlig forsakran om
overensstimmelse. Denna forsikran skall omfatta en eller flera tillverkade medicintekniska produkter,
tydligt mérkta med produktnamn, artikelnummer eller ndgon annan otvetydig hanvisning, och skall
behdllas av tillverkaren.”

I punkt 3.1 andra stycket sjunde strecksatsen skall inledningen ersittas med foljande:

g

Ett dtagande av tillverkaren att uppritta ett system for att granska uppgifter om produkter som slappts ut
pd marknaden och hélla det aktuellt, inklusive de uppgifter som krivs enligt bilaga 10, samt att inféra
lampliga rutiner for att vidta nodvindiga korrigerande atgérder. Detta dtagande skall innefatta skyldighet
for tillverkaren att underritta de behoriga myndigheterna om foljande forhallanden omedelbart efter det
att denne fitt kinnedom om dem:”

Punkt 3.2 skall dndras pa foljande sitt:

Foljande stycke skall inforas efter forsta stycket:

"Den skall sarskilt innehélla handlingar, uppgifter och protokoll frén de forfaranden som avses i led ¢ i
nedan.”

[ led b skall foljande strecksats liggas till:

»

— metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt, och sarskilt av hur och i vilken
omfattning den tredje parten kontrolleras, om konstruktionen, tillverkningen och/eller den slutliga
kontrollen och provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors av en tredje part.”
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i)  Led c skall ersittas med foljande:

"c)  Forfarandena for overvakning och verifiering av produkternas konstruktion, inklusive tillhorande
dokumentation, och i synnerhet

— en allmén beskrivning av produkten, inklusive samtliga planerade varianter, och dess avsedda
anvandning,

— de konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som skall tillimpas och resultaten av
riskanalysen, och 4ven en beskrivning av de 16sningar som valts for att uppfylla de visentliga
krav som giller for produkterna nir de standarder som anges i artikel 5 inte tillimpas till

fullo,

—  de metoder for kontroll och verifiering av konstruktionen och de processer och systematiska
atgarder som kommer att anvindas ndr produkterna konstrueras,

—  om produkten skall kopplas till andra produkter for att fungera pé avsett sitt skall det bevisas
att den uppfyller de visentliga kraven ndr den dr kopplad till sidana produkter med de
egenskaper som tillverkaren har angett,

— ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller ett dmne eller ett
dmne som hirrdr frn blod frin minniska enligt punkt 7.4 i bilaga 1, tillsammans med
uppgifter frdn provningar som har utforts i detta ssmmanhang och som 4r nédvindiga for att
bedoma sikerheten, kvaliteten och anvindbarheten av detta dmne eller det 4mne som hirror
fran blod fran manniska, med beaktande av produktens avsedda dndamal,

— ett uttalande som anger om produkten ir tillverkad av vidvnader frdn djur enligt
kommissionens direktiv 2003/32/EG (¥),

—  de 16sningar som valts enligt punkt 2 i kapitel 1 bilaga 1,
—  den prekliniska utvirderingen,
—  den kliniska utvirderingen enligt bilaga 10,

—  forslag till mérkning och i forekommande fall till bruksanvisning.

(*)  Kommissionens direktiv 2003/32/EG av den 23 april 2003 om detaljerade specifikationer av kraven
i radets direktiv 93/42/EEG med avseende pd medicintekniska produkter som tillverkas av vivnader
av animaliskt ursprung (EUT L 105, 26.4.2003, s. 18).”

I punkt 3.3 skall andra stycket ersittas med foljande:

"Minst en person i granskningsgruppen skall ha erfarenhet av granskning av den aktuella teknologin. I
granskningsforfarandet skall ingd en granskning av ett representativt urval av konstruktionsdokumentationen av
produkterna i frdga, en inspektion av tillverkarens lokaler och, i vederborligen motiverade fall, dven av
tillverkarens leverantorers och/eller underleverantorers lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen.”

[ punkt 4.3 skall andra stycket och tredje stycket ersdttas med foljande:

"Om det giller sddana produkter som avses i punkt 7.4 andra stycket i bilaga 1 skall det anmalda 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. Utldtandet fran den behoriga
nationella myndigheten eller EMEA skall upprittas inom 210 dagar efter det att giltig dokumentation mottagits.
Det vetenskapliga utlitandet fran den behoriga nationella myndigheten eller EMEA skall inforas i
dokumentationen om produkten. Det anmélda organet skall ndr det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn
till de asikter som framkommit vid samradet. Det skall underritta det berorda behoriga organet om sitt slutliga
beslut.

Om det giller sidana produkter som avses i punkt 7.4 tredje stycket i bilaga 1 skall det vetenskapliga utldtandet
frin EMEA inféras i dokumentationen om produkten. Utldtandet skall upprittas inom 210 dagar efter det att
giltig dokumentation mottagits. Det anmilda organet skall nir det fattar sitt beslut ta vederborlig hidnsyn till
EMEA:s utlitande. Det anmilda organet far inte utfirda intyget om EMEA:s vetenskapliga utldtande r negativt.
Det skall underritta EMEA om sitt slutliga beslut.
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3.

j)

Om det giller produkter tillverkade av vdvnader fran djur som avses i direktiv 2003/32/EG skall det anmélda
organet f6lja det forfarande som anges i det direktivet.”

I punkt 5.2 skall andra strecksatsen ersittas med foljande:

»

— de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som beror konstruktionen, som analysresultat,
berdkningar, provningar, de valda 16sningar som avses i punkt 2 i bilaga 1, preklinisk och klinisk
utvirdering, plan for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden och i tillimpliga fall resultaten
av denna kliniska uppfoljning, etc.”

Punkt 6.1 skall dndras pa foljande satt:
i) Inledningen skall ersittas med foljande:

"Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall hélla foljande handlingar tillgingliga for de
nationella myndigheterna under minst fem dr, for implantat minst 15 ar, efter det att den sista produkten
har tillverkats:”

ii)  Foljande fras skall laggas till i andra strecksatsen:
"och sarskilt de handlingar, uppgifter och protokoll som avses i punkt 3.2 andra stycket.”
Punkt 6.3 skall utgd.
Punkt 7 skall ersittas med foljande:
”7.  Tillimpning pa produkter i klasserna Ila och IIb

7.1 I enlighet med artiklarna 11.2 och 11.3 far denna bilaga tillimpas pd produkter i klasserna Ila och IIb.
Punkt 4 dr emellertid inte tillimplig.

7.2 For produkter i klass Ila skall det anmilda organet som en del av den granskning som avses i punkt 3.3
granska den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3.2 ¢ for dtminstone ett representativt exempel
fran varje underkategori med avseende pd Gverensstimmelse med bestimmelserna i detta direktiv.

7.3 For produkter i klass IIb skall det anmilda organet som en del av granskningen i punkt 3.3 granska den
tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3.2 ¢ for dtminstone ett representativt exempel fran varje
generisk produktgrupp med avseende pd overensstimmelse med bestimmelserna i detta direktiv.

7.4 Nir det anmalda organet for urvalet av representativa exempel skall det beakta hur ny tekniken dr, likheter
i konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, den avsedda anvindningen och resultaten
av tidigare relevanta granskningar (t.ex. med avseende pa fysiska, kemiska eller biologiska egenskaper) som
har genomforts i enlighet med detta direktiv. Det anmilda organet skall dokumentera och for den
behoriga myndigheten tillginglighédlla skdlen for urval.

7.5 Ytterligare exemplar skall granskas av det anmilda organet som en del av den granskning av
overvakningen som avses i punkt 5.

I punkt 8 skall orden "artikel 4.3 i direktiv 89/381/EEG” ersdttas med "artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG".

Bilaga 3 skall dndras pa foljande sitt:

a)

Punkt 3 skall ersittas med foljande:

"3, Dokumentationen skall gora det mojligt att forstd konstruktionen, tillverkningen och produktens
prestanda och skall framfor allt innehélla f6ljande delar:

— En allmidn beskrivning av typen, inklusive samtliga planerade varianter, och dess avsedda
anvandning.

—  Konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder sirskilt vad giller sterilisering, skisser over
delar och delkonstruktioner, kopplingsscheman etc.



L 247[48

Europeiska unionens officiella tidning

21.9.2007

d)

—  Beskrivningar och forklaringar som dr nodvindiga for att forstd ovannamnda ritningar, skisser och
scheman samt produktens funktion.

—  En lista 6ver de standarder som anges i artikel 5 och som har tillimpats helt eller delvis, och en
beskrivning av de 16sningar som tillimpats for att uppfylla de visentliga kraven nar standarderna
enligt artikel 5 inte har tillimpats helt.

—  Resultat av konstruktionsberakningar, riskanalyser, undersokningar och tekniska provningar etc.

—  Ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehéller ett amne eller ett mne som
hirrdr frin blod frin minniska enligt punkt 7.4 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter frin
provningar som har utforts i detta sammanhang och som é4r nédvindiga for att beddma sikerheten,
kvaliteten och anvindbarheten av detta amne eller det imne som hirror fran blod frin minniska,
med beaktande av produktens avsedda dndamal.

—  Ett uttalande som anger om produkten ar tillverkad av vivnader frén djur enligt kommissionens
direktiv 2003/32/EG.

—  De valda 16sningar som avses i punkt 2 i kapitel [ bilaga 1.

—  Den prekliniska utvarderingen.

—  Den kliniska utvarderingen enligt bilaga 10.

—  Forslag till markning och i forekommande fall till bruksanvisning.”
I punkt 5 skall andra stycket och tredje stycket ersittas med foljande:

"Om det giller sddana produkter som avses i punkt 7.4 andra stycket i bilaga 1 skall det anmalda organet innan
det fattar sitt beslut samrdda om de aspekter som avses i den punkten med nigon av de behoriga myndigheter
som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller EMEA. Utldtandet frdn den behoriga
nationella myndigheten eller EMEA skall upprittas inom 210 dagar efter det att giltig dokumentation mottagits.
Det vetenskapliga utlitandet fran den behoriga nationella myndigheten eller EMEA skall inforas i
dokumentationen om produkten. Det anmélda organet skall ndr det fattar sitt beslut ta vederbérlig hansyn
till de dsikter som framkommit vid samradet. Det skall underritta det berorda behoriga organet om sitt slutliga
beslut.

Om det giller sidana produkter som avses i punkt 7.4 tredje stycket i bilaga 1 skall det vetenskapliga utldtandet
fran EMEA inforas i dokumentationen om produkten. Utldtandet 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 utlitande. Det anmilda organet far inte utfirda intyget om EMEA:s vetenskapliga utldtande dr negativt.
Det skall underritta EMEA om sitt slutliga beslut.

Om det giller produkter tillverkade av vivnader frdn djur som avses i direktiv 2003/32/EG skall det anmalda
organet folja det forfarande som anges i det direktivet.”

Punkt 7.3 skall ersittas med foljande:

”7.3 Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall bevara kopior av EG-typintygen och tilliggen till
dessa tillsammans med den tekniska dokumentationen under minst fem ér frdn och med det att den sista
produkten tillverkats. Nir det galler implantat skall denna period vara minst 15 dr efter det att den sista
produkten har tillverkats.”

Punkt 7.4 skall utgd.

Bilaga 4 skall dndras pa foljande sitt:

a)

b)

[ punkt 1 skall orden "i gemenskapen” utga.
I punkt 3 skall forsta stycket ersittas med foljande:

3. Tillverkaren skall 4ta sig att uppritta ett system for att granska uppgifter om produkter som slippts ut pa
marknaden och hélla det aktuellt, inklusive de uppgifter som krévs enligt bilaga 10, samt att infora
lampliga metoder for att vidta nodvindiga korrigerande dtgdrder. Detta dtagande skall innefatta en
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skyldighet for tillverkaren att underritta de behoriga myndigheterna om f6ljande hindelser omedelbart
efter det att denne fatt kinnedom om dem:”

Punkt 6.3 skall ersittas med foljande:

6.3 Den statistiska kontrollen av produkterna skall baseras pa egenskaper och/eller variabler och resultera i
provtagningsmetoder som sikerstiller en hog nivd pd sikerheten och prestandan i enlighet med den
senaste erkdnda kunskapen inom omrddet. Urvalsmetoderna skall faststillas i enlighet med de
harmoniserade standarder som avses i artikel 5, med beaktande av de aktuella produkternas sirart.”

I punkt 7 skall inledningen ersittas med foljande:

"Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall halla f6ljande handlingar tillgangliga for de nationella
myndigheterna under minst fem ar, f6r implantat minst 15 ar, efter det att den sista produkten har tillverkats:”

I inledningen till punkt 8 skall ordet "undantag” utga.

I punkt 9 skall orden "artikel 4.3 i direktiv 89/381/EEG” ersdttas med orden "artikel 114.2 i direktiv 2001/83/
EG”.

Bilaga 5 skall andras pa foljande satt:

a)

Punkt 2 skall ersdttas med foljande:

2. EG-forsikran om overensstimmelse ar den del av forfarandet varigenom den tillverkare som uppfyller
skyldigheterna i punkt 1 sikerstaller och forsakrar att produkterna i fraga overensstimmer med den typ
som beskrivits i EG-typintyget och motsvarar de bestimmelser i detta direktiv som géller dem.

Tillverkaren skall utfora CE-markningen i enlighet med artikel 17 och uppritta en skriftlig forsakran om
overensstimmelse. Denna forsikran skall omfatta en eller flera tillverkade medicintekniska produkter,
tydligt mérkta med produktnamn, artikelnummer eller ndgon annan otvetydig hinvisning, och skall
behallas av tillverkaren.”

[ dttonde strecksatsen under punkt 3.1 andra stycket skall inledningen ersittas med foljande:

»

—  Ett dtagande av tillverkaren att uppritta och underhélla ett system for att granska uppgifter om produkter
som sldppts ut pd marknaden, inklusive de uppgifter som krévs enligt bilaga 10, samt att infora limpliga
rutiner for att vidta nodvindiga korrigerande dtgarder. Detta dtagande skall innefatta en skyldighet for
tillverkaren att underrdtta de behoriga myndigheterna om foljande forhallanden omedelbart efter det att
denne fitt kinnedom om dem:”

I punkt 3.2 b tredje stycket skall foljande strecksats laggas till:

"— metoderna for overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt, och sarskilt av hur och i vilken
omfattning den tredje parten kontrolleras, om tillverkningen och/eller den slutliga kontrollen och
provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors av en tredje part.”

I punkt 4.2 skall foljande strecksats inforas efter den forsta strecksatsen:
"— teknisk dokumentation,”

I punkt 5.1 skall inledningen ersittas med foljande:

"Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall halla f6ljande handlingar tillgangliga for de nationella
myndigheterna under minst fem &r, for implantat minst 15 &r, efter det att den sista produkten har tillverkats:”
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Punkt 6 skall ersdttas med foljande:

6.  Tillimpning pa produkter i klass Ila

[ enlighet med artikel 11.2 far denna bilaga tillimpas pa produkter i klass Ila, med foljande undantag:

6.1 Med avvikelse fran punkterna 2, 3.1 och 3.2 sikerstiller och forsikrar tillverkaren genom forsikran om
overensstimmelse att produkterna i klass Ila ar tillverkade i overensstimmelse med den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3 i bilaga 7 och uppfyller de krav i detta direktiv som galler dem.

6.2 For produkter i klass Ila skall det anmalda organet som en del av den granskning som avses i punkt 3.3,
granska den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3 i bilaga 7 for dtminstone ett representativt
exempel frdn varje underkategori med avseende pd Gverensstimmelse med bestimmelserna i detta
direktiv.

6.3 Nar det anmilda organet viljer ut representativa exempel skall det beakta hur ny tekniken ar, likheter i
konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, den avsedda anvindningen och resultaten av
tidigare relevanta granskningar (t.ex. med avseende pa fysiska, kemiska eller biologiska egenskaper) som
har genomforts i enlighet med detta direktiv. Det anmilda organet skall dokumentera och for den
behoriga myndigheten tillgdnglighélla skilen for detta urval.

6.4 Ytterligare exemplar skall granskas av det anmilda organet som en del av den utvirdering av
overvakningen som avses i punkt 4.3.”

I punkt 7 skall orden artikel 4.3 i direktiv 89/381/EEG” ersdttas med orden "artikel 114.2 i direktiv 2001/83/
EG”.

6.  Bilaga 6 skall dndras pa foljande sitt:

a)

Punkt 2 skall ersittas med foljande:

2. EG-forsakran om Overensstimmelse ar den del av forfarandet varigenom den tillverkare som uppfyller
skyldigheterna i punkt 1 sikerstiller och férsikrar att produkterna i frga 6verensstimmer med den typ
som beskrivits i EG-typintyget och motsvarar de bestimmelser i detta direktiv som géller dem.

Tillverkaren skall utfora CE-mirkningen i enlighet med artikel 17 och uppritta en skriftlig forsikran om
overensstimmelse. Denna forsikran skall omfatta en eller flera tillverkade medicintekniska produkter,
tydligt markta med produktnamn, artikelnummer eller ndgon annan otvetydig hinvisning, och skall
behdéllas av tillverkaren. CE-méarkningen skall &tfoljas av identifikationsnumret for det anmaélda organ som
utfor de uppgifter som avses i denna bilaga.”

[ dttonde strecksatsen under punkt 3.1 andra stycket skall inledningen ersittas med foljande:

»

—  Ett dtagande av tillverkaren att uppritta och underhélla ett system for att granska uppgifter om produkter
som sldppts ut pd marknaden, inklusive de uppgifter som krévs enligt bilaga 10, samt att infora lampliga
rutiner for att vidta nodvindiga korrigerande atgirder. Detta dtagande skall innefatta en skyldighet for
tillverkaren att underritta de behoriga myndigheterna om foljande forhéllanden omedelbart efter det att
denne fitt kinnedom om dem:”

I punkt 3.2 skall foljande strecksats laggas till:

»

— metoderna for overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt, och sirskilt av hur och i vilken
omfattning den tredje parten kontrolleras, om den slutliga kontrollen och provningen av produkterna,
eller delar av dessa, utfors av en tredje part.”

I punkt 5.1 skall inledningen ersittas med f6ljande:

"Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall halla fljande handlingar tillgangliga for de nationella
myndigheterna under minst fem ar, for implantat minst 15 ar, efter det att den sista produkten har tillverkats:”
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Punkt 6 skall ersittas med foljande:

6.

6.1

6.2

6.3

6.4

Tillimpning pa produkter i klass Ila

I enlighet med artikel 11.2 far denna bilaga tillimpas pa produkter i klass Ila, med f6ljande undantag:

Med avvikelse frdn punkterna 2, 3.1 och 3.2 sikerstiller och forsikrar tillverkaren genom foérsikran om
overensstimmelse att produkterna i klass Ila dr tillverkade i oOverensstimmelse med den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3 i bilaga 7 och uppfyller de krav i detta direktiv som galler dem.

For produkter i klass Ila skall det anmalda organet som en del av den granskning som avses i punkt 3.3,
granska den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3 i bilaga 7 for atminstone ett representativt
exempel frdn varje underkategori med avseende pd Gverensstimmelse med bestimmelserna i detta
direktiv.

Nar det anmalda organet viljer ut representativa exempel skall det beakta hur ny tekniken dr, likheter i
konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, den avsedda anvindningen och resultaten av
tidigare relevanta granskningar (t.ex. med avseende pa fysiska, kemiska eller biologiska egenskaper) som
har genomforts i enlighet med detta direktiv. Det anmilda organet skall dokumentera och for den
behoriga myndigheten tillganglighélla skilen for detta urval.

Ytterligare exemplar skall granskas av det anmilda organet som en del av den utvirdering av
overvakningen som avses i punkt 4.3.”

Bilaga 7 skall dndras pa foljande sitt:

a)

Punkterna 1 och 2 skall ersittas med foljande:

1.

EG-forsikran om 6verensstimmelse ar det forfarande varigenom den tillverkare eller dennes auktoriserade
representant som uppfyller kraven i punkt 2 och, betriffande produkter som slipps ut pd marknaden i
sterilt skick och produkter med miétfunktion, kraven i punkt 5, sdkerstiller och forsdkrar att produkterna i
fraga overensstimmer med de bestimmelser i detta direktiv som géller dem.

Tillverkaren skall iordningstilla den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3. Tillverkaren eller
dennes auktoriserade representant skall under minst fem ar efter det att den sista produkten tillverkats
hdlla denna dokumentation inklusive forsikran om Overensstimmelse tillgangliga for de nationella
myndigheterna for kontroll. Nar det galler implantat skall dokumentationen hallas tillgdnglig under minst
15 ar efter det att den sista produkten tillverkats.”

Punkt 3 skall dndras pa foljande sitt:

i)

iii)

Forsta strecksatsen skall ersittas med foljande:

»

— En allmidn beskrivning av produkten, inklusive samtliga planerade varianter, och dess avsedda
anvandning.”

Femte strecksatsen skall ersittas med foljande:

»

—  Betrédffande produkter som slipps ut pd marknaden i sterilt skick, en beskrivning av anvinda
steriliseringsmetoder och valideringsrapporten.”

Den sjunde strecksatsen skall ersittas med foljande strecksatser:
"— De antagna losningar som avses i punkt 2 kapitel I bilaga 1.
—  Den prekliniska utvirderingen.”

Foljande strecksats skall inforas efter den sjunde strecksatsen:

»

—  Den kliniska utvirderingen i enlighet med bilaga 10.”
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d)

I punkt 4 skall inledningen ersittas med foljande:

4. Tillverkaren skall ata sig att uppritta ett system for att granska uppgifter om produkter som sldppts ut pa
marknaden och hélla det aktuellt, inklusive de uppgifter som krivs enligt bilaga 10, samt att infora
lampliga rutiner for att vidta nodvandiga korrigerande atgarder med beaktande av produktens egenskaper
och risker i samband med den. Tillverkaren skall underritta de behoriga myndigheterna om f6ljande
hindelser omedelbart efter det att denne fatt kinnedom om dem:”

I punkt 5 skall orden "bilagorna 4, 5 eller 6” ersittas med “bilagorna 2, 4, 5 eller 6.

Bilaga 8 skall dndras pd foljande sitt:

a)

b)

I punkt 1 utgdr orden i gemenskapen”.
Punkt 2.1 skall dndras pa foljande sitt:
i)  Foljande strecksats skall inforas efter inledningen:
"— tillverkarens namn och adress,”
ii)  Den fjirde strecksatsen skall ersittas med foljande:
"— produktens speciella egenskaper sdsom de anges i den skriftliga anvisningen,”
Punkt 2.2 skall dndras pa foljande sitt:
i)  Andra strecksatsen skall ersittas med f6ljande:
"— planen for kliniska undersokningar,”
ii)  Foljande strecksatser skall inforas efter den andra strecksatsen:
"— provarhandboken,
—  uppgifter om forsakringsskydd for forsoksperson,
—  de handlingar som anvints for att erhdlla informerat samtycke,

— et uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehéller ett amne eller ett amne som
hérrdr fran blod frin manniska enligt punkt 7.4 i bilaga 1,

— ett uttalande om huruvida produkten ir tillverkad av vavnader frén djur enligt direktiv 2003/32/
EG.”

I punkt 3.1 skall forsta stycket ersittas med foljande:

3.1 For specialanpassade produkter, dokumentation som anger tillverkningsstille(n) och som gor det méjligt
att forstd konstruktion, tillverkning och prestanda hos produkten inklusive forvintade prestanda, sé att
overensstimmelsen med kraven i detta direktiv kan bedémas.”

Punkt 3.2 skall ersittas med foljande:
3.2 For produkter avsedda for kliniska undersokningar skall dokumentationen ocksd innehalla
— en allmin beskrivning av produkten och dess avsedda anvindning,

—  konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder, sarskilt vad giller sterilisering, skisser over
delar och delkonstruktioner, kopplingsscheman etc.,

—  beskrivningar och forklaringar som ar nodvindiga for att forstd ovannidmnda ritningar, skisser och
scheman samt produktens funktion,
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resultaten av en riskanalys och en lista ver de standarder som avses i artikel 5 och som tillimpats
helt eller delvis och beskrivningar av de losningar som valts for att uppfylla de vasentliga kraven i
direktivet dd standarderna i artikel 5 inte har tillimpats,

om produkten som en integrerad del innehaller ett amne eller ett 4mne som harrér fran blod fran
minniska enligt punkt 7.4 i bilaga 1, uppgifter frdn provningar som har utforts i detta sammanhang
och som 4r nodvindiga for att bedoma sikerheten, kvaliteten och anvindbarheten av detta dmne
eller det imne som hérror fran blod frén ménniska, med beaktande av produktens avsedda dndamél,

om produkten ir tillverkad av vdvnader frin djur enligt kommissionens direktiv 2003/32/EG,
atgarderna for riskhantering i detta sammanhang som har vidtagits for att minska infektionsrisken,

resultaten av konstruktionsberikningarna och av kontrollerna och de tekniska provningarna osv.

Tillverkaren skall vidta alla nodvindiga atgarder for att se till att tillverkningsprocessen leder till produkter som
dr tillverkade i enlighet med den dokumentation som avses i forsta stycket i denna punkt.

Tillverkaren skall tilldta att en bedomning, eller vid behov en granskning, sker av dessa atgirders effektivitet.”

Punkt 4 skall ersittas med foljande:

4,

Informationen i de forklaringar som avses i denna bilaga skall bevaras under minst fem ar. Nar det galler
implantat skall perioden vara minst 15 &r.”

Foljande punkt 5 skall laggas till:

5

Tillverkaren skall for specialanpassade produkter folja upp och dokumentera erfarenheter av produkter
som sldppts ut pd marknaden, inklusive de uppgifter som kravs enligt bilaga 10, samt infora limpliga
rutiner for att vidta nodvindiga korrigerande dtgarder. Detta dtagande skall innefatta en skyldighet for
tillverkaren att underrdtta de behoriga myndigheterna om foljande hiandelser omedelbart efter det att
denne fétt kinnedom om dem och de relevanta korrigerande dtgirderna:

Varje funktionsfel eller forsamring av en produkts egenskaper och/eller prestanda och alla brister i
mirkningen eller i bruksanvisningen som kan leda till eller kan ha lett till en patients eller
anvindares dod eller till en allvarlig forsimring av dennes halsotillstand.

Varje tekniskt eller medicinskt skal som har samband med en produkts egenskaper eller prestanda
och som av de skil som anfors i led i leder till att tillverkaren systematiskt dterkallar produkter av
samma typ fran marknaden.”

Bilaga 9 skall dndras pa foljande sitt:

a)

Kapitel I skall dndras pé foljande satt:

I punkt 1.4 skall foljande mening laggas till:

“Fristdende programvara skall anses vara en aktiv medicinteknisk produkt.”

Punkt 1.7 skall ersittas med foljande:

"1.7 Centrala cirkulationssystemet

[ detta direktiv avses med centrala cirkulationssystemet foljande blodkérl:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens till bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena
cava inferior.”
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b) I kapitel I, punkt 2 skall foljande punkt 2.6 laggas till:

2.6 Vid berakningen av den varaktighet som avses i punkt 1.1 i kapitel I betyder kontinuerlig anvindning en

oavbruten faktisk anvindning av produkten for det avsedda dndamdlet. Nar anvindningen av produkten
avbryts for att den omedelbart kan ersittas av samma eller en identisk produkt skall detta ocksa betraktas
som kontinuerlig anvindning av produkten.”

¢)  Kapitel III skall dndras pa foljande sitt:

ii)

iii)

iv)

vi)

vii)

I punkt 2.1 skall inledningsfrasen i forsta meningen ersittas med foljande:

"Alla invasiva produkter i samband med kroppsoppningar, utom kirurgiskt invasiva produkter och sddana
som inte dr avsedda att kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt eller som ar avsedda att kopplas till en
aktiv medicinteknisk produkt i klass I.”

Punkt 2.2 skall ersittas med foljande:

2.2 Regel 6

Alla kirurgiska invasiva produkter som ar avsedda for tillfallig anvandning tillhor klass Ila om de
inte

—  sdrskilt dr avsedda att kontrollera, diagnosticera, 6vervaka eller korrigera ett hjartfel eller fel i
centrala cirkulationssystemet genom direkt kontakt med dessa kroppsdelar, dd de tillhor
klass 111,

—  dr kirurgiska flergdngsinstrument, da de tillhor klass 1,

—  sdrskilt 4r avsedda att anvindas i direkt kontakt med centrala nervsystemet, dd de tillhor
klass III,

—  avsedda att alstra energi i form av joniserande strilning, dd de tillhor klass IIb,

—  dr avsedda att ha en biologisk verkan eller att vara helt och héllet eller till storsta delen

absorberade, di de tillhor klass IIb,

—  dr avsedda att administrera likemedel genom ett doseringssystem, om detta gors pa ett
potentiellt farligt sitt med tanke pé tillimpningssittet, da de tillhor klass IIb.”

I punkt 2.3 skall forsta strecksatsen ersattas med foljande:

»

— antingen sarskilt avsedda att kontrollera, diagnosticera, vervaka eller korrigera ett hjirtfel eller fel i
centrala cirkulationssystemet genom direkt kontakt med dessa kroppsdelar, da de tillhor klass 111"

I punkt 4.1 forsta stycket skall hianvisningen ”65/65/EEG” ersittas med "2001/83/EG”.

I punkt 4.1 skall andra stycket ersittas med foljande:

”Alla produkter vilka som en integrerad del innehaller ett imne som harrér frén blod fran ménniska tillhor
klass II1.”

I punkt 4.3 andra stycket skall foljande fras laggas till:

“savida de inte ar sirskilt avsedda att anvindas for att desinficera invasiva produkter, da de tillhor klass 11b.”

I punkt 4.4 skall orden "Icke-aktiva produkter” ersittas med "Produkter”.
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Bilaga 10 skall dndras pa foljande satt:

a)

Punkt 1.1 skall ersittas med foljande:

"1.1  Bekriftelsen om overensstimmelse med de krav rorande egenskaper och prestanda som avses i
punkterna 1 och 3 i bilaga 1 under normala anvandningsforhdllanden och bedomningen av bieffekter
och godtagbarheten av det nytta-/riskforhdllande som avses i punkt 6 i bilaga 1, skall som en allmin
regel grunda sig pd kliniska uppgifter. Utvdrderingen av dessa uppgifter, nedan kallad klinisk
utvardering, ddr man i forekommande fall beaktar eventuella relevanta harmoniserade standarder, skall
folja ett definierat och metodologiskt korrekt forfarande grundat pa

1.1.1 antingen en kritisk utvirdering av vid tillfallet tillgdnglig relevant vetenskaplig litteratur som beskriver
produktens sikerhet, prestanda, konstruktionsegenskaper och avsedda dndamal, om

—  det finns bevis for att produkten kan jamstillas med den produkt som uppgifterna avser, och
—  uppgifterna tillrdckligt tydligt visar att de relevanta vésentliga kraven ér uppfyllda,

1.1.2  eller en kritisk utvirdering av resultaten av alla kliniska undersokningar som gjorts,

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

Foljande punkter skall inforas:

"1.1a Nar det giller implantat och produkter i klass III skall kliniska undersokningar genomforas
savida det inte dr vederborligen motiverat att forlita sig pd befintliga kliniska uppgifter.

1.1b Den kliniska utvirderingen och resultatet av den skall dokumenteras. Denna dokumentation
skall inforas i den tekniska dokumentationen for produkten ochfeller skall en fullstindig
hinvisning till den anges.

1.1c Den Kliniska utvidrderingen och dokumentationen av denna skall héllas uppdaterad med
uppgifter som inhdmtats vid overvakningen av produkter som slappts ut pd marknaden. Om en
klinisk uppfoljning som en del av planen for évervakning av produkter som slippts ut pa
marknaden inte anses nodvindig maste detta vederborligen motiveras och dokumenteras.

1.1d Om de pa Kliniska uppgifter grundade beldggen for att produkten uppfyller de visentliga kraven
inte anses vara tillridckliga, maste skilig motivering for sidana undantag ges pd grundval av
resultaten fran riskhanteringen och med beaktande av uppgifter om interaktionen produkt—
minniska, avsedd klinisk prestanda och tillverkarens uppgifter. Beligg for att produkten
uppfyller de vasentliga kraven genom enbart utvirdering av prestanda, banktest och preklinisk
utvirdering maste vara vederborligen underbyggda for att de skall anses fullgoda.”

I punkt 2.2 skall forsta meningen ersittas med foljande:

“Kliniska undersokningar skall utforas i Gverensstimmelse med Helsingforsdeklarationen, som antogs av den 18:
e varldshilsokonferensen i Helsingfors i Finland &r 1964, och som senast dndrades av virldshilsokonferensen.”

Punkt 2.3.5 skall ersittas med f6ljande:

72.3.5 Alla allvarliga avvikande hindelser skall dokumenteras fullstindigt och omedelbart anmalas till alla
behoriga myndigheter i de medlemsstater ddr den kliniska undersokningen genomfors.”




