* K ok
* *

* % EUROOPAN
oot KOMISSIO
Bryssel 26.9.2012
COM (2012) 542 final
2012/0266 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

ladkinnallisista laitteista seka direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

{SWD(2012) 273}
{SWD(2012) 274}

F o



F

PERUSTELUT

1 EHDOTUKSEN TAUSTA

Ladkinndllisia laitteita, lukuun ottamatta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja |&8kinnallisia
laitteita, koskeva nykyinen EU:n saantelykehys koostuu aktiivisa implantoitavia
|&akinnallisia laitteita koskevasta neuvoston direktiivista 90/385/ETY?! ja laskinnalisia
|aitteita koskevasta neuvoston direktiivistda 93/42/ETY?, joiden soveltamisalaan kuuluu
valtavan laga tuotevalikoima. Laakinndlisia laitteita koskevassa direktiivissa laitteet jaetaan
neljaan riskiluokkaan: luokka | (pieni riski, esimerkiksi laastarit, korjaavat lasit), luokka Il a
(keskim&aréinen/pieni  riski, esimerkiks  intubaatioputket, hammasl&&ketieteellinen
taytemateriaali), luokka Il b (keskimaardinen/suuri riski, essimerkiks rontgenlaitteet, luulevyt
ja -ruuvit) ja luokkalll (suuri riski, esimerkiks sydanlgpét, |onkkanivelproteesit,
rintaimplantit). Aktiivisia implantoitavia l88kinndllisia laitteita koskevan direktiivin
soveltamisalaan kuuluvat aktiiviset implantoitavat 188kinnalliset laitteet (esimerkiksi
sydamentahdistajat, implantoitavat defibrillaattorit) luokitellaan ainaluokkaan I11.

Nama vuonna 1990 annetut kaks direktiivia perustuvat niin sanottuun uuteen
|dhestymistapaan, ja niiden tavoitteena on varmistaa sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta
seka ihmisten terveyden ja turvallisuuden korkeatasoinen suojelu. Lagkinnallisilta laitteilta el
edellyteta sdantelyviranomaisen antamaa markkinointia koskevaa ennakkolupaa, vaan niihin
sovelletaan vaatimustenmukaisuuden arviointia, joihin keskimaérdisen ja suuren riskin
laitteiden osalta osallistuu riippumaton kolmas osapuoli, niin kutsuttu ’ilmoitettu laitos'.
Euroopassa on noin 80 ilmoitettua laitosta. Niiden nimeémisesta ja seurannasta huolehtivat
jasenvaltiot, ja ne toimivat kansallisten viranomaisten valvonnassa. Sen jalkeen kun laitteet on
hyvaksytty, ne varustetaan CE-merkinndl&, joka mahdollistaa niiden vapaan liikkuvuuden
EU- jaEFTA-maissa seka Turkissa.

Nykyinen sdantelykehys on osoittanut vahvuutensa, mutta sitd on my0s arvosteltu ankarasti
etenkin sen jalkeen, kun Ranskan terveysviranomaiset saivat selville, ettd ranskalainen
vamistga (Poly Implant Prothése, PIP) oli useiden vuosien gan ilmeisesti kayttanyt
rintaimplanttien valmistuksessa 188kinnédlliseen kayttdon hyvéaksytyn silikonin sijasta
teollisuussilikonia, mikd poikkeaa ilmoitetun laitoksen antamasta hyvéksynnastd, ja
aiheuttanut nain vahinkoa tuhansille naisille eri puolilla maailmaa.

K oska sisamarkkinoilla on mukana 32 osallistujamaata® ja teknologian ja tieteen kehitys on
jatkuvaa, esiin on tullut huomattavia eroja sééntdjen tulkinnassa ja soveltamisessa, ja sen
vuoksi direktiivien keskeiset tavoitteet — toisin sanoen lagkinndllisten laitteiden turvallisuus ja
niiden vapaa liikkuvuus sisamarkkinoilla — ovat vaarantuneet. Liséksi sédntelyssa on aukkoja
tal epdvarmuustekijoitd, jotka koskevat joitakin tuotteita (esimerkiks tuotteet, jotka
vamistetaan kayttden elinkyvyttémid ihmiskudoksia tai -soluja; kosmeettisiin tarkoituksiin
kaytettévat implantoitavat tai muut invasiiviset tuotteet).

Taman tarkistuksen tavoitteena on korjata nama puutteet ja parantaa entisestéén potilaiden
turvallisuutta. Tarvitaan varma, avoin ja kestdva sdantelykehys, joka on my6s
tarkoituksenmukainen. Kehyksen pitdisi tukea ladkinndlisia laitteita vamistavan toimiaan

! EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.
2 EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1.
3 EU:n jésenvaltiot, EFTA-maat ja Turkki.
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innovatiivisuutta ja kilpailukykyd, ja sen pitdis mahdollistaa innovatiivisten 188kinndllisten
laitteiden nopea ja kustannustehokas paasy markkinoille, mista hyoétyisivét seka potilaat etté
terveydenhuollon ammattilai set.

Yhta akaa taman ehdotuksen kanssa hyvéksytddn ehdotus asetukseksi in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinndllisista laitteista, joita ovat esimerkiks verikokeet ja
jotka kuuluvat Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY* soveltamisalaan.
Ehdotuksissa on yhtendistetty molempia sektoreita koskevat lagja-alaiset ndkokohdat, mutta
kunkin sektorin erityisominaisuudet edellyttavét erillisten sdadosten antamista.

2. KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Kun komissio vamisteli tdmén ehdotuksen ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
la&kinndllisia laitteita koskevan asetusehdotuksen vaikutusten arviointia, se jarjesti kaksi
julkista kuulemista, joista ensimmainen toteutettiin 8. toukokuuta — 2. heindkuuta 2008 ja
toinen 29. kesdkuuta — 15. syyskuuta 2010. Molemmissa kuulemisissa noudatettiin komission
konsultointiprosessiin sovellettavia yleisia periaatteita ja vahimmaisvaatimuksia. Huomioon
otettiin my0s vastaukset, jotka saatiin kohtuullisen gjan kuluessa maaraaikojen paattymisesta.
Analysoituaan vastaukset komissio julkais tiivistelman tuloksista ja yksittdiset vastaukset
verkkosivustollaan®.

Useimmat vuoden 2008 julkiseen kuulemiseen vastanneet (etenkin jasenvaltiot ja toimiala)
olivat sita mieltd, ettd ehdotettu tarkistus oli ennenaikainen. Ne viittasivat Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2007/47/EY®, jolla muutettiin aktiivisia implantoitavia
la&kinndllisia laitteita seké 188kinnéllisia laitteita koskevia direktiiveja ja joka oli pantava
taytantoon 21. maaliskuuta 2010 mennessd, sekéd tuotteiden kaupan pitamistd koskevaan
uuteen lainsdadantbkehykseen, jonka oli mé&ira tulla voimaan 1.tammikuuta 2010, ja
totesivat, ettd olis suositeltavaa odottaa ndiden muutosten téytantddnpanoa, jotta
lisBmuutosten tarve voitaisiin arvioida paremmin.

Vuoden 2010 julkisessa kuulemisessa keskityttiin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
laakinndllisid laitteita koskevan direktiivin tarkistamiseen. Tama aoite yhdistettyna
la&kinndllisia laitteita koskevan yleisen sdantel ykehyksen tarkistukseen sai lagjaa kannatusta.

Laakinndllisa laitteita koskevan sdantelykehyksen tarkistuksen yhteydessd ratkaistavista
kysymyksistd keskusteltiin vuosina 2009, 2010 ja 2011 saannollisesti kokouksissa
la&kinndllisia laitteita késittelevan asiantuntijaryhmén, la&kinndllisten laitteiden alalla
toimivaltaisten viranomaisten, ilmoitettuja laitoksia, ragjatuotteita ja luokittelua, Kliinisia
tutkimuksia ja arviointia, vaaratilannejarjestelmas, markkinavalvontaa ja iv-diagnostiikkaan
tarkoitettuja la&kinndllisia laitteita kasittelevien erityistydryhmien seka laitteiden yksilditya
tunnistusta késittelevan tilapaistybryhman kanssa. L&gkinndllisia laitteita kasittelevan
asiantuntijaryhman kanssa jarjestettiin 31. maaliskuuta ja 1. huhtikuuta 2011 erityiskokous,
jossa keskusteltiin vaikutusten arviointiin liittyvista kysymyksista. Lisdks |88kevirastojen
johtagjat jaladkinndllisten laitteiden alalatoimivaltaiset viranomaiset jarjestivét 27. huhtikuuta
ja 28. syyskuuta 2011 yhteisia seminaareja, joissa kasiteltiin [aakinnallisia laitteita koskevan
lai nsdadantokehyksen kehittamista.

4 EYVL L 331,7.12.1998, s. 1.
° Ks. http://ec.europa.eu/heal th/medi cal -devices/documents/revision/index_en.htm.
6 EUVL L 247, 21.9.2007, s. 21.

o



F

Ladkinndllisa laitteita kasittelevan asiantuntijaryhmén erityiskokous sai jatkoa 6. ja
13. helmikuuta 2012, jolloin keskusteltiin kyseisiin kahteen lainsdadantéehdotukseen
liittyvistda kysymyksistd alustavat s88dosluonnokset sisdtévien vamisteluasiakirjojen
pohjalta. Néita vamisteluasiakirjoja koskevat kirjalliset huomautukset otettiin huomioon
ehdotusten kehittémisessa edelleen.

Komission yksikdt osalistuivat sdanndllisesti  konferensseihin, joissa he esittelivét
sdddosal oitetta koskevaa tyota ja kavivéat keskusteluja sidosryhmien kanssa. Kohdennettuja
kokouksia jarjestettiin toimialan, ilmoitettujen laitosten, terveydenhuoltoalan ammattilaisten
japotilagjérjestdjen johtotason edustajien kanssa.

Asianmukai seen saantel ykehykseen liittyvista nékokohdista keskusteltiin myos 188kinnallisten
laitteiden sektorin tulevaisuuden tarkasteluprosessin yhteydessa (Exploratory Process on the
Future of the Medical Device Sector), jonka komissio jérjesti marraskuun 2009 ja tammikuun
2010 vélisend aikana. Komissio ja puheenjohtgjavaltio Unkari jarjestivdt 22. maaliskuuta
2011 korkean tason konferenssin, jossa tarkasteltiin |&8ketieteellisen teknologian
innovaatioita, la&kinndllisten laitteiden sektorin  roolia  Eurooppaa kohtaavien
terveydenhuoltohaastei den ratkai semisessa ja asianmukaista alan séantel ykehystd, joka pystyy
vastaamaan tulevaisuuden tarpeisiin. Konferenssin jalkeen Euroopan unionin neuvosto
hyvaksyi 6. kesskuuta 2011 padtelméat innovoinnista laskinnallisten laitteiden alalld’.
Neuvosto kehotti naissa paatel missa komissiota mukauttamaan 188kinndllisia laitteita koskeva
EU:n lainsdadantd huomisen tarpeisiin, jotta muodostuisi asianmukainen, vankka, avoin ja
kestava sdantelykehys, mik& on keskeistd turvallisten, tehokkaiden ja innovatiivisten
la&kinndllisten laitteiden kehittdmisen edistamiseksi eurooppalaisten potilaiden ja
terveydenhuollon ammattihenkil 6stén hy6dyksi.

PIP-rintailmplanttiskandaaalin jélkeen Euroopan parlamentti hyvaksyi 14. kesdkuuta 2012
padtoslauselman ranskalaisen PIP-yrityksen valmistamista vialisista silikonitéytteisista
rintaimplanteista®,  jossa se  kehotti  komissiota  kehittdmasn  asianmukaisen
lainsdadantokehyksen, jolla taataan |é&ketieteellisen teknologian turvallisuus.

3. EHDOTUKSEN OIKEUDELLINENSISALTO
3.1. Soveltamisala ja maaritelmaét (I luku)

Ehdotetun asetuksen soveltamisala vastaa suurelta osin neuvoston direktiivien 90/382/ETY ja
93/42/ETY soveltamisaloja yhdistettynd; se kattaa siis kaikki |a&kinnélliset laitteet lukuun
ottamatta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja la&kinndllisia laitteita. Soveltamisala
kuitenkin lagjennetaan erdisiin tuotteisiin, jotka eva tala hetkella kuulu aktiivisia
implantoitavia 188kinndllisia laitteita ja ladkinndllisia laitteita koskevien direktiivien piiriin.
Toisaadlta sen soveltamisalan ulkopuolelle jatetééan erddt tuotteet, jotka joissakin
jasenvaltioissa saatetaan markkinoille 188kinnallisina laitteina.

Soveltamisalan |agjentaminen koskee seuraavia:

! EUVL C202,8.7.2011, s. 7.
8 Padtoslauselma 14, kestkuuta 2012 (2012/2621(RSP)); P7_TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl .europa.eu/plenary/fi/texts-adopted.html.
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o tuotteet, jotka valmistetaan kéayttéen elinkyvyttomia ihmiskudoksia tai -soluja tai
niista perdisin oleviatuotteita, joita on muokattu merkittavasti (esimerkiksi ihmisesta
saadulla kollageenilla taytetyt ruiskut), elleivdt ne kuulu pitkdle kehitetyssa
terapiassa kaytettavista |askkeistd annetun asetuksen (EY) N:o 1394/2007°
soveltamisalaan. Ehdotuksen soveltamisalaan eivét kuulu ihmiskudokset ja -solut tai
ihmiskudoksista tai -soluista perdisin olevat tuotteet, joita e ole muokattu
merkittavasti ja joita séénnelldan ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa,
testausta, kasittelyd, sdilomistd, sSdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja
turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta 31. maaliskuuta 2004 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2004/23/EY°;

o erédét implantoitavat tai muut invasiiviset tuotteet, joilla e ole |&83ketieteellista
tarkoitusta mutta jotka ovat ominaisuuksiltaan ja riskiprofiililtaan ladkinndlisten
laitteiden kaltaisia (esimerkiksi nékokykya korjaamattomat piilolinssit, esteettisiin
tarkoituksiin kaytettavat implantit).

Ehdotukseen on sisdllytetty asetuksen soveltamisalaan kuulumattomien tuotteiden osalta
lisdsdannoksia, joilla pyritéaan selkeyttamaén soveltamisalaa ja ndin varmistamaan asetuksen
yhdenmukainen téytantdonpano, e niinkd8n muuttamaan huomattavasti EU-lainsd&dannon
soveltamisalaa. Ne koskevat seuraavia

o tuotteet, jotka sislitdvat elavida biologisa aineksia (esmerkiks eé&avid mikro-
organismeja) tai koostuvat niistg;

o eintarvikkeet, jotka kuuluvat elintarvikelainsdadantoa koskevia yleisia periaatteita ja
vaatimuksia koskevan asetuksen (EY) N:o 178/2002™ soveltamisalaan (t&ma voi
vaikuttaa esimerkiks tiettyihin laihdutusvalmisteisiin); 188kinndlliset laitteet on
vastineeksl jétetty asetuksen (EY) N:o 178/2002 soveltamisalan ulkopuolelle
(diagnostisiin tarkoituksiin kaytettavat sondit ja kamerat on siis selvasti jatetty
elintarvikelainsdadannon soveltamisalan ulkopuoléelle silloinkin, kun ne viedaén
paikalleen suun kautta).

Sellaisten tuotteiden osalta, jotka koostuvat suun kautta nautittaviksi, hengitettéviks taikka
perésuolen tai emédttimen kautta annettaviks tarkoitetuista, ihmisen elimistossa imeytyvista
tal hgjoavista aineistatai téllaisten aineiden yhdistelmisté, on vaikea vetéé rajaa |&8kkeiden ja
la&kinndllisten laitteiden vadlilla. Jotta voidaan varmistaa ndiden tuotteiden korkeatasoinen
turvallisuus niiden luokitteluominaisuuksista riippumatta, 188kinndllisten laitteiden
maaritelméan kuuluvat tuotteet luokitellaan suurimman riskin luokkaan ja niiden olisi
taytettava ihmisille tarkoitettuja | a8kkeita koskevista yhtei son sédnndista 6. marraskuuta 2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY*? liitteessa| esitetyt
asianmukai set vaatimukset.

Komissio voi sissisten santdjensd™ mukaisesti perustaa eri aojen (esimerkiksi
laakinndllisten laitteiden, iv-diagnostiikan, laékkeiden, ihmiskudosten ja -solujen,

o OJL 324, 10.12.2007, p. 121.

10 EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48.

n EYVL L 31,1.2.2002, s. 1.

12 EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.

13 Puheenjohtgjan tiedonanto komissiolle, 10.11.2010, Framework for Commission Expert Groups:

Horizontal Rules and Public Registers, C(2010)7649 final.
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kosmeettisten vamisteiden ja biosidien) asiantuntijoista koostuvan ryhman tukemaan
jasenvaltioita ja komissiota tuottei den saantel yaseman maarittel emisessa.

Méaaritelmét siséltéavaa jaksoa on lagjennettu huomattavasti, ja siind linjataan |aékinndlisten
laitteiden alan madritelmét vakiintuneisiin eurooppalaisiin ja kansainvélisiin kaytanteisiin,
joita ovat esimerkiksi tuotteiden kaupan pitamista koskeva uus lainssédantokehys™ ja
|&akinnallisten laitteiden maailmanlagjuista yhdenmukaistamista kasittelevan erityisryhman'
(GHTF) ohjeistot.

3.2. Laitteiden asettaminen  saataville, talouden toimijoiden velvoittest,
uudelleenkasittely, CE-merkinta, vapaa liikkuvuus (11 luku)

Tama luku koostuu tuotekohtaiselle sisamarkkinalainsdadanndlle tyypillisista sdannoksista, ja
siina séédetédan kyseeseen tulevien talouden toimijoiden (vamistgjien, EU:n ulkopuolisissa
maissa toimivien valmistgjien valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja jakelijoiden)
velvoitteista. ’Yhteinen tekninen eritelm&, joka on osoittautunut hyodylliseks
saantelyvalineeks iv-diagnostiikkaan tarkoitettujen 188kinndllisten laitteiden yhteydessd, on
otettu kayttoon lagiemmin l&8kinndllisten laitteiden aalla, jotta komissio voi tdsmentda
edelleen yleisia turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia (jotka on vahvistettu liitteessal)
samoin kuin Kliinistd arviointia ja markkinoille sasttamisen jakeista kliinistd seurantaa
koskevia vaatimuksia (vahvistettu liitteessa XI11). Nama vaatimukset antavat kuitenkin
vamistgjille mahdollisuuden ottaa kdytt6on muita ratkaisuja, joilla varmistetaan vastaava
turvallisuuden ja suorituskyvyn taso.

Vamistagjien oikeudelliset velvoitteet on suhteutettu ndiden tuottamien laitteiden
riskiluokkaan. Tama tarkoittaa esimerkiksi sitd, ettd vaikka kaikilla valmistgjilla tulisi olla
kaytossa laadunhallintgjdrjestelmé sen varmistamiseksi, etté niiden valmistamat tuotteet
tayttavat sdantelyvaatimukset johdonmukaisesti, suuririskisten laitteiden valmistgjiin
sovelletaan tiukempia laadunhallintgjarjestelmaa koskevia velvoitteita kuin pieniriskisten
laitteiden valmistagjiin. Yksittéiselle potilaalle tarkoitettujen lagkinndlisten laitteiden, niin
kutsuttujen 'yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden’, valmistajien on varmistettava,
ettd niiden valmistamat laitteet ovat turvallisia ja toimivat suunnitellulla tavalla, mutta
séantelysta alheutuva rasite sailyy néiden valmistajien osalta pienena

Tarkeimmét asiakirjat, joilla valmistagja osoittaa tuotteen olevan oikeudellisten vaatimusten
mukainen, ovat tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus, jotka on laadittava
markkinoille  saatettavista laitteista.  N&iden  asiakirjojen  sisdltod  koskevat
vahimmaisvaatimukset vahvistetaan liitteissall jalll.

My0s seuraavat kasitteet ovat uusia lagkinndllisten laitteiden alalla:

o Tekstiin on sisdllytetty vaatimus, jonka mukaan valmistgjan organisaatiossa on
oltava ’kelpoisuusvaatimukset téyttavd henkil®’, joka on vastuussa sdanndsten
noudattamisesta. Samankaltaisia vaatimuksia on siséllytetty 188kkeita koskevaan EU-
lainsdadantdon sek& joidenkin maiden kansallisiin lakeihin, joilla aktiivisia

14 Tuotteiden kaupan pitémiseen liittyvaa akkreditointia ja markkinaval vontaa koskevista vaatimuksista ja

neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 765/2008, EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30, ja tuotteiden kaupan pitémiseen liittyvisté
yhteisista puitteista ja padtoksen 93/465/ETY kumoamisesta tehty Euroopan parlamentin ja neuvoston
péétds N:o 768/2008/EY, EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82.

http://www.ghtf.org/
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3.3.

implantoitavia l&&kinndllisia laitteita ja |adkinnallisia laitteita koskevat direktiivit on
saatettu osaksi kansallista lainsdadantoa.

Koska la&kinndllisten laitteiden rinnakkaiskaupan tapauksessa tavaroiden vapaan
liikkuvuuden periaatteen soveltamisessa on huomattavia eroja jasenvaltioiden valilla
ja tama kaytantd tosiasiallisesti kielletddn monissa tapauksissa, ehdotuksessa
esitetddn selkedt ehdot yrityksille, joiden toimintaan sisdltyy |a&kinndllisten laitteiden
uudelleenmerkitseminen jaltai uudelleenpakkaaminen.

Potilaille, joille on implantoitu laite, olis annettava implantoidusta laitteesta
olennaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa ja joissa ilmoitetaan tarvittavat
varoitukset tal noudatettavat varotoimenpiteet, esimerkiks tiedot siitd, sopiiko laite
yhteen erdiden diagnostisten laitteiden tai turvatarkastuksissa kéytettévien skannerien
kanssa.

Ladkinndllisa laitteita koskevaan direktiiviin liséttiin direktiivilla 2007/47/EY
12 aartikla, jonka mukaan komissio laatii kertomuksen ladkinnéllisten laitteiden
uudelleenkasittelystd ja esittéa tarvittaessa lainséadantdehdotuksen tastd aiheesta.
Komissio esitti asiaa koskevat huomionsa 27. elokuuta 2010 antamassaan
kertomuksessa'®, jossa otettiin huomioon kehittymassé olevia ja vastik&én havaittuja
terveysriskeja kasittelevan tiedekomitean (SCENIHR) 15. huhtikuuta 2010 julkaistu
lausunto. Naiden huomioiden perusteella nyt kasilla olevaan ehdotukseen sisdltyy
tiukkoja saantoja kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittelystd, jotta voidaan
varmistaa terveyden ja turvalisuuden korkeatasoinen suoja mutta sallia samalla
téman kaytannon jatkokehittdminen selkeitten ehtojen mukaisesti. Kertakayttdisten
laitteiden uudelleenkésittelya pidetddn uusien laitteiden vamistuksena, joten
uudelleenkasittelijoiden on taytettdva valmistgjille kuuluvat velvoitteet. Kriittiseen
kayttoon tarkoitettujen kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittelyn (esimerkiksi
Kirurgisissa invasivisissa toimenpiteissd kaytettavét laitteet) pitdiss olla
paasdantoisesti kiellettyd Koska joillakin jasenvaltioilla voi olla kertak&yttoisten
laitteiden uudelleenkasittelyn turvallisuutta koskevia erityisd huolenaiheita,
jasenvaltioilla on edelleen oikeus pité4 voimassa tai ottaa k&yttoon tdhan kaytantoon
sovellettava yleinen kielto, myods kielto sirtéd kertakayttdisia laitteita toiseen
jasenvaltioon tai kolmanteen maahan uudelleenkésittelya varten ja kielto saattaa
uudelleenkasiteltyja kertakayttoisia tuotteita niiden markkinoille.

Laitteiden tunnistaminen ja jéljitettavyys, laitteiden ja talouden toimijoiden
rekisterdinti, tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvystda, Eudamed (I11
luku)

Tassd luvussa korjataan yksi nykyisen jérjestelmén heikkouksista: avoimuuden puute. Luku
koostuu seuraavista:

vaatimus, jonka mukaan talouden toimijoiden on kyettdva tunnistamaan, ketk& ovat
toimittaneet niille jakenelle ne ovat toimittaneet |adkinndlisia laitteita;

16
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o vaatimus, jonka mukaan vamistgiien on varustettava laitteensa UDI-merkinndlla
(Unique Device Identification, yksildllinen laitetunniste), joka mahdollistaa
jdjitettavyyden. UDI-jarjestelméa aletaan soveltaa asteittain ja suhteessa laitteiden
riskiluokitukseen;

o vaatimus, jonka mukaan valmistajien/valtuutettujen edustgjien ja maahantuojien on
rekisterditava itsensd ja EU:n markkinoille saattamansa laitteet eurooppalaiseen
keskustietokantaan;

o suuririskisten laitteiden vamistajien velvollisuus asettaa julkisesti saataville
tiivistelméa laitteiden turvallisuudesta ja suorituskyvysta seka niité tukevien kliinisten
tietojen keskeiset osat;

. komission padtoksella 2010/227/EUY perustetun eurooppalaisen |&akinnallisten
laitteiden tietokannan (Eudamed) jatkokehitt&dminen; tietokannassa on integroidut
séhkoiset jarjestelmé eurooppalaista UDI-jarjestelmas, laitteiden, talouden
toimijoiden ja ilmoitettujen laitosten antamien todistusten rekisterdintia, kliinisia
tutkimuksia, vaaratilanngjdrjestelméa ja markkinavalvontaa varten. Suuri osa
Eudamedin tiedoista on julkisesti saatavilla kutakin séhkoisté jarjestelmaé koskevien
sdannosten mukaisesti.

Keskustietokannan perustaminen rekisteréintia varten tuo huomattavasti avoimuutta. Samalla
poistuvat myos erilaiset kansalliset rekisterdintivaatimukset, joita on syntynyt viime vuosina
ja jotka ovat huomattavasti lisdnneet kustannuksia, joita talouden toimijoille aheutuu
séantdjen noudattamisesta. Sen vuoksi keskustietokanta vahentéa osaltaan myo6s valmistgjiin
kohdistuvaa hallinnollista rasitetta.

34.  llmoitetut laitokset (IV luku)

IImoitettujen laitosten moitteeton toiminta on olennaisen tarkeda terveyden ja turvallisuuden
korkeatasoisen suojelun varmistamisen ja kansalaisten jarjestelméda kohtaan tunteman
luottamuksen kannalta. Jarjestelmai on kritisoitu voimakkaasti viime vuosina johtuen
huomattavista eroista, jotka koskevat toisaalta ilmoitettujen laitosten nimedmista ja valvontaa
ja toisaadlta niiden suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin, etenkin vamistagjien
Kliinisen arvioinnin tarkastelun, laatua ja perusteel lisuutta.

Tuotteiden kaupan pitamista koskevan uuden lainsdddantokehyksen mukaisesti
asetusehdotuksessa vahvistetaan vaatimukset ilmoitetuista laitoksista vastaaville kansallisille
viranomaisille. Siinad jétetddn yksittdisille jasenvaltioille lopullinen vastuu ilmoitettujen
laitosten nimeamisestéd ja valvonnasta liitteessd VI vahvistettujen aiempaa tiukempien
yksityiskohtaisten kriteerien mukaisesti. Ehdotus pohjautuu siis useimmissa jasenvaltioissa jo
kayttssa oleviin rakenteisiin sen sijaan, ettd vastuu siirrettaisiin unionin tasolle, mika saattaisi
aiheuttaa huolenaiheita toissijaisuusperiaatteen osalta. Uusien ilmoitettujen laitosten
nimeamiseen ja ilmoitettujen laitosten sdannolliseen valvontaan sovelletaan kuitenkin
yhteisarviointeja, joihin osallistuu toisten jasenvaltioiden asiantuntijoita ja komissio, ja néin
varmistetaan tehokas valvonta unionin tasolla.

[Imoitettujen laitosten asemaa vamistgjiin ndhden vahvistetaan samalla merkittavasti.
Laitoksilla on oikeus ja velvollisuus suorittaa tuotantolaitoksiin tarkastuskaynteja ilman

1 EUVL L 102, 23.4.2010, s. 45.
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ennakkoilmoitusta ja suorittaa laitteille fyysisia testejé ja laboratoriotesteja. Ehdotetaan myds
sdadettavaksi, ettd laakinndllisten laitteiden arviointiin osalistuvan ilmoitetun laitoksen
henkil0ston tehtavid on kierrétettdva asianmukaisin valigoin, jotta saadaan tasapainotettua
toisaalta perusteellisten arviointien suorittamisessa tarvittavat tiedot ja kokemus ja toisaalta
tarve varmistaa jatkuva puolueettomuus ja tasapuolisuus arviointien kohteena oleviin
valmistgjiin nahden.

3.5. Luokittelu ja vaatimustenmukaisuuden arviointi (V luku)

Ehdotuksessa sdilytetéddn (Euroopassa ja kansainvalisesti) vakiintunut kaytantd jakaa
lé8kinnalliset laitteen neljdan luokkaan ottaen huomioon tekniseen suunnitteluun ja
vamistukseen liittyvat mahdolliset riskit. Luokitteluséantéjd on mukautettu teknologian
kehittymiseen sek& vaaratilannejarjestelmastd ja markkinavalvonnasta saatuun kokemukseen
(séénnét  vahvistetaan liitteessaVIl). Esimerkiks  veriplasman luovuttajiin  liittyvien
vaaratilanteiden ja Ranskan esittéman pyynnon seurauksena afereesilaitteet on sSiirretty
luokasta Il b luokkaan 111. Aktiiviset implantoitavat |aakinnalliset laitteet ja niiden lisdl aitteet
on luokiteltu korkeimpaan riskiluokkaan (luokkalll), jotta séilytettéisin sama
turvallisuustaso kuin neuvoston direktiivissd 90/385/ETY sdadetaan.

Ladkinndlisen laitteen luokitus méérittelee siihen sovellettavan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn, jonka osalta ehdotuksessa noudatetaan aktiivisista implantoitavista
lé8kinndllisista laitteista sekd ladkinndlisista laitteista annettujen direktiivien yleisia
periaatteita. Luokan | laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely voidaan yleensa
suorittaa yksinomaan valmistajan vastuulla, koska néihin tuotteisiin liittyva haavoittuvuustaso
on matala. Jos luokan | laitteissa on mittaustoiminto tai ne myydaan steriiling, ilmoitetun
laitoksen on tarkistettava mittaustoimintoon ja sterilointiprosessiin liittyvéat nékokohdat.
Luokkiin Il a, Il b ja 1l kuuluvien laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen osallistumisen taso
maaraytyy riskiluokan mukaan. Luokan |11 laitteiden osalta edellytetéan laitteen suunnittelun
tai tyypin sekd laadunhalintajarjestelman nimenomaista ennakkohyvaksyntda ennen kuin
laitteet voidaan saattaa markkinoille. Luokkien Il a ja 1l b laitteiden osalta ilmoitettu laitos
tarkistaa laadunhallintaj&rjestelmén ja edustavan otoksen teknisista asiakirjoista. [Imoitettujen
laitosten on ensimmaéisen hyvéksynnan jélkeen toteutettava sdanndllisesti markkinoille
saattamisen jalkeisté seurantaa.

Eri vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt, joiden kuluessa ilmoitettu laitos auditoi
valmistgjan laadunhallintajarjestelman, tarkastaa tekniset asiakirjat ja suunnitteluasiakirjat tai
hyvaksyy laitteen tyypin, vahvistetaan liitteissd VIII-X. Menettelyja on tiukennettu ja
virtaviivaistettu. Ehdotuksessa lisdtdan ilmoitettujen laitosten valtaa ja vastuuta ja esitetéén
séannot, joiden mukaisesti ilmoitetut laitokset suorittavat arviointinsa sek&a ennen
markkinoille saattamista ettd sen jalkeen (esimerkiks toimitettavat asiakirjat, auditoinnin
Sisdtd, tuotantolaitosten tarkastukset ilman ennakkoilmoitusta, otantaan perustuvat
tarkastukset). Nain varmistetaan tasapuoliset toimintaedellytykset ja se, ettd ilmoitetut
laitokset ovat tarpeeks tiukkoja. Yksilolliseen kayttdon valmistettujen laitteiden valmistajiin
sovelletaan edelleen erityismenettelyd, jossa ilmoitettu laitos e ole mukana (menettely
vahvistetaan liitteessa XI).

Liséks ehdotetaan, ettéd kéayttdon otetaan ilmoitettujen laitosten velvollisuus ilmoittaa
asiantuntijakomitealle (ks. jaljempdna 3.8 kohta) uusista hakemuksista, jotka koskevat
suuririskisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointia Asiantuntijakomitealla on
tieteellisesti patevien, terveyteen liittyvien syiden perusteella valta vaatia ilmoitettua laitosta
toimittamaan komitealle alustava arviointi, josta komitea voi esittda huomautuksia 60 péivan
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madraajan'® kuluessa, ennen kuin ilmoitettu laitos voi antaa todistuksen. Taméa
tarkastelumenettely antaa viranomaisille valtuudet tarkastella yksittéisia arviointgja ja tuoda
ndkemyksensi esiin ennen laitteen saattamista markkinoille. Samankaltaista menettelya
sovelletaan jo nyt ldakinndllisiin laitteisiin, joiden valmistuksessa kaytetédn eldinkudosta
(komission direktiivi 2003/32/EY*%). Menettelya olis kaytettava poikkeustapauksissa eika
sddnnonmukai sesti, ja sen kaytdssa olisi noudatettava selkeitéa ja avoimia kriteereita.

3.6. Kliininen arviointi jakliiniset tutkimukset (VI luku)

Tama luku perustuu ladkinndlisista laitteista annetun direktiivin nykyiseen liitteeseen X.
Luvussa vahvistetaan valmistajien keskeiset velvoitteet, jotka koskevat kliinisen arvioinnin
suorittamista laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn osoittamiseksi. Liitteessa XIlI
vahvistetaan yksityiskohtaisemmat vaatimukset, joita sovelletaan ennen markkinoille
saattamista tehtavaan kliiniseen arviointiin ja markkinoille saattamisen jalkeiseen kliiniseen
Seurantaan, jotka muodostavat |a&kinnallisen laitteen koko elinkaaren jatkuvan prosessin.

Kliinisten tutkimusten suoritusprosessia, jonka perusperiaatteet kuvataan |a8kinndllisia
laitteita koskevan direktiivin 15 artiklassa, kehitetdan edelleen (kliiniset tutkimukset vastaavat
|a8kealan kliinisia 188ketutkimuksia). Ensinnakin kayttoon otetaan ’toimeksiantgjan’ kasite,
joka on linjassa sen méaaritelman kanssa, jota kaytetddn hiljattain esitetyssd komission
ehdotuksessa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi ihmisille tarkoitettujen
|aakkeiden Kliinisista |a8ketutkimuksistaja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta?.

Toimeksiantaja voi olla valmistgja, tdmén valtuutettu edustaja tai muu organisaatio, joka on
k&ytdnnotssi usein ’toimeksisagjana toimiva tutkimusorganisaatio’, joka toteuttaa kliinisia
tutkimuksia valmistgjien puolesta. Ehdotuksen soveltamisala rajataan kuitenkin edelleen
sdantel ytarkoituksessa suoritettuihin kliinisiin tutkimuksiin i tutkimuksiin, joiden perusteella
annetaan tai vahvistetaan séannodksiin perustuva hyvaksynta markkinoille saattamista varten.
Ei-kaupalliset kliiniset tutkimukset, joilla e ole sdantelytarkoitusta, eivat kuulu té&mén
asetuksen soveltamisalaan.

Tunnustettujen kansainvélisten eettisten periaatteiden mukaisesti jokainen kliininen tutkimus
on rekisterditdva julkisesti saatavilla olevaan sahkoiseen jéarjestelméadn, jonka komissio
perustaa. Jotta varmistettaisiin synergiaedut |88kkeitd koskevien kliinisten 188ketutkimusten
alan kanssa, lagkinndlisten laitteiden kliinisia tutkimuksia koskevan sdhkdisen jérjestelman
tulisi toimia yhteen tulevan EU-tietokannan kanssa, joka perustetaan ihmisille tarkoitettujen
|a8kkeiden Kliinisia ladketutkimuksia koskevan tulevan asetuksen mukaisesti.

Toimeksiantgjan on ennen kliinisen tutkimuksen aoittamista toimitettava hakemus, jossa
vahvistetaan, ettel ole terveytta ja turvallisuutta koskevia seikkoja tai eettisia ndkokohtia,
jotka olisivat esteend tutkimukselle. Toimeksiantgjille, jotka suorittaat kliinisia tutkimuksia
useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa, avautuu uusi mahdollisuus: tulevaisuudessa riittaa,
ettd ne esittavéat naistd yhden keskitetyn hakemuksen komission perustaman sahkdisen
jarjestelman kautta. Taloin kyseiset jasenvaltiot arvioivat kliiniseen tutkimukseen aiotun

18 Mé&&raaikoihin, paivamaériin ja méarapaiviin sovellettavista ssénndistd 3. kesikuuta 1971 annetun

neuvoston asetuksen (ETY, Euratom) N:o 1182/71 (EYVL L 124, 8.6.1971, s. 1) 3 artiklan 3 kohdan
mukaan péivill& tarkoitetaan tassa asetuksessa kal enteripéivia.

1 EUVL L 105, 26.4.2003, s. 18. Direktiivia tarkistetaan parhaillaan, ja se korvataan vuoden 2012
jalkipuoliskolla hyvaksyttavalla komission asetuksella.
20 COM (2012) 369.
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laitteen terveys- ja turvallisuusndkokohdat koordinoivan jasenvaltion johdolla. Luonteeltaan
kansallisten, paikallisten ja eettisten nakokohtien (esimerkiksi vastuun, tutkijoiden ja
tutkimuspaikkojen sopivuuden, tietoisen suostumuksen) arviointi on kuitenkin suoritettava
kunkin asianomaisen jasenvaltion tasolla, ja kullakin jasenvaltiolla on lopullinen vastuu sen
padttdmisestd, voidaanko Kkliininen tutkimus suorittaa sen aueella Samoin kuin edella
mainitussa ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisia |adketutkimuksia koskevassa
komission asetusehdotuksessa, myds tassd ehdotuksessa annetaan jasenvaltioille valta
madritella kansallisen tason organisatoriset rakenteet kliinisten tutkimusten hyvaksyntéa
varten. Siina siis luovutaan |ainsdadanndssa vaaditusta kahden erillisen elimen — kansallisen
toimivaltai sen viranomai sen ja eettisen komitean — dualistisesta j érjestel masta.

3.7. Vaaratilanng arjestelma ja markkinavalvonta (V11 luku)

Hyvin toimiva vaaratilanngérjestelméa on vankan lainsdadantokehyksen perusta télla aalla,
silla hairiot lagkinndlisissa laitteissa, jotka on suunniteltu implantoitaviksi tai toimimaan
useiden vuosien tai jopa vuosikymmenten agjan, voivat tulla esiin vasta tietyn gjan kuluttua.
Tatéa osin ehdotuksen térkein edistysaskel on EU-portaali, jonka kautta valmistajien on
raportoitava vakavista vaaratilanteista ja korjaavista toimista, jotka ne ovat toteuttaneet
véhentdékseen  vaaratilanteen  toistumisriskia ~ Tiedot toimitetaan  automaattisesti
asianomaisille kansallisille viranomaisille. Jos sama tai samankaltainen vaaratilanne on tullut
esiin — ta jos korjaavia toimia on toteutettava — useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa,
koordinoiva viranomainen johtaa tapauksen anaysoinnin koordinointia. Koordinoinnissa
korostetaan tehtavien ja asiantuntemuksen jakamista, jotta valtetd&an menettelyjen tehoton
paallekkaisyys.

Markkinavalvonnan osalta ehdotuksen keskeisend tavoitteena on vahvistaa kansalisten
toimivaltaisten viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia, varmistaa viranomaisten
markkinaval vontatoimien tehokas koordinointi ja selkeyttéé sovellettavia menettelyja.

3.8. Hallinto (VIII jalX luku)

Tulevan asetuksen tayténtdonpano on jasenvaltioiden vastuulla. Keskeinen rooli
yhdenmukaistetun tulkinnan ja yhdenmukaistettujen kaytanteiden varmistamisessa annetaan
asiantuntijakomitealle (188kinndllisten laitteiden koordinointiryhmalle), jonka jasenet ovat
jasenvaltioiden nimedmia henkilditd, jotka tyoskentelevdt ja joilla on kokemusta
la&kinndllisten laitteiden alalla. Ryhman puheenjohtajana toimii komissio. Koordinointiryhméa
ja sen tyoryhmét tarjoavat foorumin sidosryhmien kanssa kaytaville keskusteluille.
Ehdotuksella luodaan oikeusperusta sille, ettd komissio voi tulevaisuudessa nimeta EU:n
vertailulaboratorioita tiettyja vaaroja tai teknologioita varten. Tata konseptia on toteutettu
onnistuneesti elintarvikealalla.

EU-tason  hadlinnoinnin  osalta  vaikutusten  arvioinnissa  pidettiin @ parhaina
toimintavai htoehtoina joko Euroopan l&8keviraston vastuual ueen lagentamista |a&kinnallisiin
laitteisiin  tai  ditd, ettda komissio halinnoi  188kinndllisiin  laitteisiin  sovellettavaa
séantelyjarjestelmé@a. Ottaen huomioon sidosryhmien ja useiden jé&senvaltioiden esittama
selked toive ehdotuksessa todetaan, ettéd komissio valtuutetaan antamaan |aakinnallisten
laitteiden koordinointiryhmaélle teknistg, tieteellistd ja logistista tukea.

3.9. L oppusadnnokset (X luku)

Ehdotuksessa annetaan komissiolle valta hyvéksya soveltuvissa tapauksissa joko
taytantoonpanosdadoksig, joilla varmistetaan asetuksen yhdenmukainen soveltaminen, tai
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delegoituja sd8doksia, joilla téaydennetdan lagkinndlisia laitteita koskevaa saantelykehysta
gjan kuluessa.

Talla ehdotuksella muutetaan my6s muuta unionin lainsdddantdd, jolla on yhteys
la&kinndllisiin laitteisiin. Direktiivin 2001/83/EY piiriin kuuluvien |aékkeen ja ladkinnallisen
laitteen yhdistelmétuotteiden tapauksessa aktiivisia implantoitavia l88kinndllisia laitteita
koskevassa direktiivissa ja lagkinndllisia laitteita koskevassa direktiivissa vaaditaan jo, etté
laiteosan on taytettava l&88kinndllisia laitteita koskevassa lainsd&dannossid vahvistetut
olennaiset vaatimukset. Taman vaatimuksen noudattamista e kuitenkaan nykyisin tarkasteta
osana ladkkeen hyvaksyntémenettelyd. Direktiivin 2001/83/EY liitettal, jossa vahvistetaan
markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen sisdltd, muutetaan siksi siten, etté hakijan
on toimitettava todisteet (esimerkiks EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus tai ilmoitetun
laitoksen antama todistus) siitd, etté laiteosa tayttéa sovellettavat yleiset turvalisuus- ja
suorituskykyvaatimukset, joista sdadetddan ladkinndlisa laitteita koskevassa tulevassa
asetuksessa.

Kosmeettisista vamisteista 30. marraskuuta 2009 annettua Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EY) N:o 1223/2009** muutetaan siten, ettd komissiolle annetaan valta
méadritellg, sisdltyykd tuote kosmeettisen valmisteen médritelmaan. Tama aktiivisa
implantoitavia laakinndllisia laitteita koskevassa direktiivissa ja ld8kinndllisia laitteita
koskevassa direktiivissd jo ollut mahdollisuus on siis séilytetty tassi ehdotuksessa. Se sisdltyy
my6s biosidivamisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kéytosta
22. toukokuuta 2012 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU)
N:0 528/2012%. Tama hel pottaa EU:n | aajuisten paitdsten tekemisté rajatapauksissa, joissaon
tarpeen tdsmentaa tuotteen saéntelyasemaa.

Elintarvikeasetusta (EY) N:o 178/2002 muutetaan |88kinnallisten laitteiden sulkemiseksi sen
soveltamisalan ulkopuolelle (ks. edelld oleva 3.1 kohta).

Uuden asetuksen soveltaminen alkaa kolmen vuoden kuluttua sen voimaantulosta, jotta
vamistgjilla, ilmoitetuilla laitoksilla ja jasenvaltioilla on ailkaa mukautua uusiin vaatimuksiin.
Komissio tarvitsee aikaa uuden tietoteknisen infrastruktuurin luomiseen ja organisatorisiin
jarjestelyihin, joita uuden saantelyjarjestelman toiminta edellyttda. Ilmoitettujen laitosten
nimeaminen uusien vaatimusten ja prosessin mukaisesti on aloitettava pian asetuksen
voimaantulon jalkeen, jotta varmistetaan, ettd sen soveltamispéivéan mennessia on nimetty
riittdva madra ilmoitettuja laitoksia uusien sdéntéjen mukaisesti ja vdaltetédn nan
la&kinndllisten laitteiden puutteet markkinoilla. L&8kinnallisten laitteiden, kyseeseen tulevien
talouden toimijoiden ja ilmoitettujen laitosten antamien todistusten rekisteréintia varten
annetaan erityisia siirtymasaannoksig, jotta mahdollistetaan joustava siirtyminen kansallisen
tason rekisterdintivaatimuksista EU-tason keskitettyyn rekisterdintiin.

Tulevalla asetuksella korvataan ja kumotaan neuvoston direktiivit 90/385/ETY ja 93/42/ETY .
3.10.  Unionin toimivalta, toissijaisuusja oikeudellinen muoto

Ehdotuksella on kaksinkertainen oikeusperusta, toisin sanoen Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) 114 artikla ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohta.
Sisdmarkkinoiden toteuttamisen ja toiminnan oikeusperustaa, jonka nojalla nykyiset

2 EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59.
22 EUVL L 167, 27.6.2012, s.1.
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lé&kinnallisa laitteita koskevat direktiivit hyvéksyttiin, on téydennetty Lissabonin
sopimuksen voimaantulon myo6ta erityisella oikeusperustalla, joka koskee laakinnallisten
laitteiden korkeita laatu- ja turvallisuusvaatimuksia. S&éatéessdan l&88kinndlisista laitteista
unioni kayttaa jaettua toimivaltaa SEUT-sopimuksen 4 artiklan 2 kohdan mukai sesti.

Nykyisten [a&kinnéllisia laitteita koskevien direktiivien mukaisesti CE-merkinndll& varustetut
laitteet voivat periaatteessa liikkua vapaasti EU:n aluedlla. Nykyisten direktiivien ehdotettu
tarkistus, jolla sdadoksiin  sisdllytetédn Lissabonin  sopimuksella kayttéon otetut
kansanterveytta koskevat muutokset, voidaan toteuttaa vain unionin tasolla. Taméa on tarpeen,
jotta voidaan kohentaa kaikkien eurooppalaisten potilaiden ja kdyttgjien terveyden suojelua ja
samalla estéd se, ettd jasenvaltiot hyvaksyvét toisistaan poikkeavia séadoksi 4, jotka johtaisivat
sisimarkkinoiden lisdantyvaéan pirstoutumiseen. Yhdenmukaistettujen sdantgjen avulla
vamistgjat — etenkin pk-yritykset, joiden osuus sektorin yrityksista on yli 80 prosenttia —
pystyvét vahentdmadn jasenvaltioiden saantelyeroihin liittyvid kustannuksia. Niiden avulla
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa maéaréttyjen suhteellisuusperiaatteen ja
toissijai suusperiaatteen mukaisesti tassa ehdotuksessa e yliteta sitd, miké on tarpeen ndiden
tavoitteiden saavuttamiseksi.

Saadosehdotus esitetddn asetuksen muodossa. Asetus on asianmukainen oikeudellinen véline,
koska silla otetaan kayttéon selkedt ja yksityiskohtaiset sd8nndt, joita sovelletaan
yhdenmukai sesti ja samanaikaisesti kaikkialla unionissa. Jasenvaltiot ovat saattaneet aktiivisia
implantoitavia l&gkinndllisia laitteita koskevan direktiivin ja 188kinndllisia laitteita koskevan
direktiivin osaks kansallisia lainsdadanttjaan eri tavoin, mika on johtanut erilaisiin tasoihin
terveyden ja turvalisuuden suojelussa ja luonut esteitéd sisamarkkinoille. Nama voidaan
valttéa vain asetuksen avulla. Liséks kansallisten tdyténtdonpanoséadosten korvaaminen
yksinkertaistaa tilannetta huomattavasti, kun talouden toimijat voivat harjoittaa
liiketoimintaansa yhden yhtendisen sdantelykehyksen pohjalta sen sijaan, etta niiden tulisi
ottaa huomioon 27 j&senvaltion toisistaan eroavat lait.

Vakka sdantelyvélineeks valitaankin asetus, tama e tarkoita sitd, ettd padtdksenteko
keskitettégisiin. Jasenvaltioilla séilyy toimivalta yhdenmukaistettujen séantdjen soveltamisen,
toisin sanoen Kliinisten tutkimusten hyvaksymisen, ilmoitettujen laitosten nimedmisen,
vaaratilanteiden arvioinnin, markkinavalvonnan toteuttamisen ja taytantéonpanon
valvontatoimien (esimerkiksi seuraamusten) osalta.

3.11. Perusoikeudet

Euroopan unionin perusoikeuskirjan mukaisesti télla ehdotuksella pyritéan varmistamaan
korkeatasoinen ihmisten terveyden suojelu (perusoikeuskirjan 35 artikla) ja kuluttajien suojelu
(38 artikla) varmistamalla unionin markkinoille saatettavien |a&kinndllisten laitteiden korkea
turvallisuuden taso. Ehdotuksella on vaikutuksia talouden toimijoiden elinkeinovapauteen
(16 artikla), mutta 188kinndllisten laitteiden vamistgjiin, valtuutettuihin edustgjiin,
maahantuojiin ja jakelijoihin kohdistuvat velvoitteet ovat valttdméttomia kyseisten tuotteiden
korkean turvallisuustason takaamiseksi.

Ehdotuksessa annetaan henkil6tietojen suojaamista koskevia takeita. L&8ketieteellisten
tutkimusten osalta ehdotuksessa vaaditaan, etta ihmisilla tehtévissa kliinisissa tutkimuksissa
on kunnioitettava ihmisarvoa, asianomaisten henkil6iden oikeutta fyysiseen ja henkiseen
koskemattomuuteen sekd asianomaisen henkilon vapaaehtoisen ja asiaan vaikuttavista
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seikoista tietoisena annetun suostumuksen periaatetta, joita vaaditaan perusoikeuskirjan 1
artiklassa, 3 artiklan 1 kohdassa ja 3 artiklan 2 kohdan a alakohdassa.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella on seuraavia talousarviovaikutuksia:

o Eudamed-tietokannan jatkokehittdmisen kustannukset (kertaluonteiset kustannukset
jayllapito);

o komission henkilostd, joka jarjestéa ilmoitettujen laitosten yhteisarviointgja ja
osallistuu niihin;

o kustannukset kansallisista arvioijista, jotka osallistuvat ilmoitettujen laitosten

yhteisarviointeihin, asiantuntijoille aiheutuvien menojen korvaamista koskevien
komission sééntdjen mukai sesti;

o komission henkilostd, joka antaa tieteellistd, teknistd ja logistista tukea
la&kinndllisten laitteiden koordinointiryhmalle, sen tyéryhmille ja koordinoiville
jasenvatioille kliinisten tutkimusten ja vaaratilannej arjestelméan osalta;

o komission henkilostd, joka halinnoi ja kehittéd edelleen [a&kinndllisia laitteita
koskevaa EU:n sdantelykehysta (tdmén asetuksen toimivuus ja delegoitujen
taytantoonpanosdddosten vamistelu) ja tukee jasenvaltioita sdantelykehyksen
tehokkaan ja vaikuttavan taytantdonpanon varmistamisessa;

o kustannukset, jotka aiheutuvat |&&kinnallisten laitteiden koordinointiryhmén ja sen
tyoryhmien sekd asetuksen (EU) N:o 182/2011 mukaisen komitean kokousten
jarjestamisesta jasenvaltioiden valisen tiiviin koordinoinnin varmistamiseksi, mukaan
luettui na jasenvaltioiden nimedmien jasenten kulujen korvaaminen;

o kustannukset, jotka aiheutuvat ilmoitettujen laitosten suorittamien, suuririskisten
laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointeihin liittyvan tarkastelumenettelyn
perustamisesta ja hallinnoinnista, mukaan luettuina tekninen
tiedonsiirtoinfrastruktuuri;

° EU:n vertailulaboratorioiden toimintakustannukset sitten, kun ne nimetaan;

o kustannukset, jotka aheutuvat osallistumisesta kansainvéliseen sdantely-
yhtei styéhon.

Kustannukset esitetéan yksityiskohtai sesti séaddsehdotukseen liittyvéssa

rahoitussel vityksessa. Kustannuksia kasitell8an kattavasti vaikutustenarviointiraportissa.
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2012/0266 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

ladkinnallisista laitteista seka direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
114 artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaétamig arjestyksessa hyvaksyttavaks saadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

ovat kuulleet Euroopan tietosuojaval tuutettua®,

noudattavat tavallista lainsdatami g érjestysta

seké katsovat seuraavaa:

D Ladkinnadllisia laitteita, muita kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lagkinndlisia
laitteita, koskeva unionin sdantelykehys koostuu aktiivisia implantoitavia
la&kinndllisia laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsdadanndn |dhentémisesta
20 paivana kesskuuta 1990 annetusta neuvoston direktiivista 90/385/ETY® ja
laakinndllisista laitteista 14 paivana kesdkuuta 1993 annetusta neuvoston direktiivista

93/42/ETY?. Néiden direktiivien perusteellinen tarkistus on kuitenkin tarpeen, jotta
laakinndllisille laittellle saadaan varma, avoin, ennakoitavissa oleva ja kestéava

= EUVLCI...],[...],s[...].
24 EUVLCI...],[...],s[...].
» EUVLCI...],[...],s[...].
2 EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17.
2 EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1.
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séantelykehys, jolla varmistetaan turvallisuuden ja terveyden korkea taso ja tuetaan
innovointia.

Talla asetuksella pyritéan varmistamaan lagkinndllisten laitteiden sisdmarkkinoiden
toiminta siten, etta 1dhtokohtana on terveyden suojelun korkea taso. Samalla téssa
asetuksessa  asetetaan la&kinndllisille laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset, joilla vastataan ndiden tuotteiden turvalisuutta koskeviin
yleisiin huolenaiheisiin. Molempiin tavoitteisiin pyritddn yhtaaikaisesti, ja tavoitteet
ovat erottamattomasti kytkoksissa toisiinsa eikd kumpikaan niisté ole toissijainen
toiseen nahden. SEUT-sopimuksen 114 artiklan mukaisesti télla asetuksella
yhdenmukaistetaan sdant6ja, jotka koskevat ladkinndlisten laitteiden ja niiden
lisdlaitteiden markkinoille saattamista ja k&yttoon ottamista unionin markkinoilla,
jotka voivat sitten hyodtya tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteesta. SEUT-
sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan mukaisesti t&ssi asetuksessa asetetaan
laakinndllisille laitteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset varmistamalla muun
muassa, etta kliinisissa tutkimuksissa tuotettavat tiedot ovat luotettavia ja varmoja ja
etta kliinisiin tutkimuksiin osallistuvien tutkittavien turvallisuus suojataan.

Nykyisen sdantelykehyksen keskeisia osia, kuten ilmoitettujen laitosten valvontaa,
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja, kliinisia tutkimuksia ja kliinista
arviointia, vaaratilanngjdrjestelméa ja markkinavalvontaa, oliss merkittavasti
vahvistettava samalla kun kayttéon olisi terveyden ja turvallisuuden parantamiseksi
otettava saannoksi &, joilla varmistetaan avoimuus ja laitteiden jljitettavyys.

Kansainvalisella tasolla olisi otettava huomioon, siina lagjuudessa kuin mahdollista,
etenkin |a&kinndllisten laitteiden maailmanlagjuista yhdenmukaistamista kéasittelevan
erityissyhmén (GHTF) ja sitd seuranneen ladkinndlisten laitteiden sdantelya
kasittelevan kansainvalisen foorumin (International Medical Devices Regulators
Forum) yhteydessa kehitetyt lagkinndlisia laitteita koskevat ohjeistot, jotta voidaan
edistéd sddntelyn maailmanlaguista |dhentymista etenkin laitteiden yksiloitya
tunnistusta koskevien sdannosten, yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten,
teknisten asiakirjojen, luokitusperusteiden, vaatimustenmukai suuden
arviointimenettelyjen ja kliinisten tutkimusten osata ja myo6tévaikuttaa siten
turvallisuuden korkeatasoiseen suojeluun koko maailmassa ja edistéa kauppaa.

Aktiivisaimplantoitavia légkinndllisia laitteita, jotka kuuluvat direktiivin 90/385/ETY
soveltamisalaan, ja muita l&&kinndllisia laitteita, jotka kuuluvat direktiivin 93/42/ETY
soveltamisalaan, sdanneltiin kahdella erillisella sdadoksella historialisista syista.
Y ksinkertaistamisen vuoks molemmat direktiivit, joita on muutettu useita kertoja,
olis korvattava yhdella lainsddtamigarjestyksessa hyvaksyttavéalla sdadokselld, jota
sovelletaan  kaikkiin  lé&kinndlisiin  laitteisiin lukuun ottamatta in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita.

Asetus on soveltuva oikeudellinen véline, koska siina asetetaan selkedt ja
yksityiskohtaiset séénndt, jotka eiva anna mahdollisuuksia epdyhtendiseen
taytantdonpanoon jasenvaltioissa. Lisaks asetuksella varmistetaan, etté oikeudel liset
vaatimukset pannaan taytantoon samanaikaisesti kaikkialla unionissa.

Taman asetuksen soveltamisala olisi rgattava selvasti  tuotteita, kuten in

vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lagkinndllisia laitteita, |adkkeitd, kosmeettisa
vamisteita ja elintarvikkeita, koskevasta muusta unionin
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yhdenmukai stami slai nsdadannosta. Sen VUOKSI olis muutettava
eintarvikelainsdddantda koskevista yleisista periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyista 28 paivana tammikuuta 2002 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:0178/2002% siten, ettd
laakinnalliset laitteet suljetaan sen soveltamisalan ulkopuolelle.

Jasenvaltioiden vastuullatulisi olla siitd padttaminen tapauskohtaisesti, kuuluuko tuote
tédman asetuksen soveltamisalaan. Tarvittaessa komissio voi paattaa tapauskohtai sesti,
kuuluuko tuote l&8kinndllisen laitteen méadritelméan tai l&&kinndllisen laitteen
lisdlaitteen maaritelman piiriin. Koska joissakin tapauksissa on vaikea tehda eroa
la&kinnallisten laitteiden ja kosmeettisten valmisteiden vélillg, mahdollisuus tehda
EU:n lagjuinen padatds tuotteen sdéntelyasemasta tulisi sisdllyttdd kosmeettisista
vamisteista 30 pdivana marraskuuta 2009 annettuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EY) N:o 1223/2009%.

Tuotteita, joissa yhdistyvét |88ke tai 188kkeenkaltainen aine ja ld8kinndllinen laite,
séannelldan joko télla asetuksella tai ihmisille tarkoitettuja |aékkeitd koskevista
yhteison sdénndista 6 pdivana marraskuuta 2001 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilla 2001/83/EY®. Olis varmistettava, ettd ndméa kaksi ssadosta
toimivat asianmukaisesti yhteen, kun kyse on markkinoille saattamista edeltévan
arvioinnin aikana toteutettavista kuulemisista seka yhdistelmétuotteisiin liittyvia
vaaratilanteita koskevasta tiedonvaihdosta. Jos |88kkeeseen Sisdtyy osana
la&kinndllinen laite, myyntiluvan antamisen yhteydessa olis riittéavadla tavalla
arvioitava, tayttédkod laiteosa yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.
Direktiivia 2001/83/EY olisi sen vuoksi muutettava.

Unionin lainséadantd on puutteellinen tiettyjen tuotteiden osalta, jotka valmistetaan
kayttéen elinkyvyttdomia ihmiskudoksia tai -soluja, joita on muokattu merkittavasti ja
jotka eivat kuulu pitkdle kehitetyssa terapiassa kaytettdvistd l&8kkeista seka
direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta 13 paivana
marraskuuta 2007 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1394/2007%" soveltamisalaan. Vaikka naiden tuotteiden valmistuksessa kaytettavien
ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisen, hankinnan ja testauksen tulis edelleen
kuulua ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelya,
sdllomistd, salytysta ja jakelua koskevien laatu- ja turvalisuusvaatimusten
vahvistamisesta 31 pavanda maaliskuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin  2004/23/EY* soveltamisalaan, lopputuotteen tulisi kuulua
tdman asetuksen soveltamisalaan. Téta asetusta e pitéisi soveltaa ihmiskudoksiin ja
-soluihin, joita e ole muokattu merkittavasti, kuten demineralisoitu luumatriksi, eika
téllaisistaihmiskudoksistatai -soluista perdisin oleviin tuotteisiin.

Erdiden implantoitavien ja muiden invasiivisten tuotteiden, joilla on vamistgan
ilmoituksen mukaan vain esteettinen tai muu ei-188ketieteellinen kayttétarkoitus mutta

EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.

EUVL L 342, 22.12.20009, s. 59.
EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.

EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121.

EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48.
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jotka ovat toiminnaltaan ja riskiprofiililtaan l1&8kinnéllisten laitteiden kaltaisia, olis
kuuluttava taman asetuksen soveltamisalaan.

Elaviaihmis- tai eldinperéisia kudoksiata soluja sisdltavét tuotteet on nimenomaisesti
jatetty direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/EY ja siten myds taman asetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle, joten vastaavasti olis tarkennettava, ettd mydskaan
tuotteet, jotka sisdltéavat muuta alkuperda olevia elavia biologisia aineksia, eivét kuulu
tdman asetuksen soveltamisal aan.

Ladkinnadllisissa laitteissa kaytettavien nanomateriaalien riskeista ja hyodyista el ole
tieteellista varmuutta. Korkeatasoisen terveyden suojelun, tavaroiden vapaan
liikkuvuuden ja vamistgjien oikeusvarmuuden varmistamiseks on tarpeen ottaa
ké&ytt6on yhdenmukainen nanomateriaalien maéritelma, joka perustuu nanomateriaalin
madritelmastd 18 paivana lokakuuta 2011 annettuun komission suositukseen
2011/696/EU™, ja tata maaritel maa on voitava mukauttaa tieteel li seen ja teknol ogiseen
kehitykseen ja tasta seuraavaan sdantelyn kehitykseen unionin ja kansainvalisella
tasolla. Vamistaiien olis [a&kinnéllisten laitteiden suunnittelussa ja valmistuksessa
noudatettava erityista huolellisuutta kaytettéessa nanohiukkasia, jotka voivat vapautua
ihmisen  kehoon, ja télaisin laitteisin  olis  sovellettava tiukinta
vaatimustenmukai suuden arviointimenettelya.

Erottamaton  osa  l&&kinndllisten  laitteiden  yleisa turvalisuuss ja
suorituskykyvaatimuksia ovat sdhkOmagneettista yhteensopivuutta koskevan
jasenvaltioiden lainsd&dannon |8hentamisestd ja direktiivin 89/336/ETY kumoamisesta
15 pévana joulukuuta 2004 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa 2004/108/EY* késitellyt seikat sekd koneista ja direktiivin 95/16/EY
muuttamisesta 17 pédivana toukokuuta 2006 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissa 2006/42/EY* kasitellyt seikat. Sen vuoksi téta asetusta olisi
pidettava erityissdadoksena suhteessa kyseisiin direktiiveihin.

Tahan asetukseen olis sisdllyttdva ionisoivaa séteilyd lahettdvien [dakinnallisten
laitteiden suunnittelua ja valmistusta koskevat vaatimukset, ilman etté vaikutettaisiin
perusnormien vahvistamisesta tyontekijoiden ja véeston terveyden suojelemiseksi
ionisoivasta sdteilysta aiheutuvilta vaaroilta 13 pédivana toukokuuta 1996 annetun
neuvoston direktiivin  96/29/Euratom®™ ja henkildiden terveyden suojelemisesta
ionisoivan  séteilyn aiheuttamilta vaaroilta |a8ketieteellisen sdteilyaltistuksen
yhteydessa ja direktiivin 84/466/Euratom kumoamisesta 30 paivana kesdkuuta 1997

pyritéan muihin tavoitteisiin.

Olisi tésmennettava, etta tdman asetuksen vaatimuksia sovelletaan my6s maihin, jotka
ovat tehneet unionin kanssa kansainvalisia sopimuksia, jotka antavat kyseiselle maalle
jasenvaltion asemaa vastaavan aseman tata asetusta sovellettaessa; tdlla hetkella
tallaisia sopimuksia ovat sopimus Euroopan talousalueesta®, Euroopan yhteison ja
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Sveitsin vaaliiton sopimus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vastavuoroisesta
tunnustamisesta® ja Euroopan talousyhteistn ja Turkin valisesta assosiaatiosta
12 paivana syyskuuta 1963 tehty sopimus™.

Olisi tdsmennettava, etta lagkinndlisten laitteiden, joita unionin alueella tarjotaan
henkildille sellaisten tietoyhteiskunnan palvelujen kautta, joita tarkoitetaan teknisia
standardegja ja madrdyksia ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maarayksia
koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelysta 22 pavana kesdkuuta
1998 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 98/34/EY*#, seka
laitteiden, joita kaytetédn liiketoiminnan yhteydessa diagnostisen tai terapeuttisen
pavelun tarjoamiseksi henkilGille unionin alueella, on taytettédva tdméan asetuksen
vaatimukset viimeistdan silloin, kun laite saatetaan markkinoille tai palvelu tarjotaan
unionissa.

On syyta mukauttaa yleisia turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia teknologian ja
tieteen kehitykseen, esimerkiksi sellaisten ohjelmistojen osalta, jotka vamistaja on
nimenomaisesti  tarkoittanut  kaytettdvdks yhteen tai useampaan niista
|a8ketietedl lisista tarkoituksista, jotka on esitetty 1&8kinnallisen laitteen maaritel massa.

Jotta tunnistettaisiin standardoinnin merkittéva rooli laéékinndlisten laitteiden alalla,
eurooppalaisesta standardoinnista annetussa asetuksessa (EU) N:o [...[...]"
méadriteltyjen yhdenmukaistettujen standardien noudattamista olisi pidettéva keinona,
jolla  vamistgat  osoittavat  noudattavansa  yleisia turvalisuuss  ja
suorituskykyvaatimuksia ja muita, esimerkiks laatua ja riskinhallintaa koskevia
oikeudellisia vaatimuksia.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista |&&kinnéllisista laitteista 27 pavana lokakuuta
1998 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 98/79/EY*® annetaan
komissiolle mahdollisuus hyvaksya yhteisia teknisia eritelmid in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinndlisten laitteiden tietyille luokille. Aloilla, joilla e ole
yhdenmukaistettuja standardeja tai joilla ne eivéa ole riittdvia, komissiolle olis
sirrettéava valta vahvistaa teknisia eritelmid, joiden avulla voidaan huolehtia yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten seka kliinista arviointia ja/tai markkinoille
saattamisen ja keista kliinista seurantaa koskevien vaatimusten noudattami sesta.

Ladkinndllisten laitteiden alan méaritelmét, esimerkiks talouden toimijoita, kliinisia
tutkimuksia ja vaaratilanngérjestelmaa koskevat méaritelmat, oliss mukautettava
unionin ja kansainvdisen tason vakiintuneisiin kayténteisiin oikeusvarmuuden
parantamiseksi.

Ladkinndllisa laitteita koskevat sdanndt oliss asianmukaisissa tapauksissa
mukautettava tuotteiden kaupan pitdmista koskevaan uuteen lainsdddantokehykseen,
joka koostuu tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvd4 akkreditointia ja
markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o
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339/93 kumoamisesta 9 péaivana heindkuuta 2008 annetusta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksesta (EY) N:o 765/2008™ seka tuotteiden kaupan pitamiseen
liittyvistd yhteisistd puitteista ja padtoksen 93/465/ETY kumoamisesta 9 paivana
heindkuuta 2008 tehdystd Euroopan parlamentin ja neuvoston péddtoksestd N:o
768/2008/EY .

Asetuksessa (EY) N:o 765/2008 sdddettyja unionin markkinavalvontaa ja unionin
markkinoille saatettavien tuotteiden valvontaa koskevia séantja sovelletaan téaman
asetuksen soveltamisalaan kuuluviin |88kinndllisiin laitteisiin ja niiden lisdlaitteisiin,
miké& el estd jasenvaltioita valitsemasta toimivaltaisia viranomaisia, jotka suorittavat
kyseiset tehtavét.

Jotta voidaan edistdd oikeudellisten velvoitteiden ymmartdmista ja sitd kautta
sdanndsten noudattamista erilaisten talouden toimijoiden keskuudessa, on aihedllista
esittdd tasmallisesti asianomaisten toimijoiden, muun muassa maahantuojien ja
jakelijoiden, yleiset velvoitteet, kuten tuotteiden kaupan pitémista koskevassa uudessa
lainsdadantokehyksessa sdadetéan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdman asetuksen
eri osissavahvistettuja erityisia velvoitteita.

Oikeusvarmuuden lisd8miseks useat vamistgien velvoitteista, kuten Kkliininen
arviointi tai vaaratilanteista raportoiminen, jotka on vahvistettu ainoastaan direktiivien
90/385/ETY ja93/42/ETY liitteissa, olis sisdllytettava taman asetuksen artiklaosaan.

Jotta varmistetaan, etta sarjatuotantona vamistettavat 188kinnadlliset laitteet ovat
jatkuvasti taman asetuksen vaatimusten mukaisia ja ettd ndiden |88kinnallisten
laitteiden kaytostéa saatu kokemus otetaan huomioon tuotantoprosessissa, kaikilla
vamistgjilla olis oltava kaytdsséd laadunhalintaérjestelma ja markkinoille
saattamisen jalkeista valvontaa koskeva suunnitelma, joiden olisi oltava oikeasuhtaisia
laakinndllisen laitteen riskiluokkaan ja tyyppiin néhden.

Olis varmistettava, etta ladkinndllisten laitteiden valmistuksen valvonnasta ja
tarkastuksesta huolehtii  valmistgjan  organisaatiossa henkild, joka téyttéa
vahimmai skel poi suusvaati mukset.

Silloin kun valmistajat eivét ole sijoittautuneet unioniin, valtuutetuilla edustajilla on
olennaisen tarked rooli sen varmistamisessa, ettd naiden valmistgiien tuottamat
la8kinndlliset laitteet ovat vaatimusten mukaisia; valtuutetut edustgjat toimivat ndiden
valmistgjien unioniin sijoittautuneina yhteyshenkil6iné. Valtuutetun edustajan tehtavat
oliss méaériteltava valmistgjan kanssa tehtdvassa kirjallisessa toimeksiannossa, jossa
voidaan esimerkiks sallia, ettd valtuutettu edustgja esittéd vaatimustenmukai suuden
arviointimenettelya koskevan hakemuksen, raportoi tapahtumista
vaaratilanngjarjestelmaan tai rekisterdi unionin markkinoille saatettavia laitteita
Toimeksiannossa olisi annettava vatuutetulle edustgalle vatuudet suorittaa
madritellyt tehtévat asianmukaisesti. Kun otetaan huomioon valtuutettujen edustgjien
rooli, olis méadriteltdva selkeasti ndihin sovellettavat vahimmaisvaatimukset, muun
muassa Vvaatimus, ettd edustgan kaytettdvissa on henkild, joka tayttda
vahimmai skel poisuusvaatimukset, jotka vastaavat valmistgjan kelpoisuusvaatimukset
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tayttavdan henkil6on sovellettavia vaatimuksia, mutta jotka valtuutetun edustgjan
tehtéavat huomioon ottaen vois tayttda myos henkil 6, jolla on lainopillinen tutkinto.

Jotta varmistetaan oikeusvarmuus talouden toimijoiden velvoitteiden osalta, on
tarpeen selkeyttda sitd, milloin jakelijaa, maahantuojaatai muuta henkil6a on pidettéva
laakinnallisen laitteen valmistajana.

Jo markkinoille saatettujen tuotteiden rinnakkaiskauppa on laillinen kaupan muoto
sisamarkkinoilla SEUT-sopimuksen 34 artiklan nojalla tietyin rgoituksin, joista
maarataan SEUT-sopimuksen 36 artiklassa terveyden ja turvallisuuden suojan seka
teollis- ja tekijanoikeuksien suojan osalta. Témén periaatteen soveltamista tulkitaan
jasenvaltioissa kuitenkin eri tavoin. Sen vuoks téssa asetuksessa olisi tdésmennettava
asiaa koskevat ehdot, etenkin uudelleenmerkitsemistd ja uudelleenpakkaamista
koskevat vaatimukset, ottaen huomioon Euroopan unionin tuomioistuimen
oikeuskaytanto™ muilla asian kannalta merkittavilla aloilla ja nykyiset hyvét
kaytanteet [a8kinndlisten laitteiden alalla.

Kuluttgjien turvallisuuden, kansanterveyden ja ympéariston aoilla toimivien
tiedekomiteoiden ja asiantuntijoiden neuvoa-antavan rakenteen luomisesta ja
padtoksen 2004/210/EY kumoamisesta 5 paivana elokuuta 2008 tehdylla komission
padtoksella 2008/72U/EY* perustetun kehittyméassa olevia ja vastik&in havaittuja
terveysriskg a kasittelevan tiedekomitean (SCENIHR) havainnot, jotka komitea esitti
15pdvana  huhtikuuta 2010  antamassaan  tieteellisessd  lausunnossa
uudelleenkéasiteltyjen  kertakdyttbisena markkinoille saatettavien 188kinnallisten
laitteiden turvallisuudesta, seké komission havainnot, jotka se esitti 27 paivana
elokuuta 2010 Euroopan parlamentille ja neuvostolle antamassaan direktiivin
93/42/ETY 12 a artiklan mukaisessa kertomuksessa Euroopan unionissa kaytettéavien
|aakinngllisten laitteiden uudelleenkasittelysta’, osoittavat tarpeen kertakayttoisten
laitteiden uudelleenkésittelyn sdantelylle, jotta varmistetaan terveyden ja
turvallisuuden korkeatasoinen suojelu ja mahdollistetaan samalla témén kaytannon
jatkokehittéminen selkeitten ehtojen mukaisesti. Kun kertakéyttdinen laite kasitellaan
uudelleen, sen suunniteltua kayttotarkoitusta muutetaan, ja uudelleenkasittelijaa olisi
sen vuoksi pidettavéa uudelleenkasitellyn laitteen valmistajana.

Potilaille, joille on implantoitu laite, olis annettava implantoitua laitetta koskevat
olennaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa ja joissa ilmoitetaan tarvittavat
varoitukset tal noudatettavat varotoimenpiteet, esimerkiks tiedot siité, sopiiko laite
yhteen erdiden diagnostisten laitteiden tai turvatarkastuksissa kaytettavien skannerien
kanssa.

Ladkinnalliset laitteet olis paasdantdisesti varustettava CE-merkinndlld, joka osoittaa
niiden olevan tdman asetuksen mukaisia, jotta niiden vapaa litkkuvuus unionissa seka
suunnitellun kayttétarkoituksen mukainen kayttéonotto olisi mahdollista. Jasenvaltiot
eivdt sais estéa niiden markkinoille saattamista ta kéyttdon ottamista tassa
asetuksessa sdddettyihin vaatimuksiin liittyvista syista.
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Ladkinndllisten laitteiden jdljitettavyys kansainvélisiin ohjeistoihin  perustuvan
yksilollista laitetunnistetta (UDI) koskevan jérjestelman avulla liséis huomattavasti
l[aakinndllisten laitteiden markkinoille saattamisen jalkeista turvallisuutta paremman
vaaratilanteista  raportoinnin,  kohdennettujen  kéytttturvallisuutta  korjaavien
toimenpiteiden ja toimivaltaisten viranomaisten suorittaman paremman valvonnan
vuoksi. Sen pitdisi myos vahentda |a8ketietedllisia virheitd ja auttaa tunnistamaan
vaarennetyt laitteet. UDI-jarjestelman kayttamisen pitéisi my6s parantaa sairaal oiden
hankintaohjelmiaja varastonhallintaa.

Avoimuus ja parempi tiedonsaanti ovat olennaisen tarkeitd, jotta potilaat ja
terveydenhuollon ammattilaiset saavat vaikutusmahdollisuuksia ja kykenevét
tekemaan tietoon perustuvia pddtoksid, jotta sdantelyd koskevalle paétoksenteolle
saadaan vankka perusta ja jotta sééntelyjarjestelmdan kohdistuvaa luottamusta voidaan
liséta

Yks keskeisistd selkoista on keskustietokanta, johon pitéisi sisdllyttéa erilaiset
sahkoiset jarjestelmét ja josta yksilollista laitetunnistetta (UDI) koskeva jérjestelmé
olis erottamaton o0sa, jotta voidaan koota ja kasitella tietoja, jotka koskevat
markkinoilla olevia 188kinndllisia laitteita seké asianomaisia talouden toimijoita,
todistuksia, kliinisa tutkimuksia, vaaratilanngjérjestelmda ja markkinavalvontaa.
Tietokannan tavoitteena on lisdta yleistd avoimuutta, tehostaa ja helpottaa
tiedonkulkua talouden toimijoiden, ilmoitettujen laitosten tai toimeksiantgjien ja
jasenvaltioiden valilla samoin kuin jasenvaltioiden kesken ja jasenvatioiden ja
komission vdilla vélttdd moninkertaisia raportointivaatimuksia ja tehostaa
jasenvaltioiden vdista koordinointia. Sisamarkkinoilla tama voidaan toteuttaa
tehokkaasti ainoastaan unionin tasolla, ja sen vuoksi komission tulisi kehittéa edelleen
ja yll&pitéa eurooppalaista la&kinnéllisten laitteiden tietokantaa (Eudamed), joka on
perustettu  eurooppalaisesta laékinndlisten laitteiden tietokannasta 19 paivana
huhtikuuta 2010 annetulla komission péatoksella 2010/227/EU*.

Markkinoilla olevia laitteita, asianomaisia talouden toimijoita ja todistuksia koskevien
Eudamedin sahkoisten jarjestelmien tulis antaa yleisolle mahdollisuus saada riittavasti
tietoa unionin markkinoilla olevista laitteista. Kliinisid tutkimuksia koskevan
séhkoisen jarjestelman tulisi toimia j&senvaltioiden vélisen yhteistyon valineena ja
antaa toimeksiantajille mahdollisuus esittéa halutessaan useita jasenvaltioita koskeva
yks keskitetty hakemus ja ilmoittaa tassa yhteydessa vakavista haittatapahtumista.
Sahkdisen vaaratilannegjarjestelman olisi annettava val mistajille mahdollisuus ilmoittaa
sekd vakavista vaaratilantei sta ettéd muista raportoitavista tapahtumista; sen olis my6s
toimittava kansallisten toimivaltaisten viranomaisten tukena ndiden koordinoidessa
ilmoitusten arviointia. Markkinavalvontaa koskevan sdhkoisen jarjestelmén tulis olla
toimivaltaisten viranomaisten valisen tiedonvaihdon tyévéline.

Eudamedin sdhkoisten jarjestelmien kautta koottujen ja kasiteltyjen tietojen osalta
todetaan, ettd yksildiden suojelusta henkildtietojen kasittelyssd ja naiden tietojen
vapaasta litkkuvuudesta 24 péivana lokakuuta 1995 annettua Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivia 95/46/EY> sovelletaan jasenvaltioissa jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten, erityisesti jasenvaltioiden nimedmien riippumattomien
viranomaisten, valvonnassa suoritettavaan henkilotietojen kasittelyyn. Yksiloiden
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suojelusta yhteisojen toimielinten ja elinten suorittamassa henkil6tietojen kasittelyssa
ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta 18 pdivana joulukuuta 2000 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 45/2001** sovelletaan
komission tdmén asetuksen mukaisesti Euroopan tietosuojavaltuutetun valvonnassa
suorittamaan henkil6tietojen kasittelyyn. Komissio tulisi nimetd asetuksen (EY) N:o
45/2001 2 artiklan d alakohdan mukaiseksi Eudamedin ja sen sdhkdisten jarjestelmien
rekisterinpitgjaks.

Vamistgjien tulisi suuririskisten lagkinndlisten laitteiden osalta laatia laitteen
keskeisista turvallisuus- ja suorituskykynakokohdista seka laitteen kliinisen arvioinnin
tuloksistatiivistelma, jonkatulisi ollajulkisesti saatavilla.

IImoitettujen laitosten moitteeton toiminta on olennaisen tarked&, jotta voidaan
varmistaa terveyden ja turvallisuuden korkeatasoinen suojelu ja kansalaisten
jarjestelméa  kohtaan tuntema luottamus. Sen vuoks ilmoitettujen laitosten
nimeamiseen ja vavontaan, jotka jasenvaltiot toteuttavat yksityiskohtaisten ja
tiukkojen kriteerien mukaisesti, sovelletaan unionin tason valvontaa.

IImoitettujen laitosten asemaa valmistgjiin ndhden olisi vahvistettava, ja niille olis
muun muassa annettava oikeus ja velvollisuus suorittaa tuotantolaitoksiin
tarkastuskaynteja ilman ennakkoilmoitusta ja suorittaa |aakinndllisille laitteille fyysisia
testejd ja laboratoriotestejd, jotta varmistetaan, ettd valmistgjat noudattavat jatkuvasti
vaatimuksia alkuperai sen todistuksen saannin jalkeen.

Suuririskisten la&kinndllisten laitteiden osata viranomaisille olis tiedotettava
aikaisessa vaiheessa laitteista, joille tehdaén vaatimustenmukaisuuden arviointi, ja
annettava oikeus tieteellisesti pétevin perustein tarkastella ilmoitettujen laitosten
suorittamaa alustavaa arviointia, etenkin silloin kun on kyse uusista laitteista, laitteista,
joissa kéytetéan uutta teknologiaa, sellaiseen laiteluokkaan kuuluvista laitteista, jonka
osdlta on tehty aiempaa enemman ilmoituksia vakavista vaaratilanteista, taikka
olennaisilta osiltaan samankataisista laitteista, joita koskevissa eri ilmoitettujen
laitosten tekemissd vaatimustenmukaisuuden arvioinneissa on havaittu huomattavia
poikkeavuuksia. Tassd asetuksessa sdadetty menettely e estd vamistgaa
ilmoittamasta toimivaltaiselle viranomaiselle vapaaehtoisesti, ettéd se ailkoo esittda
vaatimustenmukai suuden arviointia koskevan hakemuksen suuririskisen [&8kinnallisen
laitteen osalta, ennen kuin se esittéd hakemuksen ilmoitetulle laitokselle.

Etenkin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja varten on tarpeen séilyttda
la&kinndllisten laitteiden jako neljéan tuoteluokkaan kansainvalisen kaytannon
mukaisesti. Luokitteluséanttjd, jotka perustuvat ihmiskehon haavoittuvuuteen ottaen
huomioon laitteiden teknologisesta suunnittelusta ja vamistuksesta aiheutuvat
mahdolliset riskit, on tarpeen mukauttaa teknologiseen kehitykseen seké
vaaratilanteista ja markkinavalvonnasta saatuihin kokemuksiin. Jotta sédilytetéén sama
turvallisuustaso kuin direktiivissa 90/385/ETY sd&detdan, aktiivisten implantoitavien
la&kinndllisten laitteiden ja niiden lisdlaitteiden tuliss kuulua korkeimpaan
riskiluokkaan.

Luokan| laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely olisi  yleensa
suoritettava yksinomaan vamistgjiien vastuulla, koska néhin tuotteisiin liittyva
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haavoittuvuustaso on matala. IImoitetun laitoksen asianmukaisen osallistumisen olla
pakollista luokkiin Il'a, 1l'b ja Il kuuluvien ld88kinndllisten laitteiden osalta, ja
luokkaan I11 kuuluvien 188kinndllisten laitteiden osalta tulisi vaatia niiden suunnittelun
ja valmistuksen nimenomaista ennakkohyvaksyntda ennen kuin ne voidaan sagttaa
markkinoille.

V aatimustenmukai suuden arviointimenettelyja olisi yksinkertaistettava ja tehostettava,
ja ilmoitettuihin laitoksiin arviointien suorittamisen osalta sovellettavat vaatimukset
olisi esitettava selkeasti, jotta varmistetaan tasapuoliset toimintaedel lytykset.

Jotta varmistetaan korkea turvallisuuden ja suorituskyvyn taso, yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten noudattaminen olisi osoitettava kliinisten tietojen perusteella,
jotka luokan 111 l&&kinndlisten laitteiden ja implantoitavien l&&kinndllisten laitteiden
osdlta olis péasdantbisesti hankittava toimeksiantajan vastuulla suoritettavista
kliinisista tutkimuksista; toimeksiantgja voi olla valmistgja tai muu oikeushenkil tai
luonnollinen henkil, joka kantaa vastuun kliinisesta tutkimuksesta.

Kliinisa tutkimuksia koskevien sdantdjen tulisi olla linjassa alan keskeisten
kansainvdlisten ohjeasiakirjojen kanssa, joita ovat muun muassa hyvia Kliinisa
kaytantja ihmisilla tehtavissd l1&&kinndllisten laitteiden kliinisissa tutkimuksissa
koskeva standardi SO 14155:2011 ja uusin (vuodelta 2008 perdisin oleva) Maailman
|[&&kariliiton Helsingin julistus ihmiseen kohdistuvan lééketieteellisen tutkimustyon
eettisista periaatteista, jotta varmistetaan, etté unionissa suoritetut Kliiniset tutkimukset
hyvaksytddn muuala ja ettd unionin ulkopuolella kansainvdlisten ohjeasiakirjojen
mukaisesti suoritetut kliiniset tutkimukset voidaan hyvaksya taman asetuksen
mukai sesti.

Unionin tasolla olisi perustettava sahkoinen jarjestelma sen varmistamiseksi, etta
jokainen kliininen tutkimus rekister6iddan julkisesti saatavilla olevaan tietokantaan.
Euroopan unionin perusoikeuskirjan 8 artiklassa tunnustetaan oikeus henkil 6tietojen
suojaan, ja tdman oikeuden suojaamiseksi kliiniseen tutkimukseen osallistuvien
tutkittavien henkilGtietoja e pitdiss  kirjata sdhkoiseen jarjestelméan. Jotta
varmistettaisiin synergiaedut |88kkeita koskevien kliinisten l&88ketutkimusten aan
kanssa, laékinndllisten laitteiden kliinisia tutkimuksia koskevan sdhkdisen jérjestelman
tulis toimia yhteen EU-tietokannan kanssa, joka perustetaan ihmisille tarkoitettujen
|a8kkeiden kliinisialaaketutkimuksia varten.

Useammassa kuin yhdessa jdsenvaltiossa suoritettavien kliinisten tutkimusten
toimeksiantgjille tulis antaa mahdollisuus esittdd yks keskitetty hakemus
hallinnollisen rasitteen véhentamiseksi. Jotta mahdollistetaan resurssien yhtei skaytto ja
varmistetaan johdonmukaisuus useassa jasenvaltiossa suoritettavassa kliinisessa
tutkimuksessa tutkittavan laitteen ja tieteellisen koeasetelman terveys ja
turvallisuusnakokohtien arvioinnissa, téllaisen keskitetyn hakemuksen tulisi helpottaa
koordinoivan jésenvaltion johdolla tapahtuvaa jasenvaltioiden véalista koordinointia.
Koordinoidussa arvioinnissa e tulisi kasitella kliinisen tutkimuksen luonteeltaan
kansallisia, paikallisia ja eettisid nakokohtia, tietoinen suostumus mukaan luettuna.
Kullakin jasenvaltiolla tulisi olla lopullinen vastuu sen paéttamisestd, voidaanko
kliininen tutkimus suorittaa sen alueella.

Toimeksiantgjien olisi raportoitava tietyista kliinisten tutkimusten aikana ilmenevista
haittatapahtumista asianomaisille jasenvaltioille, joilla pitdisi olla mahdollisuus p&éttéa
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ta keskeyttégd tutkimukset, jos tata pidetddn tarpeellisena kliiniseen tutkimukseen
osalistuvien tutkittavien korkeatasoisen suojan varmistamiseksi. Nama tiedot olisi
toimitettava muille jasenvaltioille.

Tata asetusta tulis soveltaa ainoastaan kliinisiin tutkimuksiin, joilla on téssa
asetuksessa vahvistettu sdantel ytarkoitus.

Jotta voidaan suojata paremmin terveyttd ja turvallisuutta markkinoilla olevien
laitteiden yhteydess, 1&88kinndlisia laitteita koskevaa vaaratilannejarjestelméa olis
tehostettava luomalla unionin tason keskusportaai vakavista vaaratilanteista ja
kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpitei sta il moittamista varten.

Terveydenhuollon ammattilaisilla ja potilailla tulisi olla mahdollisuus ilmoittaa
epéillyista vakavista vaaratilanteista kansallisella tasolla kéyttéen yhdenmukaistettuja
mallga. Kun kansaliset toimivaltaiset viranomaiset vahvistavat vakavan
vaaratilanteen tapahtuneen, niiden tulis tiedottaa asiasta vamistgille ja
vertaisryhmilleen, jotta vaaratilanteiden  uusiutumismahdollisuudet  voidaan
minimoida.

IImoitetut vakavat vaaratilanteet ja kayttturvallisuutta korjaavat toimenpiteet olis
arvioitava kansallisella tasolla, mutta olisi huolehdittava koordinoinnista silloin kun
samanlaisia vaaratilanteita on esiintynyt tai kayttéturvallisuutta korjaavia toimenpiteita
on toteutettava useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa, jotta voidaan mahdollistaa
resurssien yhtei skaytto ja varmistaa korjaavan toimenpiteen johdonmukai suus.

Kliinisten tutkimusten aikana ilmenneisté vakavista haittatapahtumista ilmoittaminen
jaladkinnallisen laitteen markkinoille saattamisen jalkeisista vakavista vaaratilanteista
ilmoittaminen olis erotettava toisistaan selkeasti, jotta véltetddn kaksinkertainen
raportointi.

Tahan asetukseen olis sisdllytettava markkinavalvontaa koskevia sdanttja, joilla
vahvistetaan kansallisten toimivaltaisten viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia,
varmistetaan viranomaisten markkinavalvontatoimien tehokas koordinointi ja
selkeytetdan sovellettavia menettelyja.

Jasenvaltioiden on perittdva maksuja ilmoitettujen laitosten nimeamisesta ja
valvonnasta, jotta varmistetaan jasenvaltioiden suorittaman néiden laitosten valvonnan
kestavyys jaluodaan tasapuoliset toimintaedellytykset ilmoitetuille laitoksille.

Vaikka téma asetus e vaikuta jasenvaltioiden oikeuteen peria maksuja kansalisella
tasolla toteutettavista toimista, jasenvaltioiden olisi avoimuuden varmistamiseks
ilmoitettava komissiolle ja muille jésenvaltioille, ennen kun ne pé&attavét maksujen
tasosta ja rakenteesta.

Olisi perustettava asiantuntijakomitea, |aakinndllisten laitteiden koordinointiryhma,
suorittamaan sille tala asetuksella ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnallisista laitteista annetulla asetuksella (EU) N:o [.../...]%* annetut tehtavét,
antamaan neuvoja komissiolle ja avustamaan komissiota ja jasenvaltioita tdman
asetuksen yhtendisen tulkinnan varmistamisessa; ryhman tulisi koostua henkil6ista,
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jotka jasenvaltiot nimeavéat kyseisilla henkil6illa [&8kinndllisten laitteiden alalla jain
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 188kinndllisten laitteiden alalla olevien tehtéavien
tai kokemuksen perusteella.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vélinen tiiviimpi  koordinointi
tiedonvaihdon ja koordinoivan viranomaisen johdolla toteutettavien koordinoitujen
arviointien kautta on olennaisen térkedd, jotta voidaan varmistaa terveyden ja
turvallisuuden jatkuvasti korkea taso sisdmarkkinoilla, etenkin kliinisten tutkimusten
ja vaaratilanngjarjestelman osalta. Taman pitéis tehostaa myods kansalisella tasolla

Komission olisi annettava koordinoivalle kansaliselle viranomaiselle tieteellistd,
teknista ja vastaavaa logistista tukea ja varmistettava, ettd |&&kinndlisia laitteita
koskevaa saantelyjarjestelméda sovelletaan tosiasiallisesti unionin tasolla luotettavan
tieteellisen nayton perusteella.

Unionin olis osdlistuttava aktiivisesti  188kinndllisia laitteita koskevaan
kansainvéliseen saéntely-yhteistyohon, jotta edistetdan |8akinndlisten laitteiden
turvallisuutta koskevien tietojen vaihtoa ja kehitetddn edelleen kansainvéisia
sdantelyohjeistoja, mikd kannustais hyvaksymédan téssa asetuksessa sdadettyd
terveyden ja turvalisuuden suojatasoa vastaavia saantéja myos muilla
lainkayttoalueilla.

Tassa asetuksessa noudatetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa tunnustetut periaatteet, erityisesti ihmisarvo, henkiltkohtainen
koskemattomuus, henkilétietojen  suoja, taiteen ja tutkimuksen vapaus,
elinkeinovapaus ja omistusoikeus. Jasenvaltioiden olis sovellettava tétd asetusta
néiden oikeuksien ja periaatteiden mukaisesti.

K orkeatasoisen terveyden jaturvallisuuden yll&pitdmiseks komissiolle olisi siirrettava
valta hyvaksya SEUT-sopimuksen 290 artiklan mukaisesti del egoituja séadoksia, jotka
koskevat tdaman asetuksen soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, jotka ovat
samankaltaisia kuin la8kinndlliset laitteet, mutta joilla e vattaméitd ole
|&8ketieteellista tarkoitusta; nanomateriaalin maaritelman mukauttamista teknol ogian
kehittymiseen ja unionin ja kansainvélisen tason kehitykseen; yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten, teknisissd asiakirjoissa kasiteltdvien seikkojen, EU-
vaatimustenmukai suusvakuutuksen ja ilmoitettujen laitosten antamien todistusten
vahimmaissisallon, ilmoitettuihin laitoksiin  sovellettavien vahimmaisvaatimusten,
luokittelusdantdjen, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen ja kliinisten
tutkimusten hyvaksyntda varten toimitettavien asiakirjojen mukauttamista teknologian
kehittymiseen; UDI-jarjestelman perustamista; ladkinndllisten laitteiden ja tiettyjen
talouden toimijoiden rekisterdintid varten annettavia tietoja; ilmoitettujen laitosten
nimeamisestd ja valvonnasta perittavien maksujen tasoa ja rakennetta; julkisesti
saatavilla  olevaa  tietoa  kliinisista  tutkimuksista; ennaltaehk&isevien
terveydensuojelutoimien hyvaksymista EU-tasolla; Euroopan unionin
vertailulaboratorioiden tehtaviad ja niihin sovellettavia kriteereité seka niiden antamista
tieteellisisté lausunnoista perittévien maksujen tasoa ja rakennetta.

On erityisen tarkeds, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset

kuulemiset, my6s asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja sdddoksia
valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan
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(65)

(66)

(67)

(68)

(69)

(70)

Euroopan parlamentille ja neuvostolle yhtdaikaisesti, hyvissa goin ja
asianmukai sesti.

Jotta voidaan varmistaa tdméan asetuksen yhdenmukainen taytantéonpano, komissiolle
olisi sirrettava taytantoonpanovaltaa. Tata valtaa olisi kaytettava yleisista sdannoista
ja  periaatteista, joiden  mukaisesti  jasenvaltiot  valvovat  komission
taytantoonpanovallan kayttéa, 16 pavana helmikuuta 2011 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:0 182/2011° mukaisesti.

Neuvoa-antavaa menettelya olisi sovellettava valmistgjalta vaadittavan turvallisuutta ja
kliinisté& suorituskykya koskevan tiivistelman tietoelementtien muodon ja ulkoasun
hyvéaksymiseen, nimettyjen ilmoitettujen laitosten toimivallan méarittelevien koodien
hyvaksymiseen ja myynnin esteettomyystodistusten mallien hyvaksymiseen, koska
nama saddokset ovat luonteeltaan vain menettelytapaan liittyvid, eika niilla ole
valitonta vaikutusta terveyteen ja turvallisuuteen unionin tasolla.

Komission olis hyvaksyttava vadlittomasti sovellettavia taytéantddnpanosaadoksia
silloin, kun tdma on tarpeen asanmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissa
tapauksissa, jotka liittyvat sovellettavia vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyja
koskevan kansallisen poikkeuksen |agj entami seen unionin aluedlle
poikkeustapauksissa;, jotka liittyvat komission kantaan sen osata, onko riskin
aiheuttavan l88kinndllisen laitteen vuoks toteutettava kansallinen véliaikainen
toimenpide tai kansalinen vdiakainen ennaltaehkdiseva terveydensuojelutoimi
perusteltu; ja jotka liittyvét riskin aheuttavan |88kinndllisen laitteen vuoksi
toteutettavan unionin toimenpiteen hyvaksymiseen.

Jotta talouden toimijat, ilmoitetut laitokset, jasenvaltiot ja komissio voivat mukautua
tdssa asetuksessa saadettyihin muutoksiin, on asianmukaista sddtda riittavasta
siirtymaaj asta tétéd mukautumista ja sellaisia organisaatioon liittyvia jarjestelyja varten,
joita asetuksen asianmukainen soveltaminen edellyttdd. On erityisen tarkedd, etta
soveltamispdivamaarddn mennessa nimetaan riittdva maara ilmoitettuja laitoksia
uusien vaatimusten mukaisesti, jotta markkinoilla e syntyis pulaa ladkinndlisista

laitteista.

Jotta varmistetaan joustava siirtyminen ladkinndlisten laitteiden, asianomaisten
talouden toimijoiden ja todistusten rekisteréintiin, velvollisuutta toimittaa
asianomaiset tiedot asetuksella perustettuihin unionin tason sahkoisiin jarjestelmiin
olisi sovellettava kokonaisuudessaan vasta 18 kuukauden kuluttua téméan asetuksen
soveltamispdivamaarastd. Taman sirtymdgjan kuluessa pitdisi edelleen soveltaa
direktiivin 90/385/ETY 10aartiklaa ja 10bartiklan 1kohdan aalakohtaa sekéa
direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1lja 2kohtaa ja 14 aartiklan 1kohdan aja
b alakohtaa. Pitaisi kuitenkin katsoa, etta ne talouden toimijat ja ilmoitetut laitokset,
jotka rekisterdityvét asianomaisiin unionin tason séhkaisiin jarjestelmiin, noudattavat
jasenvaltioiden  kyseisten  direktiivien  sdéanndsten  nojalla hyvaksymia
rekisterdintivaatimuksia, jotta valtetddn moninkertaiset rekisterdinnit.

Olis kumottava direktiivit 90/385/ETY ja 93/42/ETY sen varmistamiseks, ettd
|aakinndllisten laitteiden markkinoille saattamiseen ja tdhan liittyviin, tdman asetuksen
soveltamisalaan kuuluviin seikkoihin sovelletaan ainoastaan yhta séantbkokonai suutta.
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(71) Jasenvaltiot evat voi riittavalla tavalla saavuttaa t&man asetuksen tavoitetta €li
laakinndllisten laitteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten varmistamista ja
samalla potilaiden, kéyttgjien ja muiden henkilGiden terveyden ja turvallisuuden
korkeatasoi sen suojelun turvaamista, vaan se voidaan toimenpiteiden lagjuuden vuoksi
Saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toimenpiteita Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukai sesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteel lisuusperiaatteen mukaisesti tassa
asetuksessa i ylitetd sitd, mika on tarpeen tdman tavoitteen saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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| luku
Soveltamisala ja maaritelmét

1 artikla
Soveltamisala

Tassd asetuksessa vahvistetaan saannot, joita on noudatettava sellaisten, ihmisten
kayttoon tarkoitettujen ladkinndlisten laitteiden ja |88kinndllisten laitteiden
lisdlaitteiden osalta, jotka saatetaan markkinoille tai otetaan k&yttéon unionissa.

Tassa asetuksessa l&&kinndllisista laitteista ja |adkinndllisten laitteiden lisdaitteista
kaytetdan jaljempandilmaisua’laitteet’.

Téata asetusta el sovelleta

(@ asetuksen (EU) N:o[.../...] soveltamisalaan kuuluviin in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuihin l[&&kinndllisiin laitteisiin;

(b) direktiivin 2001/83/EY soveltamisalaan kuuluviin |&8kkeisiin ja asetuksen
(EY) N:o 1394/2007 soveltamisalaan kuuluviin pitkalle kehitetyssa terapiassa
kaytettaviin laakkeisiin., Paétos siitd, kuuluuko tuote direktiivin 2001/83/EY,
asetuksen (EY) N:0 1394/2007 tai taman asetuksen soveltamisalaan, on tehtava
ottaen huomioon erityisesti tuotteen padasiallinen vaikutustapa;

(c) ihmisvereen, verituotteisiin, plasmaan ta ihmisesta perdisin oleviin
verisoluihin taikka laitteisiin, jotka sisdltavét kyseisia verituotteita, plasmaa tai
soluja silloin kun ne saatetaan markkinoille ta kun niita kdytetéén valmistajan
ohjeiden mukaisesti, lukuun ottamatta 4 kohdassa tarkoitettuja laitteita;

(d) asetuksen (EY) N:o 1223/2009 soveltamisalaan kuuluviin kosmeettisiin
vamisteisiin;

(e) ihmisistatai eldimistd perdisin oleviin siirrannaisiin, kudoksiin tai soluihin tai
tuotteisiin, ellei laitteen vamistukseen kéytetd ihmisista tai eldmista perdisin
olevia elinkyvyttomia tai elinkyvyttomiks tehtyja kudoksia tai soluja taikka
niista perdisin olevia tuotteita.

Elinkyvyttomia tai elinkyvyttémiks tehtyja ihmiskudoksia ja -soluja, joita on
késitelty ainoastaan sdllaisilla, etenkin asetuksen (EY) N:o 1394/2007
liitteessa | luetelluilla kasittelyilla, joita e pideta merkittavand muokkauksena,
sekd téllaisista kudoksista ja soluista perdisin olevia tuotteita el kuitenkaan
pideta laitteina, jotka on valmistettu kdyttéen ihmisista peréisin olevia kudoksia
tal solujataikkaniista peréisin oleviatuotteita;

(f) tuotteisiin, jotka sisdltavét biologisia aineksia tai organismeja, muita kuin c ja
e dakohdassa tarkoitettuja elinkykyisia aineksia tai organismeja, mukaan
luettuina elévat mikro-organismit, bakteerit, sienet tai virukset, tai koostuvat
niistg;
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(g0 asetuksen (EY) N:o 178/2002 soveltamisalaan kuuluviin elintarvikkeisiin.

Laitteita, joihin sisdltyy erottamattomana osana [in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinndllisistd laitteista annetun] asetuksen (EU) N:o [...[..]
2 artiklassa méaaritelty in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lagkinndlinen laite silloin
kun ne saatetaan markkinoille tai kun niitd kaytetdéan vamistgjan ohjeiden
mukaisesti, sddnnelldan talla asetuksella, elleivdt ne kuulu kyseisen asetuksen
1 artiklan 3 kohdan soveltamisalaan. Kyseisen asetuksen liitteessal vahvistettuja
yleisia turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia on sovellettava laitteen sen osan
turvallisuuteen ja suorituskykyyn, joka koostuu in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetusta
|a8kinnallisesta laitteesta.

Jos laitteeseen silloin, kun se saatetaan markkinoille tai kun sita kaytetdan
valmistgjan ohjeiden mukaisesti, siséltyy erottamattomana osana aines, jota erikseen
kaytettyna voidaan pitéé direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuna
|a8kkeend, kyseisen direktiivin 1 artiklan 10 kohdassa méaaritellyt ihmisveresta tai -
veriplasmasta peréisin olevat ld8kkeet mukaan luettuina, ja jolla on laitteen
padasiallista vaikutusta tédydentava lisévaikutus, laite on arvioitava ja hyvéksyttava
t&man asetuksen mukai sesti.

Jos ladkkeella e kuitenkaan ole laitteen pédasiallista vaikutusta tdydentévad
lisdvaikutusta, tuotetta sdannell&an direktiivilla 2001/83/EY . Tall6in tdmén asetuksen
liitteessa| vahvistettuja yleisia turvalisuus- ja suorituskykyvaatimuksia on
sovellettava laiteosan turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

Jos laite on tarkoitettu direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 kohdassa méaritellyn
|é8kkeen annosteluun, laitetta saénnelldéén télla asetuksella, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta direktiivin 2001/83/EY sdanndsten soveltamista kyseiseen |d8kkeeseen.

Jos kuitenkin la&kkeen annosteluun tarkoitettu laite ja |188ke saatetaan markkinoille
siten, ettd ne muodostavat yhden yhtendisen tuotteen, joka on tarkoitettu
kéytettdvaks yksinomaan tassid kokoonpanossa ja jota e voida kéyttda uudelleen,
tuote kuuluu direktiivin 2001/83/EY soveltamisalaan. Talloin tdman asetuksen
liitteessal vahvistettuja yleisid turvalisuus- ja suorituskykyvaatimuksia on
sovellettava laiteosan turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

Tama asetus on direktiivin 2004/108/EY 1 artiklan 4 kohdassa ja direktiivin
2006/42/EY 3 artiklassa tarkoitettu unionin erityissdados.

Tama asetus e vakuta neuvoston direktiivin 96/29/Euratom eik& neuvoston
direktiivin 97/43/Euratom soveltamiseen.

Tama asetus e vaikuta kansallisiin lakeihin, joissa vaaditaan, etta tiettyja laitteita voi
toimittaa ainoastaan |aékarin méarayksen perusteella.

Kun tassi asetuksessa viitataan jasenvaltioon, viittauksen katsotaan késittavan myaos
jokaisen muun maan, jonka kanssa unioni on tehnyt sopimuksen, joka antaa
kyseiselle maalle j&senvaltion asemaa vastaavan aseman téta asetusta sovell ettaessa.
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1.

2 artikla
Maaritel mat

Téassd asetuksessa sovel letaan seuraavia maaritelmi&:

Laitteita koskevat méaaritel mét:

1)

2)

3)

"l88kinndllisella laitteella’ tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, vélinettd,
ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka
vamistgja on tarkoittanut kaytettdvéks ihmisilla, joko yksinddn tai
yhdistelming, seuraaviin |a&ketieteellisiin tarkoituksiin:

—  sarauden diagnosointi, ehkaisy, tarkkailu, hoito tai lievitys,

— vamman ta toimintargoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito,
lievitystai kompensointi,

— anatomian tai fysiologisen toiminnon tai tilan tutkiminen,
korvaaminen tai muuntaminen,

—  hedelméittymisen séétely tai tukeminen,
—  edelamainittujen tuotteiden desinfiointi tai sterilointi

jajoiden pédasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon e saavuteta
farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin, mutta joiden toimintaa
voidaan téllaisilla keinoilla edistéa.

Ihmisilla kaytettaviks tarkoitettuja implantoitavia tai muita invasivisia
tuotteita, jotka luetellaan liitteessa XV, on pidettava ladkinnalisind laitteina
riippumatta  sSiitd, onko valmistaa tarkoittanut ne  kéytettaviks
| &8k etieteel li sessa tarkoituksessa;

lagkinndllisen laitteen lisdlaitteella’ tarkoitetaan tarviketta, joka e ole
la&kinnallinen laite mutta jonka sen valmistaja on nimenomaisesti tarkoittanut
kaytettavaks yhdessa yhden tai useamman |8&kinndllisen laitteen kanssa, jotta
kyseistd laitetta (kyseisia laitteita) voitaisiin  kayttéd suunnitellun
kayttotarkoituksensa (suunniteltujen kayttotarkoitustensa) mukaisesti;

'yksilolliseen kdyttéon valmistetulla laitteella’ tarkoitetaan yksinomaan tietylle
potilaalle kaytettavdks tarkoitettua laitetta, joka on erityisesti valmistettu
kirjallisen médarayksen mukaisesti, jonka on antanut |a&kari, hammaslaékari tai
muu henkild, jolla on téhén kansallisen lainsd&danndn mukaiset ammatilliseen
patevyyteen perustuvat valtuudet, ja jossa kyseisen henkil6n vastuulla annetaan
laitteen yksityiskohtaiset suunnittel uominaisuudet.

Yksilolliseen kayttoon vamistettuina laitteina e  kuitenkaan pideta
sarjatuotantona  valmistettuja laitteita, joita on muunnettava l&8karin,
laitteita, jotka vamistetaan teollisena  sarjatuotantona  |&8karien,
hammasl88kérien tai muiden valtuutettujen henkildiden antamien kirjallisten
méa&raysten mukaisesti;
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4)

5)

6)

7)

8)

)

10)

11)

12)

raktiivisellalaitteella’ tarkoitetaan laitteita, joiden toiminta perustuu sahkoiseen
energialdhteeseen tai muuhun energialdhteeseen kuin suoraan painovoiman
aikaansaamaan voimaan ja jotka toimivat muuttamalla tdméan energian tiheytta
tal muuntamalla téta energiaa. Aktiivisina laitteina el pideta laitteita, jotka on
tarkoitettu aktiivisen laitteen ja potilaan valiseen energian, aineiden ja muiden
tekijoiden siirtdmiseen siten, etteivat ne huomattavasti muutu.

Itsenéi st ohjel mistoa pidetéan aktiivisena laitteena;

'implantoitavalla laitteella’ tarkoitetaan laitteita, mukaan luettuina osittain tai
kokonaan absorboituvat laitteet, jotka on tarkoitettu

—  vietéviks kokonaan ihmiskehoon tai
—  epiteelin pinnan tai silmén pinnan korvaamiseen

Kliinisessd toimenpiteessd ja jotka on tarkoitettu jétettdviksi paikoilleen
toimenpiteen jalkeen.

Implantoitavina laitteina pidetddn myos laitteita, jotka on tarkoitettu vietéviksi
osittain ihmiskehoon Kliinisen toimenpiteen avulla ja jotka on tarkoitettu
jatettéviks paikoilleen toimenpiteen jalkeen vahintdan 30 vuorokaudeksi;

'invasiivisella laitteella tarkoitetaan laitteita, jotka viedddn kokonaan tai
osittain kehon siséén joko kehon aukon kautta tai kehon pinnan 18pi;

'geneerisella laiteryhmdll& tarkoitetaan sellaisten laitteiden kokonaisuutta,
joilla on samatai vastaava suunniteltu kayttotarkoitus tai yhteista teknologiaa,
minka vuoksi ne voidaan luokitellayleisesti erityispiirteita kuvaamatta;

'kertakayttoisella laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jota on tarkoitus kayttéa vain
yhdell& potilaalla yhden toimenpiteen aikana.

Yhteen toimenpiteeseen voi sisdltyd useita kayttokertoja tai pitkéaikainen
kaytto samalla potilaalla;

"kriittiseen kéyttoon tarkoitetulla kertakayttoisella laitteella tarkoitetaan
kertakayttoista laitetta, joka on tarkoitettu kaytettdvaks kirurgisissa
invasiivisissa | aéketieteel lisissa toimenpitei ssé;

'suunnitellulla kayttotarkoituksella®  tarkoitetaan kayttoa, johon laite on
tarkoitettu niiden tietojen mukaan, jotka vamistga on antanut laitteen
merkinndissd, kayttoohjeessa taikka mainos- ta myyntimateriaaleissa tai
ilmoituksissa;

"merkinnGill&  tarkoitetaan joko itse laitteessa, kunkin yksittéisen laitteen
pakkauksessa tai useita laitteita sisdltdvassa pakkauksessa olevia kirjoitettuja,
painettujata graafisiatietoja;

"kayttoohjeilla tarkoitetaan valmistgjan kayttgaa varten antamia tietoja, jotka

koskevat laitteen suunniteltua kayttotarkoitusta ja asianmukaista kayttoa sekéa
toteutettavia varotoimia;
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13) ‘’yksildllisella laitetunnisteella (Unique Device ldentification, jajempéna
"UDI") tarkoitetaan numero- tai kirjainsarjaa, joka perustuu kansainvalisesti
hyvaksyttyihin laitteiden tunnistus- ja koodausstandardeihin ja jonka avulla
tietyt markkinoilla olevat laitteet voidaan tunnistaa yksiselittei sesti;

14) ‘’dinkyvyttomald tarkoitetaan sellaisia organismeja, joilla e ole
aineenvaihduntaa ja jotka eivét lisdanny;

15) ’nanomateriaalilla tarkoitetaan luonnollista materiaalia, sivutuotemateriaalia
ta vamistettua materiaalia, joka sSisdltdd hiukkasia joko vapaina,
agglomeroituneina tai aggregoituneina ja jonka hiukkasista vahintdan
50 prosenttia lukumaardperusteisen kokojakauman mukaisesti on kooltaan 1—
100 nm tai jonka ulkomitoistayksi tai useampi on 1-100 nm.

Fullereengja, grafeenihiutaleita ja yksiseindisia hiilinanoputkia, joiden yksi tai
useampi ulkomitta on alle yksi nanometri, pidetdan nanomateriaal eina.

Nanomateriaalin ~ méaaritelman  soveltamiseksi  késitteet  "hiukkanen’,
"agglomeraatti’ ja’ aggregaatti’ maaritel|één seuraavasti:

—  ’hiukkasella' tarkoitetaan erittéin pienta aineen osaa, jonka fyysiset
rgjat on méaritetty;

— agglomeraatilla’ tarkoitetaan heikosti sidottuja hiukkasia tai
hiukkasryhmittymi&, joiden yhteinen ulkoinen kokonaispinta-ala
vastaa yksittéi sen komponenttien pinta-alojen summaa;

—  'aggregaatilla’  tarkoitetaan hiukkasta, joka koostuu vahvasti
sidotuista tai fuusioituneista hiukkasi sta;

Mé&aritelmaét, jotka koskevat laitteiden asettamista saataville:

16) ’asettamisella saataville markkinoilla tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin
tutkittava laite, toimittamista unionin markkinoille liiketoiminnan yhteydessi
jakeluatai kayttda varten joko maksua vastaan tai maksutta;

17) 'markkinoille saattamisella tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin tutkittava
|aite, asettamista ensimmai sta kertaa saataville unionin markkinoilla;

18) ’kayttoonotolla tarkoitetaan vaihetta, jossa laite, joka on muu kuin tutkittava

suunnitellun kayttotarkoituksensa mukaisesti unionin markkinoillg;
Talouden toimijoita, kayttgjia ja erityisia prosesseja koskevat maéritel mét:

19) ‘’vamistgalla tarkoitetaan luonnollista henkil6d tai oikeushenkilog joka
vamistaa tai kunnostaa téysin laitteen taikka suunnitteluttaa, valmistuttaa tai
kunnostuttaa tdysin laitteen ja markkinoi tété laitetta omalla nimell&an tai
tavaramerkill&

Vamistgjan méaéritelman yhteydessa tédysin kunnostamisella tarkoitetaan jo
markkinoille saatetun tai kayttéon otetun laitteen rakentamista kokonaan
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20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

uudelleen ta uuden laitteen valmistamista kaytetyista laitteista siten, etta
laitteesta tulee taman asetuksen mukainen, ja kunnostetun laitteen kayttoian
alkamista uudelleen;

'valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista
henkil6a tai oikeushenkil9g, joka on saanut ja hyvéksynyt valmistgjan antaman
kirjallisen toimeksiannon hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtavét sille tdmén
asetuksen nojalla kuuluvien velvoitteiden osalta;

'maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin  sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkil6d, joka saattaa kolmannesta maasta tuodun laitteen unionin
markkinoille;

'jakelijalla  tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkiléa tai
oikeushenkil 68, joka asettaa laitteen saataville markkinoilla, mutta joka ei ole
vamistgjatai maahantuoj&;

'talouden toimijoilla  tarkoitetaan vamistajaa, valtuutettua edustajaa,
maahantuojaa jajakelijaa;

‘terveysalan laitoksella®  tarkoitetaan organisaatiota, jonka padasialisena
tehtéavana on potilaiden hoitaminen tai kansanterveyden edistaminen;

'kayttgjalla  tarkoitetaan terveydenhuollon ammattilaisa tai muita kuin
ammattikayttgjig, jotka kayttavét laitetta;

"muulla kuin ammattikayttgjall& tarkoitetaan henkil 64, jolla e ole muodollista
koulutusta asianomai sella terveydenhuollon alallatai |88ketieteen aalla;

"uudelleenkasittelyll& tarkoitetaan kaytetylle laiteelle tehtéavaa
kasittelyprosessia, joka mahdollistaa sen turvallisen uudelleenké&yton, mukaan
luettuina puhdistus, desinfiointi, sterilointi ja muut asiaan liittyvat menettelyt,
seka kaytetyn laitteen teknisen ja toiminnallisen turvallisuuden testaamista ja
pal auttamista;

V aatimustenmukai suuden arviointia koskevat maaritel mat:

28)

29)

30)

31)

'vaatimustenmukaisuuden  arvioinnilla  tarkoitetaan  menettelyd  sen
osoittamiseksi, tayttyvatko laitetta koskevat taman asetuksen vaatimukset;

'vaatimustenmukaisuuden  arviointilaitoksella®  tarkoitetaan elintd, joka
suorittaa kolmantena osapuolena vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia,
kuten kalibrointia, testausta, sertifiointiajatarkastuksia;

"ilmoitetulla laitoksella tarkoitetaan tdman asetuksen mukaisesti nimettya
vaatimustenmukai suuden arviointilaitosta;

' CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnalld tai 'CE-merkinndll& tarkoitetaan
merkintég, jolla vamistaja osoittaa, ettd laite on tassd asetuksessa ja muussa
sovellettavassa merkinnan Kiinnittamista koskevassa unionin
yhdenmukaistamislainsdadannossa  asetettujen  sovellettavien  vaatimusten
mukainen;

o



F

Kliinista arviointia jakliinisia tutkimuksia koskevat méaritelmét:

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

'kliinisella arvioinnilla® tarkoitetaan laitetta koskevien kliinisten tietojen
arviointia ja anaysointia, joilla varmistetaan laitteen turvallisuus ja
suorituskyky, kun sité kéytetéén valmistgjan tarkoittamalla tavalla;

'kliinisella tutkimuksella®  tarkoitetaan yhteen tai useampaan ihmiseen
kohdistuvaa jérjestelméllista tutkimusta, jonka tarkoituksena on arvioida
laitteen turvallisuus tai suorituskyky;

‘tutkittavalla laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jonka turvallisuus jaltai
suorituskyky arvioidaan kliinisessa tutkimuksessa;

"Kkliinisen tutkimuksen tutkimussuunnitelmalla’ tarkoitetaan asiakirja-aineistoa,
jossa esitetddn kliinisen tutkimuksen perustelut, tavoitteet, koeasetelma ja
ehdotettu analyysi, menetelmét, seuranta, toteutus ja kirjaaminen;

"kliinisilla tiedoilla’ tarkoitetaan laitteen kaytOsta saatuja turvallisuutta tai
suorituskykyé koskevia tietoja, jotka on saatu

—  aslanomaista laitetta koskevasta yhdestd tai useammasta Kliinisesta
tutkimuksesta,

—  samankataista laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen
kanssa voidaan osoittaa, koskevasta yhdestd tai useammasta
Kliinisestd tutkimuksesta tai muista tutkimuksista, joista on
raportoitu tieteellisessa kirjallisuudessa,

— asanomaisesta laitteesta tai samankaltaisesta laitteesta, jonka
vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa, saatuja
muita kliinisia kokemuksia kuvaavista julkaistuista jaltai
julkai semattomi sta raportei sta;

'toimeksiantgjalla’ tarkoitetaan henkil0g, yritystd, laitosta tai organisaatiota,
joka vastaa kliinisen tutkimuksen al oittamisesta ja hallinnoi misesta;

"haittatapahtumalla’ tarkoitetaan tutkittaville, kayttgjille tai muille henkil6ille
Kliinisen tutkimuksen yhteydessd aheutunutta haitallista |88ketieteellista
tapahtumaa, el-toivottua sairautta tai vammaa tai haitallisia kliinisa oireita,
poikkeava laboratoriotulos mukaan luettuna, riippumatta siita, liittyvéatkd ne
tutkittavaan laitteeseen;

'vakavalla haittatapahtumalla’ tarkoitetaan haittatapahtumaa, joka on johtanut
johonkin seuraavista:

- kuolema,

—  tutkittavan terveydentilan vakava heikkeneminen, joka on johtanut
johonkin seuraavista:

i)  hengenvaaran aiheuttava sairaus tai vamma,
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40)

ii)  kehon rakenteeseen tai toimintaan kohdistuva pysyva haitta;
iii) sairaalahoito tai sairaalahoidon jatkaminen,

iv) ladketieteellinen tai kirurginen toimenpide hengenvaaran
aiheuttavan sairauden tai vamman taikka kehon rakenteeseen
tal toimintaan kohdistuvan pysyvan haitan ehka semiseks,

—  sikion vaaratilanne, sikion kuolema taikka synnynnéinen anomalia
tal epdmuodostuma;

"laitteen virheellisyydell& tarkoitetaan tutkittavan laitteen tunnistetiedoissa,
laadussa, kestévyydesss, luotettavuudessa, turvallisuudessa tai suorituskyvyssa
esiintyvaa puutetta, mukaan luettuina toimintahéirio, kayttovirheet tai puutteet
valmistajan antamissa tiedoissa;

V aaratilanngj arj estelméa ja markkinaval vontaa koskevat maaritel mét:

41)

42)

43)

44)

45)

46)

'palautusmenettelyll& tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena
on saada |oppukayttdjien saataville jo asetettu laite takaisin;

"markkinoilta poistamisella tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on estda toimitusketjussa olevan laitteen asettaminen saataville
markkinoilla jatkossa;

'vaaratilanteella®  tarkoitetaan markkinoilla saataville asetetun laitteen
ominaisuuksien tai suorituskyvyn héiridita ta heikkenemistd, puutteita
vamistgan antamissa tiedoissa ja ennakoimattomia  ei-toivottuja
sivuvakutuksia;

'vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan vaaratilanteita, jotka suoraan tai
vadlillisesti johtivat, olisivat saattaneet johtaa tai saattaisivat johtaa johonkin
Seuraavista:

—  potilaan, kayttgan tai muun henkilon kuolema,

terveydentilan vakava heitkkeneminen,
—  vakavauhka kansanterveydelle;

'korjaavalla toimenpiteelld tarkoitetaan toimenpidettd, joka toteutetaan
mahdollisen tai todellisen poikkeaman tai muun ei-toivotun tilanteen syyn
poistamiseksi;

"kayttoturvallisuutta  korjaavalla toimenpiteell&  tarkoitetaan  korjaavia
toimenpiteitd, jotka valmistga toteuttaa teknisista tai |88ketieteellisista syista
estddkseen markkinoille saataville asetettuun laitteeseen liittyvén vakavan
vaaratilanteen riskin tai vahentaakseen téatariskig;

36

o



F

47) ’kayttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella’  tarkoitetaan  valmistajan
kayttgille tai asiakkaille lahettamaa tiedotetta, joka koskee kayttéturvallisuutta
korjaavaa toi menpidetta;

48) 'markkinavalvonnalla’ tarkoitetaan viranomaisten toimintaa tai toimenpiteita
sen varmistamiseksi, ettd tuotteet ovat asiaa koskevassa unionin
yhdenmukai stamislainsdadanndssa séédettyjen vaatimusten mukaisia eivétka
vaaranna terveytta, turvalisuutta tai muita yleisten etujen suojeluun liittyvia
seikkoja;

Standardejaja muita teknisia eritelmid koskevat maaritel mét:

49) ’yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan asetuksen (EU) N:o [.../...]
2 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa méaériteltya eurooppal aista standardia;

50) ’yhteisdlla teknisdla eritelmélld tarkoitetaan sellaista muuta asiakirjaa kuin
standardia, jossa maardtdan tekniset vaatimukset, joiden avulla voidaan téyttéa
laitteeseen, prosessiin tai jarjestelmaan sovellettavat oikeudel liset vaatimukset.

Siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja sé8doksig, jotka
koskevat 1 kohdan 1 alakohdan viimeisessa alakohdassa tarkoitetun liitteessa XV
olevan luettelon muuttamista teknologian kehittymisen perusteella ja ottaen
huomioon ominaisuuksia ja riskgja koskevat samankaltaisuudet |a8kinnallisen
laitteen jatuotteen, jolla el ole |&8ketietedllista tarkoitusta, valilla.

Siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia
1 kohdan 15 alakohdassa tarkoitetun nanomateriaalin méaaritelman mukauttamiseksi
teknologian ja tieteen kehittymisen perusteella ja ottaen huomioon unionin ja
kansainvalisella tasolla sovitut maaritel mat.

3artikla
Tuotteiden sdantelyasema

Komissio voi jasenvation pyynnosta tai omasta aloitteestaan méadritella
taytantoonpanosdddoksilla, kuuluuko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhméa
"lagkinndlisen laitteen’ tai ’la&kinndllisen laitteen lisdlaitteen” maaritelmiin. Nama
téytantoonpanosdadokset  hyvéksytédn 88 artiklan 3 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Komissio varmistaa, etta jasenvaltiot vaihtavat tuotteen, tuoteluokan tai tuoteryhman
séantelyaseman méadrittelemiseksi asiantuntemusta 188kinndllisten laitteiden, in
vitro -diagnostiikkaan  tarkoitettujen  l&88kinndllisten  laitteiden, l&8kkeiden,
ihmiskudosten ja -solujen, kosmeettisten valmisteiden, biosidien, elintarvikkeiden ja
tarvittaessa muiden tuotteiden aoilla

37

o



F

[l luku

L aitteiden asettaminen saataville, talouden toimijoiden velvoitteet,

uudelleenkasittely, CE-merkinta, vapaa litkkuvuus

4 artikla
Markkinoille saattaminen ja kayttoonotto

Laite voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kayttbon anoastaan, jos se
asianmukaisesti toimitettuna ja asennettuna, huollettuna ja suunnitellun
kayttotarkoituksensa mukaisesti kéytettyna on tdman asetuksen mukainen.

Laitteen on taytettavd sSihen sovellettavat yleiset turvalisuus ja
suorituskykyvaatimukset ottaen huomioon sen suunniteltu kayttotarkoitus. Yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset vahvistetaan liitteessal.

Yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen osoittamiseen on
sisdllyttava 49 artiklan mukainen kliininen arviointi.

Mikdli laitteet valmistetaan ja kéytetéén yhdessa ja samassa terveysalan laitoksessa,
katsotaan, etta kyse on kayttéonotosta. Nahin laitteisiin e sovelleta asetuksen
18 artiklassa tarkoitettua CE-merkintéé koskevia sddnnoksia ja 23-27 artiklassa
séadettyja velvollisuuksia, edellyttden ettd ndiden laitteiden vamistus ja kayttd
tapahtuvat terveysalan laitoksen yhtenéi sen laadunhal lintajarjestelman puittei ssa.

Siirretddan komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joilla
muutetaan tai téydennetdan liitteessdl vahvistettuja yleisia turvalisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia, mukaan luettuina valmistajan antamat tiedot.

5artikla
Etamyynti

Laitteen, joka tarjotaan unioniin sijoittautuneelle luonnolliselle henkildlle tai
oikeushenkildlle direktiivin  98/34/EY lartiklan 2kohdassa maariteltyjen
tietoyhteiskunnan pavelujen avulla, on oltava taman asetuksen mukainen
viimeistaan silloin, kun laite saatetaan markkinoille.

Laitteen, jota e saateta markkinoille mutta jota kéytetdan liiketoiminnan yhteydessa
diagnostisen tal terapeuttisen palvelun tarjoamiseks unioniin gjoittautuneelle
luonnolliselle henkildlle tai oikeushenkil6lle direktiivin 98/34/EY 1 artiklan
2kohdassa médriteltyjen tietoyhteiskunnan palvelujen avulla ta  muun
viestintévalineen avulla, on oltava téman asetuksen mukainen, sanotun kuitenkaan
rgjoittamatta terveydenhuoltoalan ammatin harjoittamista koskevan kansallisen
lainsdadannon soveltamista.
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6 artikla
Yhdenmukai stetut standardit

Laitteita, jotka ovat sellaisten asiaa koskevien yhdenmukaistettujen standardien tai
niiden osien mukaisia, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa, on pidettava niiden tdman asetuksen vaatimusten mukaisina, jotka kyseiset
standardit tai niiden osat kattavat.

Ensmmadistd alakohtaa on sovellettava my0s jérjestelmé&i tai prosessia koskeviin
vaatimuksiin, jotka talouden toimijoiden tai toimeksiantajien on taytettava téaman
asetuksen  mukaisesti, mukaan luettuina vaatimukset, jotka koskevat
laadunhallintgjérjestelméad, riskinhallintaa, markkinoille saattamisen jalkeista
valvontaa koskevaa suunnitelmaa, kliinisid tutkimuksia, kliinista arviointia tai
markkinoille saattamisen jalkeisté kliinista seurantaa.

Viittaus yhdenmukaistettuihin standardeihin kasittdd myos erityisesti kirurgisia
ompeleita seka ladkkeiden ja laitteiden nédita ladkkeita sisdtavien osien
vuorovaikutusta koskevat Euroopan farmakopean monografiat, jotka on hyvaksytty

Euroopan farmakopean laatimista koskevan ylei ssopimuksen mukai sesti.

7 artikla
Yhtel set tekniset eritel mét

Silloin  kun yhdenmukaistettuja standardeja e ole tai jos asiaa koskevat
yhdenmukaistetut standardit eivét ole riittéavid, komissiolle siirretéén valta hyvaksya
yhteisiéa teknisid eritelmia jotka koskevat liitteessd|l vahvistettuja yleisia
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, liitteessall vahvistettuja teknisia
asiakirjoja ta liitteessa XIll vahvistettuja kliinistd arviointia ja markkinoille
saattamisen jalkeista kliinistd seurantaa. Yhteiset tekniset eritelmét hyvaksytaan
taytantoonpanosaadoksilla 88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Edella 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten teknisten eritelmien mukaisia laitteita on
pidettava niiden taman asetuksen vaatimusten mukaisinag, jotka kyseiset yhteiset
tekniset eritelmét tai niiden osat kattavat.

Vamistgien on noudatettava yhteisia teknisa eritelmid, elleivét ne kykene
asianmukaisesti perustelemaan sellaisten ratkaisujen  kayttdonottoa, joilla
varmistetaan vahintadan vastaava turvallisuuden ja suorituskyvyn taso.

8 artikla
Valmistajan yleiset velvoitteet

Vamistgjien on saattaessaan laitteita markkinoille tai ottaessaan niita kayttoon
varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja valmistettu taman asetuksen vaatimusten
mukai sesti.

Vamistgjien on laadittava tekniset asiakirjat, joiden perusteella on voitava arvioida,

onko laite tdmén asetuksen vaatimusten mukainen. Teknisissd asiakirjoissa on oltava
liitteessa |l vahvistetut osat.
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Siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joilla
muutetaan tai taydennetddn liitteessall vahvistettuja teknisten asiakirjojen osia
teknologian kehittymisen perusteella.

Kun laitteen vaatimustenmukai suus on osoitettu sovellettavan
vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyn seurauksena, laitteiden — muiden kuin
yksilolliseen kayttoon vamistettujen laitteiden tai tutkittavien laitteiden —
vamistajien on laadittava EU-vaatimustenmukai suusvakuutus 17 artiklan mukai sesti
javarustettava laite CE-vaatimustenmukai suusmerkinnalla 18 artiklan mukai sesti.

Valmistajien on pidettéva tekniset asiakirjat, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja
soveltuvissa tapauksissa jajennds 45 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta
todistuksesta ja sen mahdollisista lisdyksista toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
vahintédn  viiden vuoden gan  Sit§, kun  viimeinen  kyseisen
vaatimustenmukai suusvakuutuksen piiriin kuuluva laite on saatettu markkinoille. Jos
Kyseessa ovat implantoitavat laitteet, sdilytysaika on vahintdén 15 vuotta viimeisen
laitteen markkinoille saattamisesta.

Mikali tekniset asiakirjat ovat lagjoja tai niita sdilytetéén eri tiloissa, valmistajan on
toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta toimitettava teknisten asiakirjojen tiivistelma
jaannettava pyynnosta mahdollisuus tarkastella kaikkia teknisia asiakirjoja.

Vamistgjien on varmistettava, etta kaytdssd on menettelyt sen varmistamiseksi, etté
sarjatuotanto tayttaa taman asetuksen vaatimukset. Muutokset tuotteen suunnittel ussa
tal ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai yhteisissa
teknisissa eritelmissa, joihin néhden tuotteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on
otettava asianmukaisesti huomioon. Laitteiden — muiden kuin yksildlliseen kayttoon
vamistettujen laitteiden tai tutkittavien laitteiden — valmistajien on perustettava ja
pidettavd gan tasala laitteen riskiluokitukseen ja tyyppiin suhteutettu
laadunhallintgj &rjestelmé, joka kohdistuu ainakin seuraaviin seikkoihin:

(h)  johdon vastuu;

(i) resurssihalinta, mukaan luettuina toimittgjien ja alihankkijoiden valinta ja
valvonta;

() tuotteen toteutus;

(k) prosessit tuotosten seurantaa ja mittausta, tietojen anaysointia ja tuotteiden
parantamista varten.

Laitteiden — muiden kuin yksilolliseen kéyttdon vamistettujen laitteiden —
vamistgjien on perustettava ja pidettdva gan tasalla laitteen riskiluokitukseen ja
tyyppiin suhteutettu j&rjestelmallinen menettely markkinoille saatetuista tai kayttoon
otetuista laitteista saatujen kokemusten kerdémiseks ja tarkastelemiseks ja
korjaavien toimenpiteiden soveltamiseksi tarvittaessa, jéljempand 'markkinoille
saattamisen jalkeistd valvontaa koskeva suunnitelma’. Markkinoille saattamisen
jakeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa on vahvistettava menettely laitteeseen
liittyvia vaaratilanne-epéilyja koskevien terveydenhuollon ammattilaisilta, potilailta
ja kayttgjilta saatavien valitusten ja raporttien kerd@miseks, kirjaamiseks ja
tutkimiseksi, rekisterin pitdmiseks vaatimustenvastaisista tuotteista, tuotteiden
palautusmenettelyistd ja markkinoilta poistamisista seka markkinoille saatettujen
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10.

laitteiden otantatestausten suorittamiseksi silloin, kun tété pidetéén laitteen luonteen
perusteella asianmukaisena. Liitteessd X1l olevan B osan mukaisen markkinoille
saattamisen jalkeista kliinistd seurantaa koskevan suunnitelman on oltava osa
markkinoille saattamisen jakeistd vavontaa koskevaa suunnitelmaa. Jos
markkinoille saattamisen jalkeistéa kliinista seurantaa e pideta tarpeellisena, tdma on
asianmukaisesti perusteltava ja osoitettava asiakirjoin markkinoille saattamisen
jalkeisté valvontaa koskevassa suunnitel massa.

Jos markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan yhteydessid havaitaan korjaavan
toimenpiteen tarve, valmistagjan on toteutettava asianmukai set toimenpiteet.

Vamistgjien on varmistettava, etta laitteen mukana on liitteessal olevan 19 kohdan
mukaisesti annettavat tiedot jollakin unionin virallisella kielellg, jota aiottu kayttga
tai potilas ymmartéa helposti. Kieli tai kielet, joilla valmistajan antamat tiedot on
esitettdva, voidaan madritella sen jasenvaltion lainsd&dannisss, jossa laite asetetaan

Vamistgjien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, etta niiden markkinoille
sagttama laite e ole taman asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymaétta
toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen tuotteen saattamiseksi
vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseks markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jérjestdmiseksi. Niiden on tiedotettava asiasta jakelijoille ja
soveltuvissa tapauksissa valtuutetulle edustagjall e.

Vamistagjien on perustellusta pyynnosta annettava toimivaltaiselle viranomaiselle
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi, unionin viralisella kielellg jota kyseinen viranomainen helposti
ymmartdd. Niiden on tehtédva kyseisen viranomaisen kanssa taman pyynnosta
yhteisty6td korjaavissa toimenpiteissd, joilla poistetaan niiden markkinoille
saattamien tai kayttoon ottamien laitteiden aiheuttamat riskit.

Jos valmistagja suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitteensa toisella oikeushenkil 6114 tai
luonnollisella henkildllg, kyseisen henkilon tunnistetiedot on toimitettava osana
25 artiklan mukaisesti toimitettaviatietoja.

9 artikla
Valtuutettu edustaja

Mikali sellaisen laitteen valmistgjalla, joka saatetaan unionin markkinoille tai jossa
on CE-merkinta vaikkei sitd saateta unionin markkinoille, e ole rekisterditya
toimipaikkaa jdsenvaltiossa tai vamistgja e harjoita asianomaista toimintaa
jasenvaltiossa olevassa rekisterdidyssa toimipaikassa, tdman on nimettéva itselleen
yksi valtuutettu edustgja.

Nimedminen on voimassa vasta kun valtuutettu edustgja on hyvéksynyt sen
Kirjallisesti, ja sen on kasitettava ainakin kaikki samaan geneeriseen laiteryhmaén
kuuluvat laitteet.

Vatuutetun edustgjan on suoritettava tehtéavét, jotka tdsmennetddn vamistgan ja
valtuutetun edustajan yhteisesti sopimassa toimeksiannossa.
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Toimeksiannossa on sallittava ja vaadittava, ettd valtuutettu edustgja suorittaa
ainakin seuraavat tehtavét toimeksiannon piiriin kuuluvien laitteiden osalta:

(@) pitdd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tekniset asiakirjat, EU-
vaatimustenmukai suusvakuutuksen ja soveltuvissa tapauksissa jaljennoksen
45 artiklan  mukaisesti annetusta asianomaisesta todistuksesta ja sen
mahdollisista lisdyksista 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ajanjakson gjan;

(b) antaa toimivaltaisen viranomaisen perustellusta pyynnosta kyseiselle
toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen
laitteen vaati mustenmukai suuden osoittamiseksi;

(c) tekee toimivaltaisten viranomaisten Kkanssa yhteistyéta korjaavien
toimenpiteiden toteuttamisessa laitteiden aiheuttamien riskien poistamiseksi;

(d) tiedottaa viipymaétta valmistagjalle terveydenhuollon ammattilaisilta, potilailta ja
kayttgilta saaduista valituksista ja raporteista, jotka koskevat toimeksiannon
piiriin kuuluviin laitteisiin liittyvia vaaratilanne-epéilyj &;

(e) péaéattaa toimeksiannon, jos valmistgja toimii vastoin taman asetuksen mukaisia
velvoitteitaan.

Jotta valtuutettu edustaja voi suorittaa tassa kohdassa mainitut tehtavét, valmistajan
on vahintdan varmistettava, etté valtuutetulla edustgjalla on pysyvasti véliton padsy
tarvittaviin asiakirjoihin yhdella unionin viralisista kielista

Edella olevassa 3 kohdassa tarkoitettuun toimeksiantoon ei saa sisdltya 8 artiklan 1,
2, 5, 6, 7 ja 8 kohdassa sé&dettyjen valmistajan velvoitteiden siirtaminen.

Vatuutetun edustgjan, joka péaittéa toimeksiannon 3kohdan e alakohdassa
tarkoitetuin perustein, on viipymétta tiedotettava toimeksiannon paéttamisesta ja
paattamisen syista sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon edustaja on
gjoittautunut, ja soveltuvissa tapauksissa ilmoitetulle laitokselle, joka osallistui
laitteen vaatimustenmukai suuden arviointiin.

Kun téssa asetuksessa viitataan sen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa
vamistgjalla on rekisterdity toimipaikka, viittauksen katsotaan tarkoittavan sen
jasenvaltion toimivaltaista viranomaista, jossa on 1 kohdassa tarkoitetun valmistagjan
nimeaman valtuutetun edustajan rekisterdity toimipaikka.

10 artikla
Valtuutetun edustajan vaihtaminen

Valtuutetun edustgjan vaihtamista koskevat yksityiskohtaiset sdannét on médriteltdva
selkeasti valmistgian, tehtavastd poistuvan valtuutetun edustajan ja tehtdvddn astuvan
valtuutetun edustgan valisessa sopimuksessa. Tassa sopimuksessa on kasiteltava ainakin
seuraavat seikat:

(@) pavamaarg, jona tehtavasta poistuvan vatuutetun edustgan toimeksianto

paattyy, sekd paivaméddrg, jona tehtdvédn astuvan valtuutetun edustgjan
toimeksianto alkaa;
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(b) paivamaard, johon saakka tehtdvasta poistuva valtuutettu edustgja voidaan
mai nita val mistajan antamissa tiedoissa, my6s mainosmateriaalissa;

(c) asiakirjojen siirtéminen; mukaan luettuina salassapitoa koskevat seikat ja
omi stusoi keudet;

(d) tehtdvasta poistuvan valtuutetun edustajan  velvollisuus  toimittaa
toimeksiannon paattymisen jalkeen eteenpdin valmistgale tai tehtdvadn
astuvalle valtuutetulle edustajall e terveydenhuollon ammaettilaisilta, potilailtaja
kayttgjilta saadut valitukset ja raportit, jotka koskevat niihin laitteisiin liittyvia
vaaratilanne-epéilyj4, joita valtuutetuksi edustgjaksi nimeaminen koski.

11 artikla
Maahantuojien yleiset velvoitteet

Maahantuojat saavat saattaa unionin markkinoille ainoastaan sellaisia laitteita, jotka
ovat tdman asetuksen mukaisia

Ennen kuin laite saatetaan markkinoille, maahantuojien on varmistettava,

(@) etta valmistgga on suorittanut asianmukaisen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn;

(b) ettavamistgja on nimennyt valtuutetun edustajan 9 artiklan mukaisesti;

(c) etta vamistgja on laatinut EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksen ja tekniset
asiakirjat;

(d) ettalaite on varustettu vaadittavalla CE-vaatimustenmukai suusmerkinnal l&;

(e) etta laitteessa on taman asetuksen mukaiset merkinnd ja sen mukana on
vaaditut kayttoohjeet ja EU-vaatimustenmukai suusvakuutus;

(f) ettd vamistaia on soveltuvissa tapauksissa antanut laitteelle yksilollisen
laitetunnisteen 24 artiklan mukaisesti.

Mikali maahantuoja katsoo tai maahantuojalla on syyta uskoa, etté laite ei ole tdman
asetuksen vaatimusten mukainen, se e saa Saattaa laitetta markkinoille ennen kuin
laite on saatettu vaatimusten mukaiseksi. Mikdli laite aiheuttaa riskin, maahantuojan
on tiedotettava asiasta vamistgjale ja taman valtuutetulle edustgjale seka sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon maahantuoja on sijoittautunut.

Maahantuojien on ilmoitettava laitteessa, sen pakkauksessa tai laitteen mukana
Sseuraavassa asiakirjassa nimensg, rekisterdity toiminimensa tai rekisterity
tavaramerkkinsa sekd rekisterdidyn toimipaikkansa osoite, jossa ne ovat
tavoitettavissa ja josta niiden sijainti voidaan todentaa. Niiden on varmistettava, ettei
lisdmerkinndilla peiteta val mistajan merkinnoissa antamiatietoja.

Maahantuojien on varmistettava, etta laite on rekistertity sahkoiseen jéarjestelmaan
25 artiklan 2 kohdan mukai sesti.
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10.

Maahantuojien on varmistettava, etta sind aikana, jona laite on niiden vastuulla,
varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivédt vaaranna laitteen vaatimustenmukaisuutta
liitteessa | vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten suhteen.

Laitteen aheuttamien riskien perusteella aiheellisks katsotuissa tapauksissa
maahantuojien on potilaiden ja kayttdjien terveyden ja turvallisuuden suojaamiseksi
suoritettava otantaan perustuvia markkinoille saatettujen laitteiden testej, tutkittava
valituksia ja pidettava rekisteria valituksista, vaatimustenvastaisista tuotteista ja
tuotteiden palautusmenettelyista ja markkinoilta poistamisista seka tiedotettava tasta
seurannasta valtuutetulle edustajalle ja jakelijoille.

Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, etta niiden markkinoille
saattama laite e ole taman asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymaétta
tiedotettava asiasta valmistgjalle ja tdméan valtuutetulle edustajall e ja asianmukaisissa
tapauksissa toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sita
koskevan palautusmenettelyn jarjestdmiseksi. Mika8li laite aheuttaa riskin,
maahantuojien on lisaksi viipymétta tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen saataville, ja
soveltuvissa tapauksissa ilmoitetulle laitokselle, joka antoi kyseiselle laitteelle
todistuksen 45 artiklan mukaisesti, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastai suudesta ja toteutetui sta korjaavista toimenpitei sta.

Maahantuojien, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattilaisiita, potilailta ja
kayttgjilta valituksia ja raportteja, jotka koskevat niiden markkinoille saattamiin
laitteisiin liittyvia vaaratilanne-epéilyjd, on viipymétta toimitettava nama tiedot
eteenpain valmistgjale jataman valtuutetulle edustajalle.

Maahantuojien on 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun gjanjakson gan pidettava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen  jadjennés  markkinavalvontaviranomaisten
saatavilla ja varmistettava, eftd tekniset asiakirjat ja soveltuvissa tapauksissa
jadjennts 45 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta todistuksesta ja sen
mahdollisista lisdyksisté voidaan antaa pyynnosta kyseisten viranomaisten saataville.
Maahantuoja ja kyseisen laitteen osalta valtuutettu edustgja voivat kirjallisessa
toimeksiannossa sopia tdman velvoitteen siirtémisesta valtuutetulle edustajalle.

Maahantuojien on toimivaltaisen kansallisen viranomaisen pyynnosta annettava
kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen tuotteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Taman velvoitteen katsotaan tulleen
taytetyksi, kun kyseisen laitteen osalta valtuutettu edustaja toimittaa vaaditut tiedot.
Maahantuojien on tehtdva toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa tdman
pyynnosta yhteisty6td toimissa, joilla poistetaan niiden markkinoille saattamien
tuotteiden aiheuttamat riskit.

12 artikla
Jakelijoiden yleiset velvoitteet

Kun jakelijat asettavat laitteen saataville markkinoilla, niiden on noudatettava
asi aankuuluvaa huol ellisuutta sovell ettavien vaatimusten suhteen.
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Ennen kuin laite asetetaan saataville markkinoilla, jakelijoiden on tarkistettava, etta
seuraavat vaatimukset tayttyvét:

(8 tuote on varustettu vaadittavalla CE-vaatimustenmukai suusmerkinndllg;
(b) tuotteen mukana on valmistgjan 8 artiklan 7 kohdan mukai sesti antamat tiedot;

(c) vamistgga on noudattanut 24 artiklassa ja mahdollinen maahantuoja on
noudattanut 11 artiklan 3 kohdassa séédettyja vaatimuksia.

Mikdli jakelija katsoo tai jakelijalla on syyté uskoa, etta laite ei ole tdmén asetuksen
vaatimusten mukainen, se el saa asettaa laitetta saataville markkinoilla ennen kuin
laite on saatettu vaatimusten mukaiseksi. Mikéali laite aiheuttaa riskin, jakelijan on
tiedotettava asiasta valmistgjalle ja soveltuvissa tapauksissa téaman valtuutetulle
edustgjalle ja maahantuojalle seké sen jasenvaltion toimivataiselle viranomaiselle,
johon jakelija on sijoittautunut.

Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona laite on niiden vastuulla,
varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivédt vaaranna laitteen vaatimustenmukaisuutta
liitteessa | vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten suhteen.

Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syyta uskoa, ettd niiden markkinoilla
saataville asettama laite ei ole tdman asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymatta
tiedotettava asiasta valmistgjalle ja soveltuvissa tapauksissa téaman valtuutetulle
edustgjalle ja tuojalle sekd varmistettava, etta tarvittavat korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kyseisen laitteen saattamiseks vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan paautusmenettelyn jarjestamiseksi aiheelliseks
katsotuissa tapauksissa. Mikéli laite aiheuttaa riskin, niiden on mydés viipymatta
tiedotettava asiasta niiden j&senvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne
ovat asettaneet laitteen saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastai suudesta ja toteutetui sta korjaavista toimenpitei sta.

Jakelijoiden, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattilaisilta, potilailta ja
kayttgjilta valituksia ja raportteja, jotka koskevat niiden markkinoilla saataville
asettamiin laitteisiin liittyvia vaaratilanne-epéilyjg, on viipymétta toimitettava nama
tiedot eteenpdin vamistgalle ja soveltuvissa tapauksissa tédman valtuutetulle
edustgjalle.

Jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta annettava kyseiselle
viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen laitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Taman velvoitteen katsotaan tulleen
taytetyksi, kun kyseisen laitteen osalta valtuutettu edustgja toimittaa vaaditut tiedot
soveltuvissa tapauksissa. Jakelijoiden on tehtavd kansallisten toimivataisten
viranomaisten kanssa néaiden pyynnosta yhteisty6té toimissa, joilla poistetaan niiden
markkinoilla saataville asettamien laitteiden aiheuttamat riskit.

13 artikla
Saanndsten noudattamisesta vastaava henkil 6

Vamistgilla on oltava organisaatiossaan  vahintéén  yks  sellainen
kelpoisuusvaatimukset  tayttavd henkil, jolla on erityisasiantuntemusta
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|&&kinnallisten laitteiden dalla. Erityisasiantuntemus on osoitettava jollakin
Seuraavista:

(8 tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja,
joka on myonnetty korkea-asteen tutkinnon tai vastaavien opintojen
suorittamisesta luonnontietei ss&, 188keti eteess, farmasiassa, tekniikan aalla tai
muulla asiaankuuluvalla tieteen aala, seka vahintédn kahden vuoden
ammattikokemus laakinnallisten laitteiden séantelyasioista tai
laadunhallintaj &rjestel mista;

(b) viiden vuoden ammattikokemus l88kinndllisten laitteiden sdéntelyasioista tai
laadunhallintaj &rjestel mista.

Yksilolliseen kéyttoon vamistettujen laitteiden vamistgat voivat osoittaa
ensimmai sessa alakohdassa tarkoitetun erityisasiantuntemuksensa vahintéan kahden
vuoden ammattikokemuksella asianomaisella valmistusalala, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta ammatillista patevyytta koskevien kansallisten séannésten soveltamista.

Taa kohtaa e sovelleta sellaisiin yksilolliseen kayttéon valmistettujen laitteiden
vamistgjiin, jotka ovat komission suosituksessa 2003/361/EY>* méériteltyja
mikroyrityksia.

Kelpoisuusvaatimukset tayttavan henkilon on vastattava ainakin seuraavien
seikkojen varmistamisesta:

(@) laitteiden vaatimustenmukaisuus arvioidaan asianmukaisesti ennen eran
laskemista liikkeellg;

(b) tekniset asiakirjat ja vaatimustenmukai suusvakuutus laaditaan ja pidetdan gjan
tasala;

(c) jé8ljempana olevan 61-66 artiklan mukaiset raportointivelvoitteet téytetdan;

(d) tutkittavasta laitteesta annetaan liitteessd XIV olevan 11 luvun 4.1 kohdassa
tarkoitettu lausunto.

Kelpoisuusvaatimukset téyttavd henkild e saa joutua huonompaan asemaan
valmistajan organi saati ossa tehtdviensa asianmukai sen suorittamisen vuoks.

Vatuutetuilla edustgjilla on oltava organisaatiossaan  vahintddn  yksi
kelpoisuusvaatimukset  tayttavd henkil, jolla on erityisasiantuntemusta
l&&kinndllisiin  laitteisiin~ unionissa  sovellettavista  sééntelyvaatimuksista.
Erityisasiantuntemus on osoitettava jollakin seuraavista:

(@ tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja,
joka on myonnetty korkea-asteen tutkinnon tai vastaavien opintojen
suorittamisesta oikeustieteessa, luonnontieteissd, |88ketieteessd, farmasiassa,
tekniikan aalla ta muulla asiaankuuluvalla tieteen alalla, seka vahintéan
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kahden vuoden ammattikokemus lagkinndlisten laitteiden sdantelyasioista tai
laadunhallintaj &rjestel mista;

(b) viiden vuoden ammattikokemus 188kinndllisten laitteiden sdéntelyasioista tai
laadunhallintaj &rjestel mista.

14 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvoitteita sovelletaan maahantugjiin, jakelijoihin tai muihin

henkil6ihin

Jakelijan, maahantuojan tai muun luonnollisen henkilén tai oikeushenkilén on
otettava vastuulleen valmistgjille kuuluvat velvoitteet, jos jakelija, maahantuoja tai
muu henkil6

(8) asettaa laitteen saataville markkinoilla omalla nimelldan, rekisterdidylla
toiminimell&an tai rekistertidylla tavaramerkilléén;

(b) muuttaa jo markkinoille saatetun tai kayttéon otetun laitteen suunniteltua
kayttotarkoitusta;

(c) muuttaa jo markkinoille saatettua tai kdyttdon otettua laitetta siten, ettda muutos
saattaa vaikuttaa siihen, onko laite sovellettavien vaatimusten mukainen.

Ensmmaéistd alakohtaa el sovelleta henkiloon, joka olematta 2 artiklan 1 kohdan
19 alakohdassa mééritelty valmistaja kokoaa tai muuntaa jo markkinoille saatetun
laitteen yksittéaisen potilaan k&yttéon suunnitellun kayttotarkoituksen mukaan.

Edella olevan 1 kohdan caakohtaa sovellettaessa seuraavia e pidetd laitteen
muuttamisena  siten, ettd muutos voi  vakuttaa sovellettavien vaatimusten
tayttymiseen:

(@ liitteessal olevan 19 kohdan mukaisten valmistgjan antamien, markkinoille jo
saatettua laitetta koskevien tietojen seka lisétietojen, jotka ovat tarpeen tuotteen
markkinoimiseks asianomaisessa jasenvaltiossa, toimittaminen, myds
k&antaminen;

(b) muutokset jo markkinoille saatetun laitteen uloimpaan pakkaukseen, myds
pakkauskokoon, jos uudelleenpakkaaminen on  tarpeen  tuotteen
markkinoimiseksi asianomaisessa jasenvaltiossa ja jos se suoritetaan sellaisin
edellytyksin, ettéa se ei vaikuta laitteen alkuperdiseen kuntoon. Kun kyse on
steriilinda markkinoille saatettavista laitteista, on katsottava, ettd laitteen
alkuperdinen kunto heikentyy, jos steriiliyden varmistava pakkaus avataan, se
vahingoittuu tai jos uudelleenpakkaamisella on siihen muita kielteisa
vaikutuksia.

Mikdli jakelija ta maahantuoja suorittaa jonkin 2 kohdan a ja b alakohdassa
mainituista toiminnoista, sen on ilmoitettava laitteessa, tai jos se e ole mahdollista,
laitteen pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa kyseinen toiminto,
nimensa, rekisterdity toiminimensa tai rekisterdity tavaramerkkinsa ja osoitteensa,
josta se on tavoitettavissa ja josta sen sijainti voidaan todentaa.
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Sen on varmistettava, etta silla on kéytossdan laadunhallintajérjestelma, johon kuuluu
menettelyja sen varmistamiseksi, ettd kaannetyt tiedot ovat oikeitaja ajan tasalla, etta
2 kohdan a ja b aakohdassa mainitut toiminnot suoritetaan sellaisin vélinein ja
sellaisin edellytyksin, ettd laitteen alkuperdinen kunto sdilyy, ja ettei uudelleen
pakatun laitteen pakkaus ole vidlinen, heikkolaatuinen tai epéasisti.
Laadunhallintajarjestelmaan tulee sisdltyd menettelyita sen varmistamiseksi, etta
jakelijalle ta maahantuojalle tiedotetaan korjaavista toimenpiteisté, joita valmistgja
toteuttaa reagoidakseen kyseisen laitteeseen liittyviin turvallisuuskysymyksiin tai
Saattaakseen laitteen tdmén asetuksen mukaiseksi.

Ennen kuin uudelleenmerkitty tai uudelleenpakattu laite asetetaan saataville,
3 kohdassa tarkoitetun jakelijan tai maahantuojan on tiedotettava asiasta vamistgjalle
ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa se aikoo asettaa laitteen saataville,
seka toimitettava néille pyynnosta ndyte tai mallikappale uudelleen merkitysta tai
uudelleenpakatusta laitteesta, mukaan luettuina merkintdjen ja kayttéohjeiden
kdannokset. Sen on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle 2 kohdan aja
b alakohdassa tarkoitetuista laitteista kyseistd laitetyyppia varten nimetyn,
29 artiklassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen antama todistus, jossa todistetaan, etta
laadunhallintagj &rjestel ma tayttéaa 3 kohdassa vahvistetut vaatimukset.

15 artikla
Kertakayttoiset laitteet ja niiden uudelleenkasittely

Sellaista luonnollista henkil6d ta oikeushenkiléd, joka uudelleenkasittelee
kertakayttbisen laitteen siten, ettd laitetta voidaan kayttda uudelleen unionissa,
pidetédéan uudelleenkasitellyn laitteen valmistagjana, ja kyseisen henkilon on taytettéva
tassa asetuksessa valmistajille sdadetyt velvoitteet.

Ainoastaan sellaisia kertakayttoisia laitteita saa uudelleenkasitelld, jotka on saatettu
unionin markkinoille tdman asetuksen mukaisesti tai ennen [.. paivaa ..kuuta .., date
of application of this Regulation] direktiivin 90/385/ETY ta direktiivin 93/42/ETY
mukai sesti.

Kriittiseen kayttoéon tarkoitettujen kertakayttoisten laitteiden osalta sallitaan vain
sellainen uudelleenkésittely, jota pidetéén turvallisena uusimman tieteellisen nayton
perusteella.

Komissio vahvistaa ja paivittéd saannollisesti taytantéonpanosdadoksin luettelon
sellaisten kriittiseen kayttoon tarkoitettujen kertakéyttGisten laitteiden luokista tai
ryhmistd, jotka voidaan uudelleenkasitella 3kohdan mukaisesti. Nama
téytantoonpanosdadokset  hyvéksytédn 88 artiklan 3 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Uudelleenkasitellyn laitteen merkinnissa ja soveltuvissa tapauksissa kayttoohjeessa
on mainittava 1 kohdassa tarkoitetun oikeushenkilén tai luonnollisen henkilén nimi
ja osoite seka muut asianmukaiset tiedot liitteessa | olevan 19 kohdan mukaisesti.

Alkuperdisen kertakayttdisen laitteen valmistgjan nimed ja osoitetta e enda saa
ilmoittaa merkinndiss4, mutta ne on mainittava uudelleenkasitellyn laitteen
kaytttohjeissa.
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Jasenvaltio voi pitda voimassatal ottaa kdyttéon kansallisia séadoksi 4, joilla kyseisen
jasenvaltion kansanterveyden suojelun perusteella kielletdan sen alueella

(8 kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittely ja kertakéyttoisten laitteiden
siirtdminen toiseen jasenvaltioon tai kolmanteen maahan
uudelleenkésiteltavaksi;

(b) uudelleenkésiteltyjen laitteiden asettaminen saataville.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava kansalisista sédnnoksista ja niiden k&yttéonoton
perusteista komissiolle jamuille jésenvaltioille. Komissio julkaisee kyseiset tiedot.

16 artikla
I mplanttikortti

Implantoitavan laitteen valmistgjan on toimitettava laitteen mukana implanttikortti,
joka on annettava potilaalle, jolle laite on implantoitu.

Téassé kortissa on oltava seuraavat:

(@ laitteen tunnistamisen mahdollistavat tiedot, mukaan luettuna yksil6llinen
laitetunniste (UDI);

(b) varoitukset, varotoimenpiteet ja toimenpiteet, jotka potilaan tai
terveydenhuollon ammattilaisen on toteutettava, kohtuudella ennakoitaviin
ulkoisiin vaikutuksiin liittyvien vuorovaikutushéirididen tai
ymparistéol osuhteiden osalta;

(c) tiedot laitteen odotettavissa olevasta kayttoi asta ja tarvittavasta seurannasta.

Tiedot on esitettdva siten, ettd myds muu kuin ammattilainen ymmartéa ne hel posti.

17 artikla
EU-vaati mustenmukai suusvakuutus

EU-vaatimustenmukai suusvakuutuksessa on ilmoitettava, ettd téssa asetuksessa
tdsmennettyjen vaatimusten tdyttyminen on osoitettu. Vakuutus on pidettava
jatkuvasti gan tasadla. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vahimméissisalto
vahvistetaan liitteessa Ill. Se on kaénnettdva sen jasenvaltion vaatimalle viralliselle
kielelleta virdlisille kielille, jossa laite asetetaan saataville.

Jos laitteisiin sellaisten ndkokohtien osalta, jotka elvdt kuulu tdman asetuksen
soveltamisalaan, sovelletaan muuta unionin lainséadantod, jossa edellytetéén myos
vamistgjalta vakuutusta siita, etta kyseisen lainsdddannon vaatimusten tayttyminen
on osoitettu, kaikkien sovellettavien unionin sdadosten osalta on laadittava yksi ainoa
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, joka sisdtéa kaikki tiedot, jotka vaaditaan
laitteeseen sovellettavan unionin lainséadannon yksildimiseksi.

Laatiessaan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vamistga ottaa vastuulleen
tédssa asetuksessa ja kaikessa muussa laitteeseen sovellettavassa unionin
lal nsdadannossa séédettyjen vaatimusten noudattamisen.
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Siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joilla
muutetaan tai téydennetéén liitteessalll vahvistettua EU-
vaatimustenmukai suusvakuutuksen  véahimmaissisaltéa teknologian kehittymisen
perusteella.

18 artikla
CE-vaati mustenmukai suusmer kinta

Taman asetuksen vaatimusten mukaisiks katsotuissa laitteissa — muissa kuin
yksil6lliseen kayttoon valmistetuissa laitteissa ja tutkittavissa laitteissa — on oltava
CE-vaatimustenmukai suusmerkintd, joka esitel|&én liitteessa V.

CE-merkintédn sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sdadettyja
yleisia periaatteita.

CE-merkinta on kiinnitettéva laitteeseen tai sen steriiliin pakkaukseen nakyvasti,
helposti luettavasti ja pysyvasti. Jos tdmé e laitteen ominaisuuksien vuoks ole
mahdollista tai perusteltua, se on Kkiinnitettdva pakkaukseen. CE-merkintd on
esitettdva myos mahdollisissa kdytttohjeissa ja myynti pakkauksessa.

CE-merkinta on kiinnitettava ennen laitteen markkinoille saattamista. Siihen voidaan
liittéa kuvamerkki tai muu erityisriskia tai -kayttoa osoittava merkki.

CE-merkintéédn on liitettdva sen ilmoitetun laitoksen tunnistenumero, joka on
vastuussa 42 artiklassa séddetyista vaatimustenmukai suusmenettelyista.
Tunnistenumero on ilmoitettava myo6s kaikessa mainosmateriaalissa, jossa mainitaan
laitteen tayttavan CE-merkintééa koskevat oikeudelliset vaatimukset.

Jos laitteet kuuluvat muiden nadkokohtien osata unionin muun lainséddannon
soveltamisalaan, jossa séédetddn myos CE-merkinndn kiinnittamisestd, CE-merkinté
osoittaa, ettd laitteet ovat myds tdman muun lainsdadannon saénnosten mukaisia.

19 artikla
Erityistarkoituksiin suunnitellut laitteet

Jasenvaltiot elvét saa asettaa esteita seuraaville laitteille:

() tutkittavat laitteet, jotka toimitetaan l&8kérille, hammadléékarille tai
valtuutetulle henkildlle kliinistd tutkimusta varten, jos ne téyttdvat 50—
60 artiklassa jaliitteessa X1V asetetut ehdot;

(b) markkinoilla saataville asetettavat yksilolliseen kayttoon valmistetut laitteet,
jos ne ovat 42 artiklan 7 kohdan jaliitteen X1 mukaisia.

Naissé laitteissa el saa olla CE-merkintéd, lukuun ottamatta 54 artiklassa tarkoitettuja
laitteita.

Y ksil6lliseen kayttoon vamistettuihin laitteisiin on liitettava liitteessa X tarkoitettu
ilmoitus, jonka on oltava kyseisen nimetyn taikka kirjain- tai numerokoodilla
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Jasenvaltiot voivat vaatia yksilolliseen kayttdon valmistetun laitteen valmistgaa
esittamadn toimivaltaiselle viranomaiselle luettelon niiden aueella saataville
asetetuista yksil6lliseen kayttoon valmistetuista laitteista.

Jasenvaltiot eivdt saa estda asettamasta ndytteille messuilla, nayttelyissa ja
esittelyissd ta muissa vastaavissa tilaisuuksissa laitteita, jotka eivat ole tdman
asetuksen sdannosten mukaisia, edellyttden ettd nakyvalla merkinndlla selvasti
ilmoitetaan, ettd kyseiset laitteet on tarkoitettu vain nayttely- tai esittelykayttoon,
eikd niitda voi asettaa saataville ennen kuin ne on saatettu tdman asetuksen
vaatimusten mukaisiksi.

20 artikla
Jarjestelmét ja toi menpidepakkaukset

Kaikkien luonnollisten henkilGiden tai oikeushenkil6iden on laadittava 2 kohdassa
tarkoitettu ilmoitus, jos ne kokoavat CE-merkinndla varustettuja laitteita yhteen
seuraavien muiden laitteiden tai tuotteiden kanssa kyseisten laitteiden tai muiden
tuotteiden suunnitellun kéyttotarkoituksen mukaisesti ja niiden valmistajien kaytolle
asettamissa  rgjoissa hniiden markkinoille saattamiseksi  jarjestelmina  tai
toi menpidepakkauksina:

- muut CE-merkinnadll& varustetut laitteet;

—  CE-merkinndll& varustetut in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut |&8kinnalliset
laitteet, jotka ovat asetuksen (EU) N:o[.../...] mukaisia;

—  muut tuotteet, jotka ovat kyseisiin tuotteisiin sovellettavan lainsd&dannén
mukaisia.

Tassd ilmoituksessa 1 kohdassa tarkoitetun henkilon on vakuutettava

(@) tarkastaneensa laitteiden ja soveltuvissa tapauksissa muiden tuotteiden
keskindisen yhteensopivuuden vamistgien ohjeiden mukaisesti ja

(b) suorittaneensa jarjestelman tai toimenpidepakkauksen pakkaamisen ja
toimittaneensa kayttgille asiaa koskevat tiedot, mukaan luettuina tiedot, jotka
kokoonpanossa mukana olevien laitteiden tai muiden tuotteiden valmistajien on
annettava;

(c) ettad laitteiden ja soveltuvissa tapauksissa muiden tuotteiden kokoamiseen
jarjestelmiksi tai toimenpidepakkauksiksi on sovellettu asianmukaisia siséisen
valvonnan, tarkastuksen ja validoinnin menetelmi&.

Kaikkien luonnollisten henkildiden tai oikeushenkilGiden, jotka steriloivat
1 kohdassa tarkoitettuja jarjestelmia tai toimenpidepakkauksia niiden markkinoille
saattamiseksi, on valintansa mukaan noudatettava yhta liitteessa V111 tai liitteessa X
olevassa A osassa tarkoitetuista menettelyista. Naiden liitteiden soveltaminen ja
ilmoitetun laitoksen osallistuminen rgoitetaan steriiliyden saavuttamiseks
tarkoitetun menettelyn eri vaiheisiin sithen asti, kun steriili pakkaus on avattu tai
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vahingoittunut. Asianomaisen henkilén on laadittava ilmoitus, jossa vakuutetaan
steriloinnin tapahtuneen val mistajan ohjeiden mukaisesti.

4. Mikdli jarjestelmatai toimenpidepakkaus sisdltéa laitteita, joita ei ole varustettu CE-
merkinndlla tai jos valittu laiteyhdistelma el ole yhteensopiva ottaen huomioon
ndiden laitteiden akuperdisen suunnitellun kayttotarkoituksen, jarjestelmaa tai
toimenpidepakkausta pidetdan itsendisena laitteena, joten siihen on sovellettava asiaa
koskevaa 42 artiklassa séadettya vaati mustenmukai suuden arviointimenettelya.

5. Edella olevassa 1 kohdassa tarkoitetuissa jarjestelmissa tai toimenpidepakkauksissa
e saa itsessdan olla lisdnd CE-merkintéd, mutta niissd on oltava 1 kohdassa
tarkoitetun henkilén nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki seka
osoite, josta henkild on tavoitettavissa ja josta henkilon sijainti voidaan todentaa.
Jarjestelmissa tai toimenpidepakkauksissa on oltava liitteessal olevassa 19 kohdassa
tarkoitetut tiedot. Taman artiklan 2 kohdassa tarkoitettu ilmoitus on pidettava
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla jarjestelman tai toimenpidepakkauksen
kokoamisen jalkeen sellaisen gjanjakson gan, jota sovelletaan yhteen koottuihin
laitteisiin 8 artiklan 4 kohdan mukaisesti. Jos nama ajanjaksot eroavat toisistaan,
sovelletaan pisintd g anjaksoa.

21 artikla
Osat ja komponentit

1 Kaikkien luonnollisten henkildiden tai oikeushenkil6iden, jotka asettavat
markkinoilla saataville tuotteita, jotka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan
laitteen samanlainen tai samankaltainen osa tai komponentti, joka on vialinen tai
kulunut, ja joiden tarkoituksena on pitéd ylla ta palauttaa laitteen toiminta
muuttamatta merkittéavalla tavalla sen suorituskykya tai turvallisuusominaisuuksia,
on varmistettava, ettel kyseinen tuote helkenna laitteen turvallisuutta ja
suorituskykyd. Todentava aineisto on pidettava jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.

2. Tuotetta, joka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen osatai komponentti
ja joka muuttaa merkittavalla tavalla laitteen  suorituskykya @ tai
turvallisuusominaisuuksia, on pidettava laitteena.

22 artikla
Vapaa liikkuvuus

Jasenvaltiot eivdt saa kieltéd, estda tal rgjoittaa taman asetuksen vaatimukset tayttavien
laitteiden saataville asettamista tai kdyttéon ottamista alueellaan.
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11 Tuku
Laitteiden tunnistaminen jajaljitettavyys, laitteiden ja talouden
toimijoiden rekister dinti, tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta, eur ooppalainen ladkinnallisten laitteiden
tietokanta

23 artikla
Toimitusketjun nimedminen

Talouden toimijoiden on kyettéva 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ajanjakson nimeamaan
laitteiden — muiden kuin yksildlliseen kayttdon valmistettujen laitteiden tai tutkittavien
laitteiden — osalta

(@) kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet laitteen;
(b) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille laitteen;

(c) kaikki terveysalan laitokset tai terveydenhuollon ammattilaiset, joille ne ovat
toimittaneet laitteen.

Niiden on pyynnosta toimitettava nama tiedot toimivaltaisille viranomaisille.
24 artikla
Yksilollista laitetunnistetta koskeva jarjestelma
1. Unioniin on perustettava jarjestelma laitteiden — muiden kuin yksildlliseen kayttoon
vamistettujen laitteiden ja tutkittavien laitteiden — yksildllisté tunnistusta varten.

Tala UDI-jarjestelmala (Unique Device Identification) on mahdollistettava
laitteiden tunnistaminen jajdjitettavyys, ja sen on koostuttava seuraavista:

(d) seuraavat seikat sisdltdvan UDI-tunnisteen tuottaminen:

1) vamistga ja mallikohtainen laitetunniste, jonka avulla saadaan
liitteessa V olevassa B osassa vahvistetut tiedot;

1)  tuotannon tunniste, jolla yksildidéan laitteen tuotantoyksikkoa koskevat
tiedot;

(b)  UDI-tunnisteen sijoittaminen laitteen merkintdihin;

(c) UDI-tunnisteen séilyttdminen sdhkdisella valineella talouden toimijoiden ja
terveysalan laitosten toimesta;

(d) sdhkdisen UDI-jérjestelman perustaminen.

2. Komissio nimeda kaikki seuraavat vaatimukset tdyttavan yhden tai useamman
yksikdn hoitamaan jarjestelmdd UDI-tunnisteiden antamiseksi taman asetuksen
nojalla
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(8 yksikko on organisaatio, joka on oikeushenkil 6;

(b) sen UDI-tunnisteiden antamigjéarjestelma mahdollistaa laitteen tunnistamisen
sen jakelun ja k&yton gjan tdman asetuksen vaatimusten mukai sesti;

() sen UDI-tunnisteiden antamigjarjestelma tayttéa asiaankuuluvat kansainvaliset
vaatimukset;

(d) yksikkd antaa kaikille kayttgjille, joita asia koskee, paédsyn sen UDI-
tunnisteiden antamigjarjestelmdan ennalta méaritettyjen ja avoimien ehtojen
mukai sesti;

(e) yksikkd sitoutuu

i)  hoitamaan UDI-tunnisteiden antamig arjestelmaa
nimeamisvaltuutuksessa méaaritetyn ganjakson, jonka on oltava
vahintééan kolme vuotta nimeamisestd;

ii) antamaan komissiolle ja jasenvaltioille pyynnosta tietoa sen UDI-
tunnisteiden antamigéarjestelmasta ja vamistgista, jotka sSijoittavat
yksikon jarjestelman mukaisen UDI-tunnisteen laitteensa merkintoihin;

iii) tayttdmaadn jatkuvasti nimedmiseen sovellettavat vaatimukset ja ehdot
koko sen gjan, joks se on nimetty.

Vamistagjan on ennen laitteen markkinoille saattamista osoitettava laitteelle
komission 2 kohdan mukaisesti nimeaman yksikon antama UDI-tunniste, jos laite
kuuluu laitteisiin, laiteluokkaan tai laiteryhmaan, jotka madritellddn 7 kohdan
a alakohdassa tarkoitetulla toimenpiteel &

UDI-tunniste on djoitettava laitteen merkintéihin 7 kohdan c alakohdassa
tarkoitetulla toimenpiteella vahvistettujen ehtojen mukaisesti. Sitd on kaytettava
raportoitaessa vakavista vaaratilanteista ja kayttturvallisuutta korjaavista
toimenpiteista 61 artiklan mukaisesti, ja se on ilmoitettava 16 artiklassa tarkoitetussa
implanttikortissa. Laitteen tunniste on ilmoitettava 17 artiklassa tarkoitetussa EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa  ja  liitteessall  tarkoitetuissa  teknisissa
asiakirjoissa.

Talouden toimijoiden ja terveysalan laitosten on tallennettava ja sSdilytettava
sadhkadisilla vélineilla laitteen tunniste ja tuotannon tunniste niiden laitteiden osalta,
jotka ne ovat toimittaneet tai jotka niille on toimitettu, jos laitteet kuuluvat laitteisiin,
laiteluokkaan tai laiteryhméan, jotka madritelldan 7 kohdan aalakohdassa
tarkoitetulla toimenpiteel |&

Komissio perustaa yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa sahkoisen UDI-jérjestelman
liitteessaV olevassa B osassa mainittujen tietojen kokoamista ja kasittelya varten ja
hallinnoi téta jarjestelmad. Nama tiedot on saatettava yleison saataville.

Siirretéan komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksi4,

() joissa méaaritelldan laitteet, laiteluokat tai laiteryhmét, joiden tunnistamisen on
perustuttava 1-6 kohdassa séadettyyn UDI-jérjestelmaan, seka
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téytantdonpanoa koskeva aikataulu. Riskiperusteisen |dhestymistavan vuoksi
UDI-jarjestelman taytantddnpanon on oltava vaiheittaista ja se on aloitettava
korkeimpaan riskiluokkaan kuuluvista laittei sta;

(b) joissa tdsmennetddn tuotannon tunnisteeseen sisdllytettéavat tiedot, jotka
riskiperusteisen lahestymistavan vuoks  sagttavat vaihdella laitteen
riskiluokituksen mukaan;

(c) joissa maaritellddn talouden toimijoiden, terveysalan laitosten ja
ammattikayttgien velvoitteet, jotka koskevat etenkin numero- tai kirjainsarjan
osoittamista, UDI-tunnisteen sijoittamista merkintdihin, tietojen tallentamista
sdhkdiseen UDI-jarjestelmaan  ja UDI-tunnisteen kayttamista laitetta
koskevassa dokumentoinnissa ja raportoinnissa, joista sdadetéén tassa
asetuksessa;

(d) joilla muutetaan tai téaydennetdan liitteessdV olevassa B osassa vahvistettua
tietojen luettel oa teknol ogian kehittymisen perusteella.

Hyvéksyessaan 7 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteita komissio ottaa huomioon
Seuraavat:

(@ henkil6tietojen suojaaminen;

(b) oikeutettu intressi suojata kaupallisesti arkaluonteisiatietoja;
(c) riskiperusteinen l&hestymistapa;

(d) toimenpiteiden kustannustehokkuus;

(e) kansainvdisella tasolla kehitettyjen  UDI-jarjestelmien  keskindinen
|dhentyminen.

25 artikla
SAhkadinen jarjestelma laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdintia varten

Komissio perustaa yhteistytssd jasenvaltioiden kanssa sdhkdisen jérjestelmén
sellaisten tietojen kokoamista ja kasittelya varten, jotka ovat tarpedllisia ja
oikeasuhtaisia laitteen kuvaamisen ja tunnistamisen seka vamistgjan ja soveltuvissa
tapauksissa valtuutetun edustgjan ja maahantuojan tunnistamisen kannata, ja
hallinnoi téta jéarjestelmdd. Talouden toimijoiden toimittamia tietoja koskevat
yksityiskohdat vahvistetaan liitteessd V olevassa A osassa.

Vamistgan ta taman vatuutetun edustggan on ennen laitteen — muun kuin
yksilolliseen kayttoon valmistetun laitteen tai tutkittavan laitteen — markkinoille
saattami sta toimitettava séhkoiseen jarjestelmaén 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Maahantuojien on viikon kuluessa siitd, kun laite — muu kuin yksildlliseen kayttoon

vamistettu laite tai tutkittava laite — on saatettu markkinoille, toimitettava sahkdi seen
jarjestelméaan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.
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Jos 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tulee muutos, asianomaisen talouden toimijan
on saatettava sdhkoisessa jarjestelmassa olevat tiedot gjan tasalle viikon kuluessa
muutoksesta.

Asianomaisen talouden toimijan on vahvistettava tietojen oikeellisuus viimeistaan
kahden vuoden kuluttua siitg, kun tiedot on toimitettu 2 ja 3 kohdan mukaisesti, ja
sen jakeen joka toinen vuosi. Jos tietoja e ole vahvistettu kuuden kuukauden
kuluessa méardajasta, mika tahansa jasenvaltio voi toteuttaa toimenpiteita kyseisen
laitteen saataville asettamisen keskeyttamiseksi tai muutoin rajoittamiseksi omalla
alueellaan, kunnes tassa kohdassa tarkoitettu velvoite on taytetty.

Sahk6isessa jérjestel méssa ol evat tiedot on saatettava yleison saataville.

Siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joilla
muutetaan liitteessd V olevassa A osassa vahvistettua toimitettavien tietojen luetteloa
teknologian kehittymisen perusteella.

26 artikla
Tiivistelméa turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Luokkaan 111 luokiteltujen laitteiden ja implantoitavien laitteiden — muiden kuin
yksilolliseen kayttdon valmistettujen laitteiden tai tutkittavien laitteiden —
vamistgjan on laadittava tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestéa suorituskyvysta.
Se on esitettéava siten, etta aiottu kayttdja ymmartéd sen selkeasti. Tiivistelman
luonnos on toimitettava osana asiakirja-aineistoa validoitavaks ilmoitetulle
laitokselle, joka osdlistuu vaatimustenmukaisuuden arviointiin 42 artiklan

mukai sesti.

Komissio voi taytantdonpanosdadoksin satéé turvallisuutta ja kliinista suorituskykya
koskevan tiivistelman muodosta ja sihen sisdlytettdvien tietoelementtien
esitystavasta. Nama taytantoonpanosaadokset hyvaksytéén 88 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettel ya noudattaen.

27 artikla
Eurooppal ainen tietokanta

Komissio kehittéd ja hallinnoi eurooppalaista lédkinndlisten laitteiden tietokantaa
(Eudamed) seuraavia tarkoituksia varten:

(@) mahdollistetaan se, ettd yleisd saa riittavasti tietoa markkinoille saatetuista
laitteista, niitd koskevista ilmoitettujen laitosten antamista todistuksista ja
asianomai sista talouden toimijoista;

(b) mahdollistetaan laitteiden jaljitettavyys sisamarkkinoilla;
(c) mahdollistetaan se, ettd yleisd saa riittévasti tietoa kliinisista tutkimuksista ja
useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa suoritettavien kliinisten tutkimusten

toimeksiantaj at voivat noudattaa 5060 artiklan mukaisia
tiedottamisvelvoitteita;
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(d) mahdollistetaan se, ettd valmistgjat voivat noudattaa 61-66 artiklan mukaisia
tiedottamisvelvoitteita;

(e) mahdollistetaan se, ettd jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla ja
komissiolla on tarvittavat tiedot téhan asetukseen liittyvien tehtdviensa
suorittamiseksi ja etta niiden valinen yhteistyd lisdantyy.

Eudamedissa on oltava seuraavat erottamattomat osat:
() asetuksen 24 artiklassa tarkoitettu sdhkodinen UDI-jarjestelmg;

(b) asetuksen 25 artiklassa tarkoitettu sdhkdinen jarjestelma laitteiden ja talouden
toimijoiden rekisterdintid varten;

(c) asetuksen 45 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu séhkdinen jérjestelma todistuksia
koskeviatietoja varten;

(d) asetuksen 53 artiklassa tarkoitettu séhkdinen jarjestelma kliinisia tutkimuksia
varten;

(e) asetuksen 62 artiklassa tarkoitettu sdhkdinen vaaratilannejarjestelma;
(f)  asetuksen 68 artiklassa tarkoitettu sdhkoinen markkinaval vontajarjestelma.

Jasenvaltioiden, ilmoitettujen laitosten, talouden toimijoiden ja toimeksiantgjien on
syGtettava tiedot Eudamediin, kuten 2 kohdassa tarkoitettuja sdhkdisia jarjestelmia
koskevissa séannoksi ssi todetaan.

Eudamediin kootut ja siind kasitellyt tiedot on saatettava jasenvaltioiden ja
komission saataville. Tiedot on saatettava ilmoitettujen laitosten, talouden
toimijoiden, toimeksiantgjien ja yleison saataville edelld olevassa 2 kohdassa
tarkoitetui ssa sédnnoksi ssa maaritellyssa | agj uudessa.

Eudamedissa saa olla henkilttietoja vain siind mé&arin kuin on tarpeen, jotta
2 kohdassa tarkoitetuissa sahkoisissa jarjestelmissa voidaan koota ja kasitella tietoja
taman asetuksen mukaisesti. Henkildtiedot on sédilytettavd muodossa, josta
rekisterbity on tunnistettavissa enintddn 8artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen
ganjaksojen gan.

Komission ja jésenvatioiden on varmistettava, etta rekisteridyt voivat
tosiasiallisesti kéyttda tiedonsaantioikeuttaan seka oikeuttaan oikaista henkil tietonsa
ja vastustaa niiden kasittelya asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja direktiivin 95/46/EY
mukaisesti. Niiden on varmistettava, etta rekisterdidyt voivat tosiasialisesti kéyttéa
oikeuttaan saada itseddn koskevia tietoja seka oikeuttaan saada virheelliset tai
puutteel liset tiedot oikaistuiks ja poistetuiksi. Vastuualueidensa puitteissa komission
ja jasenvaltioiden on varmistettava, ettd virheelliset ja luvatta kasitellyt tiedot
poistetaan sovellettavan lainséaddanndn mukaisesti. Oikaisut ja poistot on tehtdva
mahdollisimman pian mutta viimeistdan 60 paivan kuluttua rekisterdidyn esittdmasta
pyynnosta.
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Komissio vahvistaa téytantdonpanosdadoksin  yksityiskohtaiset sdannét, joita
Eudamedin kehittaminen ja hallinnointi edellyttévat. Nama taytantéonpanosagdokset
hyvaksytaan 88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

Komissiota on sille tdmén artiklan mukaisesti kuuluvien tehtévien ja niihin liittyvan
henkil 6tietojen kasittelyn osalta pidettéva Eudamedin ja sen sdhkaisten jérjestelmien
rekisterinpitgjana.

IV luku
[ Imoitetut laitok set

28 artikla
IImoitetuista laitoksi sta vastaavat kansalliset viranomai set

Jasenvaltion, joka akoo nimetd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
ilmoitetuksi laitokseksi tai on nimennyt ilmoitetun laitoksen suorittamaan
kolmantena osapuolena vaatimustenmukaisuuden arviointitehtévia tdman asetuksen
mukaisesti, on nimettéava viranomainen, joka vastuullisena tahona luo ja toteuttaa
tarvittavat menettelyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arvioimiseksi,
nimeamiseks ja ilmoittamiseksi seka ilmoitettujen laitosten valvomiseksi, mukaan
luettuina kyseisten laitosten alihankkijat tai tytaryhtiét, jajempand ’ilmoitetuista
laitoksista vastaava kansallinen viranomainen'.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on oltava
toteutukseltaan, organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien
objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu ja etta valtetéén kaikki eturistiriidat
vaatimustenmukai suuden arviointilaitosten kanssa.

Sen organisaation on oltava sellainen, ettd kaikki vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen ilmoittamiseen liittyvat padtokset tekee henkil 8st6, joka on eri kuin
vaatimustenmukai suuden arviointilaitoksen arvioinnin suorittanut henkil 6sto.

Se el saa suorittaa mitéan toimintoja, joita vaatimustenmukai suuden arviointilaitokset
suorittavat, eika tarjota konsultointipalveluja kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on turvattava saamiensa
tietojen luottamuksellisuus. Sen on kuitenkin vaihdettava ilmoitettua laitosta
koskevia tietoja muiden jasenvaltioiden ja komission kanssa.

[Imoitetuista laitoksista vastaavala kansdlisella viranomaisella on oltava
kéytettavissdan riittdvasti patevéd henkilostod, jotta se pystyy hoitamaan sille
kuuluvat tehtavéat asianmukai sesti.

Jos kansalinen viranomainen on vastuussa ilmoitettujen laitosten nimedmisesta
muiden tuotteiden kuin ladkinndlisten laitteiden alala, 1&8kinndlisten laitteiden
osalta toimivaltaista viranomaista on kuultava kaikista nimenomaan |aakinnéllisiin
laitteisiin liittyvista nakokohdista, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 33 artiklan
3 kohdan soveltamista.
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Jasenvaltioiden on tiedotettava komissiolle ja muille jasenvaltioille menettelyistéén,
jotka koskevat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia, nimedmista ja
ilmoittamista seka ilmoitettujen laitosten valvontaa, seka mahdollisista muutoksista
naihin tietoihin.

IImoitetuista laitoksista vastaavale kansalliselle viranomaiselle on suoritettava
vertaisarviointi kahden vuoden vélein. Vertaisarviointiin on sisdllyttava kaynti
arvioitavan  viranomaisen  vastuulle  kuuluvaan  vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokseen tai ilmoitettuun laitokseen. La&kinndllisten laitteiden osalta
toimivaltaisen viranomaisen on osdlistuttava vertaisarviointiin 6 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetussa tapauk sessa.

Jasenvaltioiden on laadittava vuotuinen vertaisarviointisuunnitelma, jolla
varmistetaan asianmukainen tehtévakierto arviointia suorittavien ja arvioinnin
kohteena olevien viranomaisten vélillg, ja toimitettava se komissiolle. Komissio voi
osdlistua arviointiin. Vertaisarvioinnin  tulokset on ilmoitettava kaikille
jasenvdtioille ja komissiolle, ja tiivistelmd tuloksista on saatettava julkisesti
saataville.

29 artikla
[Imoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

[Imoitettujen laitosten on taytettdva organisaatiota koskevat ja yleiset vaatimukset
seka laadunhallintaa, resursseja ja prosessia koskevat vaatimukset, jotka ovat tarpeen
niiden tehtavien suorittamiseksi, joihin ne on nimetty té&man asetuksen mukaisesti.
[Imoitettuihin laitoksiin sovellettavat vahimmai svaatimukset asetetaan liitteessa V1.

Siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joilla
muutetaan tai téydennetddn liitteessaVl vahvistettuja vahimmaisvaatimuksia
teknologian kehittymisen perusteella ja ottaen huomioon véhimméisvaatimukset,
jotka ovat tarpeen tiettyjen laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien arvioimiseksi.

30 artikla
Tytaryhtiot ja alihankinta

Jos ilmoitettu laitos teettdd tiettyja vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvié
tehtéavid alihankintana tai kayttda tytaryhtitta tietyissa vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvissa tehtévissa, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytéaryhti6
tayttéa liitteessd VI esitetyt asiaankuuluvat vaatimukset, ja tiedotettava asiasta
Ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle.

[Imoitettujen laitosten on kannettava taysi vastuu alihankkijoiden tai tytaryhtioiden
niiden puol esta suorittamista tehtavista.

V aatimustenmukaisuuden arviointitehtavia saa teettéa alihankintana tai tytéryhtiolla
anoastaan vaatimustenmukaisuuden arviointia hakeneen oikeushenkilon tai
luonnollisen henkil6n suostumuksella.

[Imoitettujen laitosten on pidettéva ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytaryhtion
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pétevyyden tarkistamista seka tyotd, jonka se on suorittanut taman asetuksen
mukai sesti.

31 artikla
Vaatimustenmukai suuden arviointilaitoksen il moittamista koskeva hakemus

V aatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava ilmoittamista koskeva
hakemus ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansdliselle viranomaiselle siina
jasenvaltiossa, johon se on sijoittautunut.

Hakemuksessa on ilmoitettava  vaatimustenmukaisuuden  arviointitoimet,
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja laitteet, joiden osalta laitos véittéa
tayttavansa pétevyysvaatimukset, ja sen tukena on toimitettava asiakirjat, joilla
todistetaan liitteessa V1 asetettujen vaatimusten noudattaminen.

Liitteessa VI olevassa 1 ja 2 jaksossa asetettujen organisaatiota koskevien ja yleisten
vaatimusten sekd laadunhallintaa koskevien vaatimusten osalta asiakirja-aineisto
voidaan toimittaa kansallisen akkreditointielimen asetuksen (EY) N:o 765/2008
mukaisesti antaman voimassa olevan todistuksen ja sita koskevan arviointiraportin
muodossa.  Vaatimustenmukaisuuden — arviointilaitoksen  katsotaan  tayttavan
vaatimukset, joita téllaisen akkreditointielimen antama todistus koskee.

[Imoitetun laitoksen on nimeamisensa jalkeen péivitettéva 2 kohdassa tarkoitetut
asiakirjat aina, kun merkityksellisid muutoksia esiintyy, jotta ilmoitetuista laitoksista
vastaava kansallinen viranomainen voi valvoa ja todentaa, etta liitteessa V| asetettuja
vaatimuksia noudatetaan jatkuvasti.

32 artikla
Hakemuksen arviointi

[Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on tarkistettava, etta
31 artiklassa tarkoitettu hakemus sisdltda vaadittavat asiakirjat, ja laadittava alustava
arviointikertomus.

Sen on toimitettava alustava arviointikertomus komissiolle, joka toimittaa sen
viipyméttd edelleen 78 artiklalla  perustetulle  188kinndllisten  laitteiden
koordinointiryhmélle. Viranomaisen on komission pyynnosta toimitettava kertomus
enintdan kolmella unionin virallisellakielella.

toimittamisesta yhtei sen arviointiryhman, johon kuuluu vahintéén kaksi asiantuntijaa,
jotka vaditaan sdllasten asantuntijoiden luettelosta, jotka téyttavét
vaatimustenmukai suuden arviointilaitosten arvioinnissa edellytettavat
kel poisuusvaatimukset. Komissio laatii tdman luettelon yhteistydssa |aékinnallisten
laitteiden koordinointiryhman kanssa. Véahintédn yhden néistéd asiantuntijoista on
oltava komission edustaja, joka johtaa yhtei sté arviointiryhmaa.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan kansalisen viranomaisen ja yhteisen

tarkasteltava 31 artiklan mukaisen hakemuksen mukana toimitettua asiakirja
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aineistoa ja kéytava pakan paddlla arvioimassa hakemuksen esittanyt
vaatimustenmukai suuden arviointilaitos ja asianmukai sissa tapauksi ssa sen unionissa
tal unionin ulkopuolella sijaitsevat tytaryhtitt tai aihankkijat, joiden on tarkoitus
osdllistua vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessiin. Téllaisessa paikan péalla
tehtavassa arvioinnissa e késitella vaatimuksia, joiden osalta hakemuksen esittényt
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on saanut 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
kansallisen akkreditointielimen antaman todistuksen, ellei 32 artiklan 3 kohdassa
mainittu komission edustaja vaadi kyseista paikan paélla tehtavad arviointia.

Jos havaitaan, ettel laitos tayta liitteessa VI asetettuja vaatimuksia, havainnot on
kasiteltava arviointiprosessin ailkana ja niistd on keskusteltava ilmoitetuista
laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen ja yhteisen arviointiryhman kesken,
jotta voidaan paasta yhteisymmarrykseen hakemuksen arvioinnista. Eridvét
nakemykset on esitettéava vastaavan kansallisen viranomaisen
arviointikertomuksessa.

lImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on toimitettava
arviointikertomuksensa ja ilmoitusluonnoksensa komissiolle, joka toimittaa asiakirjat
viipyméttd edelleen l&&kinndllisten laitteiden koordinointiryhmédle ja yhteisen
arviointiryhman jasenille. Viranomaisen on komission pyynnosta toimitettava nama
asiakirjat enintédn kolmella unionin virallisellakielela

Yhteisen arviointiryhman on annettava lausuntonsa arviointikertomuksesta ja

kuluessa yhteisen arviointiryhman lausunnon vastaanottamisesta annettava
ilmoitusluonnosta koskeva suositus, joka asianomaisen kansallisen viranomaisen on
otettava asianmukaisesti huomioon tehdessddn paatdstd ilmoitetun laitoksen
nimeami sesta.

Komissio voi taytantdonpanosdadoksin hyvaksya toimenpiteitd, joissa sdddetddn
31 artiklassa tarkoitettuun ilmoittamista koskevaan hakemukseen ja téssa artiklassa
séddettyyn hakemuksen arviointiin sovellettavista yksityiskohtaisista sdannoista.
Nama taytantéonpanosdadokset hyvaksytddn 88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

33 artikla
[1moittami smenettely

Jasenvaltioiden on  ilmoitettava  nimeamistddn  vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksista komissiolle ja muille jasenvaltioille kayttéen komission
kehittamaa ja hallinnoimaa sahkoisté ilmoitusvalinetta.

Jasenvaltiot voivat ilmoittaa ainoastaan sdlaisia vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksia, jotka tayttavat liitteessa V1 asetetut vaatimukset.

Mikdi ilmoitetuista laitoksista vastaava kansalinen viranomainen on vastuussa
IImoitettujen laitosten nimeémisestd muiden tuotteiden kuin 188kinnéllisten laitteiden
dadla, ladkinndllisten laitteiden osdta toimivaltaisen viranomaisen on ennen
Ilmoittami sta annettava myonteinen lausunto ilmoituksesta ja sen soveltamisalasta.
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10.

[Imoituksessa  on  editettava  selkeasti  nimedmisvaltuutuksen  soveltamisala
ilmoittamalla ne vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, vaatimustenmukai suuden
arviointimenettelyt ja laitetyypit, joiden arviointiin ilmoitetulla laitoksella on
valtuudet.

Komissio voi téytantdonpanosdadoksin vahvistaa luettelon koodeista ja niita
vastaavista laitetyypeista, joita kaytetaan ilmoitettujen laitosten
nimeamisvaltuutuksen soveltamisalan méadrittelyssd ja jotka jasenvaltioiden on
esitettdva ilmoituksessaan. Nama taytantéonpanosdadokset hyvaksytdan 88 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettel ya noudattaen.

[Imoituksen mukana on toimitettava ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisen lopullinen arviointikertomus, yhteisen arviointiryhman lausunto ja
la&kinndllisten laitteiden koordinointiryhman suositus. Jos ilmoittava jasenvaltio e
noudata 188kinnallisten laitteiden koordinointiryhmén suositusta, sen on esitettéva
asianmukaisesti perustellut syyt téahan.

[Imoittavan j&senvaltion on toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille
asiakirjatodisteet kaytossa olevista jarjestelyista sen varmistamiseksi, etta ilmoitettua
laitosta valvotaan sddnndllisesti ja ettd se tayttéa jatkuvasti liitteessa VI asetetut
vaatimukset. Sen on lisdks toimitettava todisteet siitd, etta kaytossd on pétevad
henkil 6st6a ilmoitetun laitoksen valvomiseksi 28 artiklan 6 kohdan mukaisesti.

perusteltuja kirjalisia vastalauseita, jotka koskevat joko ilmoitettua laitosta tai
ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen suorittamaa ilmoitetun
|aitoksen valvontaa.

Mikali jasenvaltio tai komissio esittéda vastalauseita 7 kohdan mukai sesti, ilmoituksen
voimaantuloa on lykattava Talldin komission on tuotava asia la&kinnallisten
laitteiden  koordinointiryhman késiteltévaksi 15 padivan  kuluessa 7 kohdassa
tarkoitetun méddragan paattymisesta. Ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhman
on asianomaisia osapuolia kuultuaan annettava lausuntonsa 28 paivan kuluessa siita,
kun asia on tuotu sen kasiteltavaksi. Jos ilmoittava jasenvaltio ei ole samaa mielta
la&kinndllisten laitteiden koordinointiryhman lausunnosta, se voi vaatia lausuntoa

komissiolta.

Mikali 7 kohdan mukaisia vastalauseita e esitetéd tai jos l&8kinnéllisten laitteiden
koordinointiryhma tai komissio, joita on kuultu 8 kohdan mukaisesti, katsoo, etta
ilmoitus voidaan hyvaksya kokonaan tai osittain, komissio julkaisee ilmoituksen.

[Imoittaminen tulee voimaan sita paivéa seuraavana pdivand, jona se on julkaistu
komission kehittdmassa ja hallinnoimassa ilmoitettujen laitosten tietokannassa.
Julkaistussa ilmoituksessa on méariteltavd, mihin toimintaan ilmoitetulla laitoksella
on valtuudet.
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34 artikla
[lmoitettujen laitosten tunnistenumero ja luettelo

Komissio osoittaa tunnistenumeron kullekin ilmoitetulle laitokselle, jota koskeva
ilmoitus hyvaksytdan 33 artiklan mukaisesti. Tunnistenumeroita annetaan vain yks
my6s silloin, kun laitos ilmoitetaan usean unionin s&adoksen nojalla.

Komissio julkaisee luettelon laitoksista, jotka on ilmoitettu tdmén asetuksen nojalla,
mukaan luettuina laitoksille annetut tunnistenumerot ja toimet, joita varten ne on
ilmoitettu. Komissio huolehtii luettelon pitdmisesté gjan tasalla.

35 artikla
[Imoitettujen laitosten valvonta

[Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on jatkuvasti valvottava
ilmoitettuja laitoksia varmistaakseen, ettd ne noudattavat jatkuvasti liitteessa Vi
asetettuja vaatimuksia. Ilmoitettujen laitosten on pyynnosta toimitettava kaikki
asiaankuuluvat tiedot ja asiakirjat, joiden perusteella viranomainen voi tarkistaa, etta
Kyseiset vaatimukset tayttyvét.

[Imoitettujen laitosten on viipymaétta tiedotettava ilmoitetuista laitoksista vastaavalle
kansalliselle viranomaiselle kaikista muutoksista, etenkin niiden henkil 6st63,
toimitiloja, tytéryhtidita tai alihankkijoita koskevista muutoksista, jotka voivat
vaikuttaa liitteessa VI asetettujen vaatimusten tdyttymiseen ja niiden kykyyn
toteuttaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt niiden nimedmisvaltuutuksen
piiriin kuuluvien laitteiden osalta.

[Imoitettujen laitosten on vastattava viipymaétta niiden oman tai toisen jasenvaltion
viranomaisen tai komission esittdmiin pyyntéihin, jotka koskevat niiden suorittamia
vaatimustenmukaisuuden arviointgja. Sen jasenvaltion ilmoitetuista laitoksista
vastaavan kansallisen viranomaisen, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, on
valvottava, etté toisen jasenvaltion viranomaisten tai komission esittdmiin pyyntoihin
vastataan, jollel vastaamatta jéttamiselle ole oikeutettua perustetta; talléin kumpikin
osapuoli voi kuulla légkinndlisten laitteiden koordinointiryhmaé. limoitettu laitos tai
iImoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen voi vaatia, etta toisen
jasenvation viranomaisille ta komissiolle toimitettuja tietoja on kéasiteltéava
luottamuksellisina.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on véhintdan kerran
vuodessa arvioitava, tayttddko jokainen sen vastuulle kuuluvista ilmoitetuista
laitoksista edelleen liitteessa V1 asetetut vaatimukset. Arvioinnin yhteydessd on
tehtava kaynti kuhunkin ilmoitettuun laitokseen.

Sen jasenvaltion ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen, johon
Ilmoitettu laitos on sijoittautunut, ja 32 artiklan 3 ja 4 kohdassa kuvatun menettelyn
mukai sesti nimetyn yhteisen arviointiryhman on suoritettava kolmen vuoden kuluttua
iIlmoitetun laitoksen ilmoittamisesta ja sen jadkeen joka kolmas vuos arviointi sen
madrittamiseksi, tayttddkoé ilmoitettu laitos edelleen liitteessaVIl  asetetut
vaatimukset. Laakinndllisten laitteiden koordinointiryhmd voi komission tai
jasenvaltion pyynnosta kaynnistda téssa kohdassa kuvatun arviointiprosessin milloin
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asetetut vaatimukset.

Jasenvaltioiden on raportoitava valvontatoimistaan komissiolle ja muille
jasenvatioille vahintéan kerran vuodessa. Raportissa on oltava tiivistelma, joka on
asetettava julkisesti saataville.

36 artikla
[Imoituksiin tehtavat muutokset

IImoitukseen vaikuttavista merkityksellisistd muutoksista on ilmoitettava komissiolle
ja muille jasenvaltioille. Jos ilmoituksen soveltamisala lagenee muutosten
seurauksena, on sovellettava 32 artiklan 2—6 kohdassa ja 33 artiklassa kuvattuja
menettelyja. Kaikissa muissa tapauksissa komissio julkaisee muutetun ilmoituksen
viipymaétta 33 artiklan 10 kohdassa tarkoitetussa sahkoisessa ilmoitusvalineessa.

Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen on todennut, ettei
ilmoitettu laitos endé tayta liitteessd VI asetettuja vaatimuksia tai ettel se noudata
velvollisuuksiaan, viranomaisen on tarpeen mukaan peruutettava ilmoitus
maaraajaksi, rgjoitettava sité taikka peruutettava se kokonaan tai osittain riippuen
vaatimusten tayttamatta jéttédmisen tai velvollisuuksien noudattamatta jé&ttémisen
vakavuudesta. M &éraaikainen peruutus voi kestéa enintéén yhden vuoden, ja sen voi
uusia kerran samanpituiseks ganjaksoksi. Jos ilmoitettu laitos on lopettanut
toimintansa, ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on
peruutettava ilmoitus kokonaan.

IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on viipymétta
tiedotettava komissiolle ja muille jésenvadtioille ilmoituksen peruuttamisesta
maaraajaksi, rajoittamisestatal peruuttamisesta kokonaan.

Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan maardajaks tai kokonaan, jasenvaltion on
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettéd jokin toinen
ilmoitettu laitos kasittelee kyseisen ilmoitetun laitoksen kéasiteltavand olevat
asiakirja-aineistot tai ne pidetdan ilmoitetuista laitoksista ja markkinavalvonnasta
vastaavien kansallisten viranomaisten saatavilla.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on arvioitava, onko
Ilmoituksen muuttamiseen johtanellla syilla vaikutusta kyseisen ilmoitetun laitoksen
antamiin todistuksiin, ja sen on esitettéva komissiolle ja muille jasenvaltioille raportti
havainnoistaan kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun se oli ilmoittanut ilmoitukseen
tehtavistd muutoksista. Mikdi se on tarpeen markkinoilla olevien laitteiden
turvallisuuden varmistamiseksi, kyseisen viranomaisen on kehotettava ilmoitettua
laitosta peruuttamaan méaardaikaisesti tai kokonaan todistukset, jotka on annettu
perusteettomasti, viranomaisen maaritteleman kohtuullisen gjanjakson kuluessa. Jos
ilmoitettu laitos e noudata kehotusta mééaritellyn gjanjakson kuluessa tai jos se on
lopettanut toimintansa, ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
on itse peruutettava madrdaikaisesti tai kokonaan todistukset, jotka on annettu
perusteettomasti.
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Kun ilmoitettua laitosta koskeva ilmoitus on peruutettu maéréajaksi tai kokonaan tai
sitéd on rgjoitettu, kyseisen ilmoitetun laitoksen antamat todistukset — muut kuin
perusteettomasti annetut — pysyvét edelleen voimassa seuraavin edellytyksin:

(@ ilmoituksen peruuttaminen maardajaksi: edellyttéen ettd kolmen kuukauden
kuluessa méardaikaisesta peruuttamisesta joko todistuksen piiriin kuuluvan
laitteen valmistgjan sijoittautumigjasenvaltiossa laékinndllisten laitteiden alalla
toimivaltainen viranomainen tai toinen ilmoitettu laitos vahvistaa kirjallisesti
ottavansa hoitaakseen ilmoitetun laitoksen tehtavét keskeytyksen aikana;

(b) ilmoituksen rgjoittaminen tai peruuttaminen kokonaan: kolmen kuukauden gjan
ilmoituksen rajoittamisesta tai peruuttamisesta. Todistuksen piiriin kuuluvan
laitteen valmistajan sijoittautumisjasenvaltiossa lagkinnéllisten laitteiden alalla
toimivaltainen viranomainen voi jatkaa todistusten voimassaoloa kolmen
kuukauden pituisilla ganjaksoilla, joiden kokonaiskesto e saa ylittda
kahtatoista kuukautta, edellyttden ettd se ottaa hoitaakseen ilmoitetun laitoksen
tehtavét tand aikana

Viranomaisen tai ilmoitetun laitoksen, joka ottaa hoitaakseen ilmoitusmuutoksen
kohteena olevan ilmoitetun laitoksen tehtavét, on viipyméttd ilmoitettava asiasta
komissiolle, muille jasenvaltioille ja muille ilmoitetuille laitoksille.

37 artikla
[Imoitettujen laitosten patevyyden riitauttaminen

Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa sen tietoon on tuotu epéilyjd, jotka koskevat
Sitg, tayttéadko ilmoitettu laitos edelleen liitteessa VI asetetut vaatimukset tai siihen
sovellettavat velvoitteet. Se voi kaynnistda tadllaisia tutkimuksia myds omasta
aloitteestaan.

[Imoittavan j&senvaltion on toimitettava komissiolle pyynnosta kaikki tiedot, jotka
koskevat kyseisen ilmoitetun laitoksen ilmoittamista.

Mikali komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos el endd tayta sen ilmoittamiselle
asetettuja vaatimuksia, se tiedottaa asiasta ilmoituksen tehneelle jasenvaltiolle ja
pyytda sitd ryhtymaan tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuina
tarvittaessa ilmoituksen peruuttaminen méaréajaksi, rgjoittaminen tai peruuttaminen
kokonaan.

Mikdli jésenvaltio e toteuta tarvittavia korjaavia toimenpiteitd, komissio voi
téytantoonpanosdadoksin - peruuttaa ilmoituksen maérdgjaksi, rajoittaa Sita tai
peruuttaa sen kokonaan. Nama téytantdtnpanosaadokset hyvaksytédn 88 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen. Komissio tiedottaa
padtoksestddn asianomaiselle jasenvaltiolle ja saattaa tietokannan ja ilmoitettujen
laitosten luettelon gjan tasalle.
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38 artikla
Kokemusten vaihto ilmoitetuista laitoksista vastaavien kansallisten viranomaisten valilla

Komissio huolehtii taman asetuksen mukaisesti ilmoitetuista laitoksista vastaavien
kansallisten viranomaisten valisen kokemusten vaihdon ja hallintokaytanteiden koordinoinnin
jérjestémisesta.

39 artikla
[Imoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, etta ilmoitettujen laitosten vdlilla jarjestetddn asianmukainen
koordinointi ja yhteistyd, jotka toteutetaan |&&kinndllisten laitteiden, my6s in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lagkinndlisten laitteiden, alalla toimivien ilmoitettujen
laitosten koordinointiryhmassa.

Taman asetuksen mukaisesti ilmoitettujen laitosten on osallistuttava kysei sen ryhméan tydhon.

40 artikla
Maksut

1. Jasenvaltioiden, joihin laitokset ovat dgjoittautuneet, on perittdva maksuja
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksiksi hakevilta laitoksilta ja ilmoitetuilta
kustannukset, jotka ilmoitetuista laitoksista vastaavat kansaliset viranomaiset
suorittavat tdman asetuksen mukaisesti.

2. Siirretdan komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joissa
vahvistetaan 1 kohdassa tarkoitettujen maksujen rakenne ja taso, ottaen huomioon
ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojaamista, innovoinnin tukemista ja
kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet. Erityistd huomiota on kiinnitettéva niiden
ilmoitettujen laitosten etunakdkohtiin, jotka ovat esittdneet 31 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun kansallisen akkreditointielimen antaman voimassa olevan todistuksen,
seka niiden ilmoitettujen laitosten etundkodkohtiin, jotka ovat komission suosituksessa
2003/36L/EY maariteltyja pienidjakeskisuuriayrityksia.

V luku
L uokittelu ja vaatimustenmukaisuuden arviointi

1JAKSO —LUOKITTELU

41 artikla
Laakinnallisten laitteiden luokittelu

1 Laitteet jaotellaan luokkiin I, 11'a, Il1'b ja Ill ottaen huomioon niiden suunniteltu

kayttotarkoitus ja niille ominaiset riskit. Luokitus tapahtuu liitteessaVlI
vahvistettujen luokitusperustelden mukaisesti.
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Vamistgjan ja asianomaisen ilmoitetun laitoksen valilla syntyvét |uokitusperusteiden
soveltamista koskevat riidat on saatettava sen jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen paatettavaksi, jossa vamistgjan rekisterdity toimipaikka on. Mikéali
vamistgjalla e ole rekistertitya toimipaikkaa unionissa elka se viela ole nimennyt
valtuutettua edustgjaa, asia on saatettava sen jasenvation toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa liitteessaVIIl olevan 3.2 kohdan b alakohdan viimeisessa
luetel makohdassa tarkoitetun valtuutetun edustajan rekisterdity toimipaikka on.

Toimivaltaisen viranomaisen on viimeistéan 14 paivaa ennen paddtoksen tekemista
ilmoitettava  suunnittelemastaan padtoksestd  laakinndllisten laitteiden
koordinointiryhmélle ja komissiolle.

Komisso voi jésenvation pyynnosta tai omasta aloitteestaan antaa
taytantoonpanosaadoksia,  joissa  padtetéan  liitteessa Vil vahvistettujen
luokitusperusteiden  soveltamisesta tiettyyn laitteeseen, laiteluokkaan tai
laiteryhmaén sen luokituksen méaarittel emiseksi.

Nama taytantdonpanosdadokset hyvéaksytdan 88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti seuraavassa esitettyja
seikkoja koskevia delegoituja sdadoksia teknologian kehittymisen tai muun tiedon
perusteella, joka saadaan 61-75 artiklassa kuvattujen vaaratilannegjarjestelmaan ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien yhteydessa:

(c) péaos dita, ettd laite, laiteluokka tai laiteryhma tulisi liitteessa Vil
vahvistetuista luokitusperustei sta poiketen luokitella toi seen luokkaan;

(d) liitteessa VIl vahvistettujen  luokitusperusteiden  muuttaminen  tai
téydentaminen.

2 JAKSO —VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

42 artikla
Vaati mustenmukai suuden ar viointimenettel yt

Vamistgjien on ennen laitteen markkinoille saattamista suoritettava kyseiselle
laitteelle vaatimustenmukai suuden arviointi. V aatimustenmukai suuden
arviointimenettelyt vahvistetaan liitteissa VI11-XI.

Luokkaan 11l luokiteltujen laitteiden — muiden kuin yksilolliseen kayttoon
vamistettujen laitteiden tai tutkittavien laitteiden — valmistgjiin on sovellettava
liitteessA VIl esitettyd kattavaan laadunvarmistukseen ja suunnitteluasiakirjojen
tarkastukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia. Vamistgja voi
vaihtoehtoisesti soveltaa liitteessa|X esitettyd tyyppitarkastukseen perustuvaa
vaatimustenmukaisuuden  arviointia yhdessd liitteess X  esitetyn  tuotteen
vaatimustenmukaisuuden  tarkastukseen  perustuvan  vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin kanssa.
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Kun kyseessd ovat 1artiklan 4 kohdan ensimméisessi alakohdassa tarkoitetut
laitteet, ilmoitetun laitoksen on noudatettava tapauksen mukaan joko liitteessa V|
olevan Il luvun 6.1kohdassa ta liitteessalX olevassa 6 kohdassa esitettya
kuulemismenettelya.

Kun kyseessa ovat 1 artiklan 2 kohdan ealakohdan mukaisesti tdméan asetuksen
soveltamisalaan kuuluvat laitteet, ilmoitetun laitoksen on noudatettava tapauksen
mukaan joko liitteessa V11l olevan Il luvun 6.2 kohdassa tai liitteessa|X olevassa
6 kohdassa esitettya kuulemismenettelya.

Luokkaan Il b luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta yksil6lliseen kayttoon
vamistettuja laitteita tai tutkittavia laitteita — vamistgiiin on sovellettava
liitteessa V11 esitettya kattavaan laadunvarmistukseen perustuvaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia lukuun ottamatta sen |l lukua ja arvioitava
edustava otos suunnitteluasiakirjoista teknisten asiakirjojen yhteydessa. Vamistga
voi vaihtoehtoisesti soveltaa liitteessa |X esitettyd tyyppitarkastukseen perustuvaa
vaatimustenmukaisuuden  arviointia yhdessd liitteess X  esitetyn  tuotteen
vaatimustenmukaisuuden  tarkastukseen perustuvan  vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin kanssa.

Luokkaan 1l a luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta yksil6lliseen kayttoon
vamistettuja laitteita tai tutkittavia laitteita — vamistgiiin on sovellettava
liitteessa V111 esitettya kattavaan laadunvarmistukseen perustuvaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia lukuun ottamatta sen 1l lukua ja arvioitava
edustava otos suunnitteluasiakirjoista teknisten asiakirjojen yhteydessa. Vamistaga
voi vaihtoehtoisesti valita liitteessa |l vahvistettujen teknisten asiakirjojen laatimisen
yhdessa liitteessa X olevan A osan 7 kohdassa tai B osan 8 kohdassa esitetyn
tuotteen vaatimustenmukai suuden tarkastukseen perustuvan
vaatimustenmukai suuden arvioinnin kanssa.

Luokkaan | luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta yksilolliseen kayttoon
vamistettuja laitteita tai tutkittavia laitteita — vamistgjien on vakuutettava
tuotteidensa olevan vaatimustenmukaisia antamalla 17 artiklassa tarkoitettu EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus sen jakeen, kun ne ovat laatineet liitteessall
vahvistetut tekniset asiakirjat. Jos laitteet saatetaan markkinoille steriileiné tai niissa
on mittaustoiminto, valmistgan on sovellettava menettelyjd, jotka vahvistetaan
liitteessa VIl sen Il lukua lukuun ottamatta tai liitteessa X olevassa A o0sassa
[Imoitetun laitoksen osallistuminen on kuitenkin rajattava

(e) steriileind markkinoille saatettavien laitteiden osalta ainoastaan steriiliyden
saavuttamiseen ja yllgpitdmiseen liittyviin valmistusseikkoihin;

(f) mittaustoiminnon  omaavien  laitteiden  osalta  ainoastaan  niihin
vamistusseikkoihin, jotka koskevat laitteiden metrologisten vaatimusten
mukai suutta.

Vamistgat voivat halutessaan soveltaa laitteeseen kyseistd laitetta korkeamman
luokan laitteisiin sovellettavaa vaati mustenmukai suuden arviointimenettelya.

Yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden valmistgjien on noudatettava

liitteessA X1 vahvistettua menettelya ja laadittava kyseisessa liitteessa vahvistettu
ilmoitus ennen laitteen saattamista markkinoille.
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10.

11.

Jasenvaltio, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, voi maaritellg, etta kaikkien tai
tiettyjen 1-6 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvien asiakirjojen, mukaan
luettuina tekniset asiakirjat, auditointi-, arviointi- ja tarkastusraportit, on oltava
saatavilla tietylla unionin virallisella kielella. Muuten niiden taytyy olla saatavilla
ilmoitetun laitoksen hyvaksymall&d unionin virallisellakielella.

Tutkittaviin laitteisiin on sovellettava 5060 artiklassa séédettyja vaatimuksia.

Jotta varmistettaisiin, etta ilmoitetut laitokset soveltavat vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja yhdenmukaisella tavalla, komissio voi taytantodnpanosdadoksin
tdsmentdd yksityiskohtaiset sd8nntt ja menettelyja koskevat seikat seuraavien
seikkojen osalta:

—  niiden teknisiin asiakirjoihin sisdtyvien suunnitteluasiakirjojen edustavaan
otokseen perustuvien arviointien suoritustiheys ja otannan perusta, jotka
luokkien Il ajall b laitteiden osalta esitetdan liitteessa VIl olevan 3.3 kohdan
c alakohdassa ja 4.5 kohdassa seka luokan Il a laitteiden osalta liitteessa X
olevan A osan 7.2 kohdassa;

— niiden ilman ennakkoilmoitusta tehtévien tuotantolaitosten tarkastusten ja
otantatarkastusten vahimmaissuoritustiheys, jotka ilmoitettujen laitosten on
tehtéva liitteessa VIl olevan 4.4 kohdan mukaisesti, ottaen huomioon laitteen
riskiluokitus ja tyyppi;

—  fyysiset testit, laboratoriotestit ja muut testit, jotka ilmoitettujen laitosten on
suoritettava otantatarkastusten, suunnitteluasiakirjojen tarkastuksen ja
tyyppitarkastuksen yhteydessa liitteessaVIII olevan 4.4 ja 5.3 kohdan,
liitteessAIX olevan 3kohdan ja liitteessaX olevan B osan 5 kohdan
mukai sesti.

Nama taytantdonpanosdadokset hyvéaksytdan 88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Siirretéan komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja séédoksig, joilla
muutetaan tai tdydennetéén liitteissaVIII-XI asetettuja vaatimustenmukai suuden
arviointimenettelyja teknologian kehittymisen ta muun tiedon perusteella, joka
saadaan 2840 artiklassa sdadetyn ilmoitettujen laitosten nimeamisen tai valvonnan
yhteydessd taikka 61-75artiklassa kuvattujen vaaratilanngjérjestelmédan ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien yhteydessa.

43 artikla
IImoitettujen laitosten osallistuminen

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttdd ilmoitetun laitoksen
osallistumista, vamistgja voi esittdd hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle  edellyttden, ettd kyseinen laitos on ilmoitettu  kyseisia
vaatimustenmukai suuden arviointitoimia, vaatimustenmukai suuden
arviointimenettelyjd ja laitteita varten. Samaa vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimea koskevaa hakemusta ei voi samanaikaisesti esittédd useammalle kuin
yhdelle ilmoitetulle laitokselle.
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[Imoitetun laitoksen on tiedotettava muille ilmoitetuille laitoksille valmistajasta, joka
vetéd pois hakemuksensa ennen kuin ilmoitettu laitos on tehnyt paédtoksen
vaatimustenmukai suuden arvioinnista.

[Imoitettu laitos voi vaatia vamistgalta tietoja, jotka ovat tarpeen valitun
vaatimustenmukai suuden arviointimenettel yn suorittamiseksi asianmukai sesti.

IImoitettujen laitosten ja ilmoitettujen laitosten henkilostbn on  suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimensa mahdollissmman suurta ammatillista
luotettavuutta ja kyseisella erityisalalla vaadittavaa teknista patevyytta noudattaen ja
oltava riippumattomia kaikenlaisesta — erityisesti taloudellisesta — painostuksesta ja
johdattelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden suorittamaan arviointiin tai
vaatimustenmukai suuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden henkilGiden tai
henkil6ryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkitysta.

44 artikla
Tiettyjen vaatimustenmukai suuden arviointien tarkastel umenettely

[Imoitettujen laitosten on ilmoitettava komissiolle luokkaan 111 luokiteltuja laitteita
koskevista vaatimustenmukaisuuden arviointihakemuksista lukuun ottamatta
hakemuksia, jotka koskevat nykyisten todistusten téydentamistd tai uusimista.
[Imoituksen mukana on toimitettava luonnos liitteessé| olevassa 19.3 kohdassa
tarkoitetuista kayttoohjeista ja luonnos 26 artiklassa tarkoitetusta turvallisuutta ja
Kliinistd suorituskykyéd koskevasta tiivistelméasta. IImoitetun laitoksen on
ilmoituksessa mainittava arvio paivamaarasta, johon mennessa
vaatimustenmukaisuuden arviointi on maara saattaa padtokseen. Komissio toimittaa
viipymétta ilmoituksen ja sen liitteena olevat asiakirjat l88kinndllisten laitteiden
koordinointiryhmélle.

tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta pyytéd ilmoitettua laitosta toimittamaan
tilvistelman alustavasta vaatimustenmukaisuuden arvioinnista ennen todistuksen
antamista. Ladkinndlisten laitteiden koordinointiryhmén on yhden jasenensa tai
komission ehdotuksesta padtettava tallaisen pyynnon esittamisestd 78 artiklan
4kohdassa sdadetyn  menettelyn  mukaisesti.  Ladkinndlisten laitteiden
koordinointiryhman on pyynnisséan esitettéva tieteellisesti pateva terveyteen liittyva
syy sille, ettd se on péattanyt pyytda alustavan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
tilvistelman toimittamista tietyn tapauksen osalta. Tasapuolisen kohtelun periaate on
otettava asianmukaisesti huomioon valittaessa tapausta, jonka osalta tiivistelman
toimittamista pyydetéan.

tiedotettava siita valmistagjalle.

Ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhma voi esittdd huomautuksia alustavan
tilvistelman toimittamisesta. Kyseisen gjanjakson kuluessa ja viimeistdan 30 péivan
kuluttua toimittamisesta laékinndllisten laitteiden koordinointiryhmé voi pyytéa
sellaisten lisétietojen toimittamista, jotka tieteellisesti patevin perustein ovat tarpeen
ilmoitetun laitoksen tekeman alustavan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
analysoinnissa. Tassa yhteydessd voidaan pyytda naytteita tai tehda kaynti
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vamistaan toimitilothin. Tdman alakohdan ensimmaisessa virkkeessa tarkoitettu
huomautusten esittdmiseen varattu agjanjakso keskeytetéén siihen saakka, kun
pyydetyt lisdtiedot on toimitettu. L&dkinndlisten laitteiden koordinointiryhman
myohemmaét lisdtietopyynntt elvat keskeytda huomautusten esittdmiseen varattua
gjanjaksoa.

[Imoitetun laitoksen on otettava kaikki 3 kohdan mukaisesti saadut huomautukset
asianmukaisesti huomioon. Sen on toimitettava komissiolle selvitys siitd, kuinka
huomautukset on otettu huomioon, mukaan luettuina asianmukaiset perustelut
saatujen huomautusten huomiotta jattamiselle, seka kyseista
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeva lopullinen péadtoksensa. Komissio
toimittaa nédméa tiedot viipymétta 188kinnallisten laitteiden koordinointiryhmaélle.

Komissio voi taytantoonpanosdadoksin maaritella — luokan Il laitteita lukuun
ottamatta — erityisia laiteluokkia tai -ryhmi&, joihin 1-4 kohtaa sovelletaan tietyn
ennalta maardtyn gjan, jos tétd pidetéddn tarpeellisena potilasturvallisuuden ja
kansanterveyden suojelun kannalta. Nama taytantoonpanosdadokset hyvaksytadn
88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

Taman kohdan nojalla hyvaksyttavien toimenpiteiden perusteena voi olla ainoastaan
yksi tai useampia seuraavista perusteista:

(@) laitteen uutuustal laitteen perustana olevan teknologian uutuus ja tésté johtuvat
huomattavat kliiniset tai kansanterveyteen kohdistuvat vaikutukset;

(b) tietyn laiteluokan tai -ryhman riski-hyotysuhteen haitallinen muutos, joka
johtuu tieteellisesti todetuista terveysriskeistd, jotka koskevat komponentteja
tal |l8hdemateriaaliatai vian aiheuttamiaterveyteen kohdistuvia vaikutuksia;

(c) 61artiklan mukaisesti raportoitujen vakavien vaaratilanteiden méadran kasvu
tietyn laiteluokan tai -ryhman osalta;

(d) huomattavat poikkeavuudet eri ilmoitettujen laitosten tekemissd olennaisilta
osiltaan samankaltaisten laitteiden vaatimustenmukai suuden arvioinneissa;

(e) kansanterveyteen liittyvét huolenaiheet, jotka koskevat tiettya laiteluokkaa tai -
ryhméétai niiden perustana olevaa teknologiaa.

Komissio saattaa tiivistelman 3 kohdan mukaisesti esitetyistd huomautuksista ja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn tuloksista yleison saataville. Se el saa
ilmaista henkilotietojatal liikesalaisuuksina pidettéviatietoja.

Komissio perustaa teknisen infrastruktuurin ilmoitettujen laitosten ja |&akinnallisten
laitteiden koordinointiryhman valista sahkoista tiedonvaihtoa varten.

Komissio voi taytantbonpanosdadoksin hyvaksya yksityiskohtaiset sdannét ja
menettelyja koskevat seikat, joita sovelletaan alustavan vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin tiivistelmén toimittamiseen ja analysointiin 2 ja 3 kohdan mukaisesti.
Nama taytantoonpanosdadokset hyvéaksytédn 88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

71

o



F

45 artikla
Todistukset

[Imoitettujen laitosten liitteiden VIII, 1X ja X mukaisesti antamien todistusten on
oltava laadittu sen jasenvaltion méarittelemalla unionin virallisella kielellg, johon
ilmoitettu laitos on sijoittautunut, tai muutoin ilmoitetun laitoksen hyvaksymala
unionin viralisellakielella Todistusten vahimmaissisalto vahvistetaan liitteessa XI11.

Todistusten on oltava voimassa niissa ilmoitetun ganjakson aan, joka saa olla
enintdan viisi vuotta. Valmistgjan hakemuksesta todistuksen voimassaoloa voidaan
jatkaa uusilla, enintéan viiden vuoden pituisilla jaksoilla uudelleenarvioinnin
perusteella, joka suoritetaan sovellettavien vaatimustenmukai suuden
arviointimenettelyjen mukaisesti. Todistusten mahdollisten lisdysten on oltava
voimassa yhta kauan kuin kyseinen todistus.

Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja enda tayta taman asetuksen vaatimuksia,
sen on suhteellisuusperiaate huomioon ottaen peruutettava todistus maaraaikai sesti
ta kokonaan tai kohdistettava siihen rgoituksia, jollel kyseisten vaatimusten
noudattamista ole varmistettu siten, etté valmistaja toteuttaa asianmukaiset korjaavat
toimenpiteet ilmoitetun laitoksen asettamassa asianmukaisessa maaré&ajassa.
IImoitetun laitoksen on perusteltava paatoksensa.

Komissio perustaa yhteistytssd jasenvaltioiden kanssa sdhkdisen jérjestelman
ilmoitettujen laitosten antamia todistuksia koskevien tietojen kokoamista ja kasittelya
varten ja halinnoi téta jarjestelmaa [Imoitetun laitoksen on syOtettdva tahéan
sdhkdiseen jarjestelmaan tiedot annetuista todistuksista, myds niiden muutoksista ja
lisdyksista, seka todistusten maaraaikaisista peruuttamisista ja
uudelleenvoimaansaattamisista, peruuttamisista tai epddmisistd seka todistuksiin
sovellettavista rajoituksista. Nama tiedot on saatettava yleison saataville.

Siirretddan komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joilla
muutetaan tai tdydennetdan liitteessa X|11 vahvistettua todistusten vahimméissisaltoa
teknologian kehittymisen perusteella.

46 artikla
IImoitetun laitoksen vapaaehtoinen muuttaminen

Jos vamistga irtisanoo yhden ilmoitetun laitoksen kanssa tehdyn sopimuksen ja
tekee toisen ilmoitetun laitoksen kanssa sopimuksen saman  laitteen
vaatimustenmukaisuuden  arvioinnista, ilmoitetun laitoksen  muuttamiseen
sovellettavat yksityiskohtaiset sa@nndét on méaariteltdva selkedsti vamistgan,
tehtavasta poistuvan ilmoitetun laitoksen ja tehtédvéan astuvan ilmoitetun laitoksen
valisessd sopimuksessa. Tassa sopimuksessa on kasiteltava ainakin seuraavat seikat:

(@) tehtavasta poistuvan ilmoitetun laitoksen antamien todistusten voimassaolon

paatty mispa vamaarg;

(b) pavamaarg, johon saakka tehtdvastd poistuvan ilmoitetun laitoksen
tunnistenumero voidaan mainita vamistagjan antamissa tiedoissa, myo6s
mainosmateriaalissa;
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(c) asiakirjojen siirtdminen; mukaan luettuina salassapitoa koskevat seikat ja
omi stusoi keudet;

(d) paivamaard, josta lahtien tehtavddn astuva ilmoitettu laitos kantaa tayden
vastuun vaati mustenmukai suuden arviointitehtévista

Tehtdvasta poistuvan ilmoitetun laitoksen on peruutettava kyseiselle laitteelle
antamansa todistukset niiden voimassaolon padattymispéi vana.

47 artikla
Poikkeus vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyista

Poiketen ditd, mitd 42 artiklassa sdadetééan, toimivaltainen viranomanen Vvoi
asianmukaisesti perustellusta pyynnostd sdlia sellaisen laitteen markkinoille
saattamisen tai kdyttéonoton kyseisen jasenvaltion alueella, jonka osalta 42 artiklassa
tarkoitettuja menettelyja e ole toteutettu ja jonka kayttd on kansanterveyden tai
potilasturvallisuuden kannalta tarpeellista.

Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille jasenvaltioille padtoksista, joilla
sallitaan laitteen saattaminen markkinoille tai kayttéonotto 1 kohdan mukaisesti, jos
tallainen lupa annetaan muuta kadyttéa kuin yksittaista potilasta varten.

Jasenvaltion pyynnosta ja silloin, kun se on kansanterveyden tai potilasturvallisuuden
kannalta tarpeellista useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa, komissio voi
téytantdonpanosdadoksin lagjentaa jasenvaltion 1 kohdan mukaisesti myontaman
luvan voimassaoloa unionin alueelle ennata maardtyksi ajanjaksoks ja vahvistaa
ehdot laitteen  markkinoille saattamiselle tai  kéyttdonotolle.  Nama
taytantoonpanosdadokset  hyvaksytédn 88 artiklan 3 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Komissio hyvaksyy noudattaen 88 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelya
valittomasti sovellettavia téytantdonpanosdadoksid, kun tama on tarpeen erittain
Kiireellisessa tapauksessa, joka liittyy ihmisten terveyteen jaturvallisuuteen.

48 artikla
Myynnin esteettémyystodistus

Vientid varten ja vamistgan pyynnosta jasenvaltion, jossa vamistgjan rekisterdity
toimipaikka on, on annettava myynnin esteettomyystodistus, jossa todetaan, etta
vamistgja on dgjoittautunut asianmukaisesti ja ettd kyseistd tdman asetuksen
mukaisesti CE-merkinndlla varustettua laitetta saa myyda laillisesti unionissa.
Myynnin esteettomyystodistuksen on oltava voimassa siihen merkityn aganjakson
gjan, joka saa olla enintddn viisi vuotta ja kestda enintdan kyseiselle laitteelle annetun
45 artiklassa tarkoitetun todistuksen voimassaol on pagttymiseen.

Komissio  voi taytantoonpanosaadoksin -~ vahvistaa  mallin myynnin
esteettomyystodistuksille ottaen huomioon myynnin esteettomyystodistusten kayttoa
koskevat kansainvéliset kaytanteet. Nama taytantotnpanosaadokset hyvéaksytaan 88
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettel ya noudattaen.
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VI luku
Kliininen arviointi ja kliiniset tutkimuk set

49 artikla
Kliininen arviointi

Vamistgjien on suoritettava kliininen arviointi tassa artiklassa ja liitteessa XI1|
olevassa A osassa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Kliinisessa arvioinnissa on noudatettava maariteltya ja menetelmallisesti |uotettavaa
menettelyd, joka perustuu johonkin seuraavista:

(d) saatavilla olevasta, kyseista aihetta kéasittelevasta tieteellisesta kirjallisuudesta
tehty kriittinen arviointi, joka koskee laitteen turvallisuutta, suorituskykya,
suunnitteluominaisuuksia ja suunniteltua kayttotarkoitusta ja joka tdyttéa
Seuraavat ehdot:

—  osoitetaan, etta kliinisen arvioinnin kohteena oleva laite ja laite, jota
tiedot koskevat, vastaavat toisiaan,

—  tiedot osoittavat riittavélla tavalla, ettd olennaiset yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset tayttyvét;

(b) kakkien 5060 artiklan ja liitteen XIV mukaisesti tehtyjen kliinisen
tutkimusten tulosten kriittinen arviointi;

(c) a ja baakohdassa tarkoitettujen yhdistettyjen kliinisten tietojen kriittinen
arviointi.

Jos yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen osoittamista
Kliinisten tietojen perusteella el pideta asanmukaisena, téllaiselle poikkeukselle on
esitettava riittavat perustelut, jotka pohjautuvat valmistgjan riskinhallinnan tuloksiin
seka laitteen ja ihmiskehon vuorovaikutuksen erityispiirteiden, suunnitellun kliinisen
suorituskyvyn seka vamistgjan véitteiden tarkasteluun. Yleisten turvalisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukaisuuden riittéva osoittaminen pelkastéan e-kliinisten
testausmenetelmien — mukaan lukien suorituskyvyn arviointi, laitetestit ja
prekliininen arviointi — tulosten perusteella on asianmukaisesti perusteltava
liitteessa I tarkoitetuissa teknisissa asiakirjoissa.

Kliininen arviointi ja sitd koskevat asiakirjat on pidettava gjan tasalla kyseisen
laitteen koko kayttdian gjan paivittamalla niita tiedoilla, jotka saadaan 8 artiklan
6 kohdassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevan
valmistagjan suunnitel man taytantéonpanosta.

Kliininen arviointi ja sen tulokset on dokumentoitava liitteessa X111 olevan A osan
6 kohdassa tarkoitettuun kliinistd arviointia koskevaan raporttiin, joka on esitettéva
tal johon on oltava taydelliset viittaukset liitteessa |l tarkoitetuissa kyseista laitetta
koskevissa teknisissd asiakirjoissa.
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50 artikla
Kliinisi& tutkimuksia koskevat yleiset vaatimukset

Kliinisiin tutkimuksiin on sovellettava 50-60 artiklan ja liitteen X1V sdanntksig, jos
niiden tarkoituksena on yksi tai useampia seuraavista:

() tarkistetaan, etta laitteet suunnitellaan, valmistetaan ja pakataan siten, etté ne
tavanomaisissa kayttdolosuhteissa soveltuvat yhteen tai useampaan 2 artiklan
1 kohdan 1 dakohdassa  tarkoitetuista [a8kinnallisten laitteiden
kayttotarkoituksista ja ssavuttavat valmistgan ilmoittamat, suunnitelman
mukai set suorituskyvyt;

(b) tarkistetaan, ettd laitteilla saadaan aikaan suunnitelman mukaiset hy6dyt
potilaalle sellaisina kuin valmistgja on ne mééritellyt;

(c) maaritetddn ei-toivotut sivuvaikutukset tavanomaisissa kayttoolosuhteissa ja
arvioidaan, ovatko niisté aiheutuvat riskit hyvaksyttévia verrattuina hyotyihin,
jotka laitteella on tarkoitus saada aikaan.

Jos toimeksiantgja e ole gSijoittautunut unioniin, kyseisen toimeksiantgjan on
varmistettava, ettd sen yhteyshenkild6 on dijoittautunut unioniin. Tallaisen
yhteyshenkilon on oltava kalken tassd asetuksessa sdadetyn toimeksiantagjalle
suunnatun viestinnan vastaanottaja. Kaikki viestinta kyseisen yhteyshenkilén kanssa
katsotaan viestinndksi toimeksiantajan kanssa.

Kliiniset tutkimukset on suunniteltava sellaisiksi ja ne on suoritettava siten, etta
Kliiniseen tutkimukseen osallistuvien tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta ja
hyvinvointia suojellaan ja etta kliinisessa tutkimuksessa tuotettavat kliiniset tiedot
ovat luotettaviaja varmoja.

Kliiniset tutkimukset on suunniteltava, suoritettava, kirjattava ja selostettava 50—
60 artiklan jaliitteen X1V sdénndsten mukaisesti.

51 artikla
Kliinisia tutkimuksia koskeva hakemus

Toimeksiantagjan on ennen ensimmaisen hakemuksen esittdmista hankittava
53 artiklassa tarkoitetusta sdhkoisesta jarjestelméasta yksittéinen tunnistenumero
Kliiniselle tutkimukselle, joka toteutetaan yhdessa tai useammassa tutkimuspaikassa
yhdessa tal useammassa jasenvaltiossa. Toimeksiantgjan on kaytettava téta yksittaista
tunnistenumeroa rekistertidessaan kliinisen tutkimuksen 52 artiklan mukaisesti.

Kliinisen tutkimuksen toimeksiantgjan on esitettdva hakemus ja siihen liittyvét
liitteessA X1V olevassa Il luvussa tarkoitetut asiakirjat jasenvaltiolle (jasenvaltioille),
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava toimeksiantgjalle, kuuluuko
Kliininen tutkimus taman asetuksen soveltamisalaan ja sisdltédko hakemus vaaditut
asiakirjat.

Mikdli jasenvaltio e ole lahettényt toimeksiantgjalle ilmoitusta ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitetun agjanjakson kuluessa, kliinisen tutkimuksen katsotaan
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kuuluvan tdmén asetuksen soveltamisalaan ja hakemuksen katsotaan sisdltéavan
vaaditut asiakirjat.

Mikali jasenvaltio katsoo, etta hakemuksen kohteena oleva kliininen tutkimus ei
kuulu téman asetuksen soveltamisalaan tai ettéd hakemus on puutteellinen, sen on
ilmoitettava tasta toimeksiantgjalle ja annettava toimeksiantgjalle enintéén kuuden

paivan maaradaika selvitysten antamiseksi ja hakemuksen téydentamiseksi.

Mikdli toimeksiantgja e ole antanut selvityksid tai taydentdnyt hakemusta
ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetun médrégjan kuluessa, hakemus katsotaan
peruutetuksi.

Mikali jasenvaltio ei ole lahettényt toimeksiantgjalle ilmoitusta 2 kohdan mukai sesti
Kliinisen tutkimuksen katsotaan kuuluvan taman asetuksen soveltamisalaan ja
hakemuksen katsotaan siséltavan vaaditut asiakirjat.

Taman luvun soveltamiseksi se pdiva, jona toimeksiantajalle lahetetéddn ilmoitus
2kohdan  mukaisesti, katsotaan hakemuksen validointipdivaksi. Mikali
toimeksiantgjalle el 18hetetd ilmoitusta, validointipdivéksi katsotaan 2 ja 3 kohdassa

Toimeksiantaja voi kaynnistaa kliinisen tutkimuksen seuraavasti:

(@ kun kyse on luokkaan 111 luokitelluista tutkittavista laitteista ja luokkiin Il atai
Il b luokiteltavista implantoitavista tai pitkdaikaiseen kayttoon tarkoitetuista
invasiivisista laitteista, heti kun asianomainen jasenvatio on ilmoittanut
toimeksiantajalle hyvaksynnastaan;

(b) kun kyse on muista tutkittavista laitteista kuin aalakohdassa tarkoitetuista
laitteista, valittdmasti hakemuksen esittamispdivamagran jalkeen edellyttéen,
etta aslanomainen jasenvaltio on niin pattanyt ja on toimitettu todisteet Siita,
etta kliiniseen tutkimukseen osalistuvien tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta

jahyvinvointia suojellaan;

(c) 35pavan kuluttua 4kohdassa tarkoitetusta validointipdivastsa, ellel
asanomainen jasenvaltio ole tdaman ganjakson kuluessa ilmoittanut
toimeksiantgjalle, ettd se  hylkdd hakemuksen  kansanterveyttd,
potilasturvallisuutta tai yleista jarjestystéa koskevien syiden perusteella.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettel hakemuksen arvioivilla henkililla ole
eturistiriitoja ja ettd he ovat riippumattomia toimeksiantajasta, tutkimuspaikkana
toimivasta laitoksesta ja tutkimukseen osallistuvista tutkijoista seka muusta
mahdolli sesta sopimattomasta vaikutuksesta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd arviointiin osallistuu kohtuullinen méaaré
henkilGité, joilla on yhdessa tarvittava patevyys ja kokemus. Arvioinnissa on otettava
huomioon véahintédn yhden sellaisen henkilon nékdkanta, jonka erityisala e liity
tieteeseen. Lisdks on otettava huomioon vahintdan yhden potilaan nékdkanta.

Siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joilla
muutetaan tai tdydennetéén teknologian kehittymisen tai kansainvdisen sdéntelyn
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kehityksen perusteella vaatimuksia, jotka koskevat kliinista tutkimusta koskevan
hakemuksen mukana toimitettavia asiakirjoja ja jotka esitetdan liitteessa X1V
olevassall luvussa

52 artikla
Kliinisten tutkimusten rekister 6inti

Toimeksiantgjan on ennen Kkliinisen tutkimuksen kaynnistamistéa syotettava
53 artiklassa tarkoitettuun sdhkoiseen jarjestelmdan seuraavat tiedot Kliinisesta
tutkimuksesta:

(@ Kliinisen tutkimuksen yksittdinen tunnistenumero;

(b) toimeksiantgan ja tapauksen mukaan taman unioniin sSijoittautuneen
yhteyshenkilon nimi ja yhteystiedot;

(c) tutkittavan laitteen vamistuksesta vastaavan luonnollisen henkilon tai
oikeushenkilon nimi jayhteystiedot, jos eri kuin toimeksiantaja;

(d) tutkittavan laitteen kuvaus,

(e) vertailukohteen (vertailukohteiden) kuvaus soveltuvissa tapauksissa;
(f)  Kliinisen tutkimuksen tarkoitus,

(g) kliinisen tutkimuksen vaihe.

Jos 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tulee muutos, toimeksiantgjan on saatettava
53 artiklassa tarkoitetussa sahkoisessa jarjestelméssi olevat asianomaiset tiedot gjan
tasalle viikon kuluessa muutoksesta.

Tietojen on oltava yleison saatavilla 53 artiklassa tarkoitetun séhkdisen jarjestelman
kautta, elleivét kaikki ndma tiedot tai osa naista tiedoista ole luottamuksellisia jonkin
Seuraavassa mainitun syyn perusteel la:

(h)  henkildtietojen suoja asetuksen (EY) N:o 45/2001 mukai sesti;
(i) kaupallisesti arkaluonteisten tietojen suoja;

() jasenvatioiden toteuttama kliinisen tutkimuksen suorittamista koskeva tehokas
valvonta

Kliinisiin tutkimuksiin osallistuvien tutkittavien henkil 6tietoja el saa julkaista.
53 artikla
Kliinisia tutkimuksia koskeva sahkoinen jarjestelma
Komissio perustaa yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa sdhkoisen jarjestelman ja
hallinnoi kyseista jarjestelméds, jonka avulla luodaan 51 artiklan 1 kohdassa

tarkoitetut yksittdiset tunnistenumerot kliinisille tutkimuksille seka kootaan ja
kasitell&8n seuraaviatietoja
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(& kliinisten tutkimusten rekisterginti 52 artiklan mukai sesti;

(b) jasenvatioiden valinen seka jasenvaltioiden ja komission vélinen tietojenvaihto
56 artiklan mukaisesti;

(c) useammassa kuin yhdessd jasenvaltiossa suoritettavia Kliinisia tutkimuksia
koskevat tiedot silloin, kun kyse on 58 artiklan mukaisesta keskitetysta
hakemuksesta;

(d) vakavia haittatapahtumia ja laitteiden virheellisyyttd koskevat 59 artiklan
2 kohdassa tarkoitetut raportit, kun kyse on 58 artiklan mukaisesta keskitetysta
hakemuksesta.

Komissio varmistaa 1 kohdassa tarkoitettua sahkoista jarjestel maa perustaessaan, etta
jarjestelma toimii yhteen asetuksen (EU) N:o [.../...] [...] attiklan mukaisesti
perustetun ihmisille tarkoitettujen laékkeiden kliinisia ladketutkimuksia koskevan
EU-tietokannan kanssa. Lukuun ottamatta 52 artiklassa tarkoitettuja tietoja,
sahkdiseen jarjestelméaén koottavia ja siina kéasiteltévia tietoja saa saattaa ainoastaan
jasenvaltioiden ja komission saataville.

Siirretddan komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksia, joilla
madritellaan, mitka sdhkdiseen jarjestelméén kootuista ja siina kasitellyista kliinisa
tutkimuksia koskevista muista tiedoista on julkaistava, jotta mahdollistetaan
yhteentoimivuus asetuksella (EU) N:o [.../...] perustetun ihmisille tarkoitettujen
|&8kkeiden kliinisia |a8ketutkimuksia koskevan EU-tietokannan kanssa. Sovelletaan
52 artiklan 3 ja 4 kohtaa.

54 artikla
Kliiniset tutkimukset CE-merkintaan oikeutetuilla laitteilla

Jos Kkliinisen tutkimuksen tarkoituksena on tehda lisdarviointi 42 artiklan mukai sesti
CE-merkintédn oikeutetulle laitteelle ja arviointi koskee asianmukaisessa
vaatimustenmukai suuden arviointimenettel yssa tarkoitettua suunniteltua
kayttotarkoitusta, jaljempand 'markkinoille saattamisen jakeinen kliininen
seurantatutkimus’, toimeksiantgjan on tiedotettava asianomaisille jasenvatioille
vahintéén 30 péivaad ennen tutkimuksen aloittamista, jos tutkittaville tehtéisiin
tutkimuksen vuoksi uusia invasivisia tai raskaita toimenpiteitd. Sovelletaan
50 artiklan 1-3 kohtaa, 52 artiklaa, 55 artiklaa, 56 artiklan 1 kohtaa, 57 artiklan
1 kohtaa, 57 artiklan 2 kohdan ensmmaista alakohtaa ja liitteen X1V asiaankuuluvia
sdannoksia

Jos CE-merkintdan 42 artiklan mukaisesti oikeutetulle laitteelle tehtavan kliinisen
tutkimuksen tavoitteena on arvioida tadllaista laitetta muussa kayttétarkoituksessa
kuin siing, jota tarkoitetaan valmistajan liitteessd| olevan 19 kohdan mukaisesti
toimittamissa  tiedoissa  ja asianmukaisessa  vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettel yssa, sovelletaan 50-60 artiklaa.
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55 artikla
Kliinisen tutkimuksen huomattavat muutokset

Jos toimeksiantaja tekee kliiniseen tutkimukseen muutoksia, joilla on todenndkoi sesti
huomattava vaikutus tutkittavien turvallisuuteen tai oikeuksiin taikka tutkimuksessa
tuotettavien kliinisten tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, tdman on ilmoitettava
asianomaisille jasenvaltioille kyseisten muutosten syyt ja sisdltd. IImoituksen
mukana on toimitettava ajan tasalle saatettu versio liitteessé X1V olevassa Il luvussa
tarkoitetuista asiaankuuluvista asiakirjoista.

kuluttua ilmoituksesta, e€llei asianomainen jasenvaltio ole ilmoittanut
toimeksiantgjalle, ettéa se hylkda muutokset kansanterveyttd, potilasturvallisuutta tai
yleista jarjestysta koskevien syiden perusteella.

56 artikla
Jasenvaltioiden valinen tiedonvaihto

Mikadli jasenvaltio on kieltanyt, keskeyttanyt tai lopettanut kliinisen tutkimuksen, jos
se on vaatinut Kliinisen tutkimuksen huomattavaa muutosta tai tilapdista
keskeyttdmista tai jos toimeksiantgja on ilmoittanut sille kliinisen tutkimuksen
ennenaikaisesta lopettamisesta  turvallisuussyiden  vuoksi, jasenvaltion on
ilmoitettava paatoksestdan ja siihen johtaneista syistd kaikille jasenvatioille ja
komissiolle 53 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jarjestelman kautta.

Mikali toimeksiantgja peruuttaa hakemuksen ennen jasenvaltion pédtosta, kyseisen

jasenvaltion on tiedotettava tésta kaikille muille jasenvaltioille ja komissiolle
53 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelman kautta.

57 artikla

Toimeksiantajan tiedotusvel voitteet kliinisen tutkimuksen tilapai sen keskeyttamisen tai

paattymisen yhteydessa

Jos toimeksiantgja on tilapdisesti  keskeyttdnyt  kliinisen  tutkimuksen
turvallisuussyiden vuoksi, tdman on tiedotettava asiasta asianomaisille jasenvaltioille

Toimeksiantgjan on ilmoitettava kaikille asianomaisille jasenvaltioille kyseisiin
jasenvatioihin liittyvan kliinisen tutkimuksen pd&ttymisestd ja esitettava perusteet,

kyseiseen jasenvaltioon liittyvan kliinisen tutkimuksen p&attymisesta.

Jos tutkimus suoritetaan useammassa kuin yhdessa jésenvaltiossa, toimeksiantajan on
ilmoitettava  kaikille asianomaisille j&senvaltioille kliinisen  tutkimuksen

tutkimuksen paéttymi sesté kokonai suudessaan.

Toimeksiantgjan on vuoden kuluessa kliinisen tutkimuksen pé&attymisesta
toimitettava asianomaisile jasenvaltioille tiivistelma kliinisen tutkimuksen tuloksista
liitteess& X1V olevan | luvun 2.7 kohdassa tarkoitetun kliinista tutkimusta koskevan
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tutkimusraportin - muodossa.  Mikali  kliinisen  tutkimuksen  tutkimusraportin
toimittaminen e tieteellisista syistd ole mahdollista vuoden kuluessa, se on
toimitettava heti kun se on saatavilla. Talldin liitteessa X1V olevan |1 luvun
3 kohdassa tarkoitetussa Kliinisen tutkimuksen tutkimussuunnitelmassa on
tarkennettava kliinisen tutkimuksen tul osten toimittami sgjankohta perustel uineen.

58 artikla
Useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa suoritettavat kliiniset tutkimukset

Useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa suoritettavan Kkliinisen tutkimuksen
toimeksiantgja voi 51 artiklan soveltamiseksi toimittaa 53 artiklassa tarkoitetun
sdhkdisen jarjestelman kautta keskitetyn hakemuksen, joka toimitetaan heti
vastaanottami sgjankohtana sdhkdisesti asianomaisille jasenvaltioille.

Toimeksiantajan on tassa keskitetyssi hakemuksessa ehdotettava yhta asianomaisista
jasenvaltioista koordinoivaks jasenvaltioksi. Jos kyseinen jasenvaltio el halua ryhtya
toimittamisesta sovittava toisen jasenvaltion kanssa siitd, etté tdma toinen jasenvaltio
toimii  koordinoivana jasenvaltiona. Jos yksikddn jasenvaltioista e suostu
koordinoivaks jasenvaltioksi, toimeksiantgjan ehdottaman jasenvaltion on toimittava
koordinoivana jasenvaltiona. Jos jostakin muusta kuin toimeksiantajan ehdottamasta
jasenvaltiosta tulee koordinoiva jésenvaltio, 51 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu
maéraai ka alkaa sité péivaa seuraavana paivana, jonajasenvaltio hyvaksyy tehtavan.

Asianomaisten jasenvaltioiden on 2 kohdassa tarkoitetun koordinoivan jasenvaltion
johdolla koordinoitava hakemuksen ja etenkin liitteessa XIV olevan Il luvun
mukaisesti toimitettujen asiakirjojen arviointi lukuun ottamatta kyseisen luvun 3.1.3,
4.2, 4.3 ja 4.4 kohdan mukaisesti toimitettuja asiakirjoja, jotka kunkin asianomaisen
jasenvaltion on arvioitava erikseen.

Koordinoivan jasenvaltion on

(@) kuuden péaivan kuluessa keskitetyn hakemuksen vastaanottamisesta
ilmoitettava toimeksiantgjalle, kuuluuko kliininen tutkimus téman asetuksen
soveltamisalaan ja sisdltédkd hakemus vaaditut asiakirjat, lukuun ottamatta
liitteessd X1V olevan 11 luvun 3.1.3, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohtaa, joiden osalta kunkin
jasenvaltion on tarkistettava, sisdltéakoé hakemus vaadittavat asiakirjat. Edella
olevan 51 artiklan 2—4 kohtaa sovelletaan koordinoivaan jasenvaltioon sen
tarkistuksen osalta, joka koskee kliinisen tutkimuksen kuulumista tdman
asetuksen soveltamisalaan ja sitd, sisdltéako hakemus vaadittavat asiakirjat,
lukuun ottamatta liitteessd X1V olevan 11 luvun 3.1.3, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdan
mukaisesti toimitettavia asiakirjoja. Edella olevan 51 artiklan 2—4 kohtaa
sovelletaan kuhunkin jasenvaltioon sen tarkistuksen osalta, joka koskee sité,
sisdtéaako hakemus liitteessd X1V olevan Il luvun 3.1.3, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdan
mukaisesti toimitettavat asiakirjat;

(b) laadittava koordinoidun arvioinnin tuloksista raportti, joka muiden
asianomaisten jasenvaltioiden on otettava huomioon tehtdessa padtosta
toimeksiantajan hakemuksesta 51 artiklan 5 kohdan mukai sesti.
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Edella 55artiklassa tarkoitetuista huomattavista muutoksista on ilmoitettava
asianomaisille jasenvaltioille 53 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelman kautta.
Edella 55 artiklassa tarkoitetut arvioinnit, jotka koskevat hylkdamisperusteiden
olemassaol 0a, on toteutettava koordinoivan jasenvaltion johdolla.

Sovellettaessa 57 artiklan 3 kohtaa toimeksiantajan on toimitettava kliinisen
tutkimuksen tutkimusraportti asianomaisille jasenvaltioille 53 artiklassa tarkoitetun
sahkadisen jarjestelman kautta.

Komissio antaa koordinoivalle jasenvaltiolle sihteeristdapua sen tassd luvussa
sd8dettyjen tehtévien toteuttamiseksi.

59 artikla

Kliinisen tutkimuksen aikana ilmenevien tapahtumien kirjaaminen ja niista raportointi

Toimeksiantajan on kirjattava kokonai suudessaan tiedot seuraavista:

(8 haittatapahtuma, jota kliinisen tutkimuksen tutkimussuunnitelmassa pidetdan
kriittisena kliinisen tutkimuksen tulosten arvioinnin kannalta ottaen huomioon
50 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tarkoitukset;

(b) vakava haittatapahtuma;

(c) laitteen virheellisyys, joka olis voinut johtaa vakavaan haittatapahtumaan, jos
soveltuvia toimenpiteitd e olisi toteutettu, jos asiaan e olisi puututtu tai jos
olosuhteet olisivat olleet epasuotui sammat;

(d) uudet havainnot jostakin a—c alakohdassa tarkoitetuista tapahtumista.

Toimeksiantgjan on viipymétta raportoitava seuraavista seikoista kaikille
jasenvaltioille, joissakliinisté tutkimusta suoritetaan:

(@) vakava haittatapahtuma, jolla on syy-seuraussuhde tutkittavaan laitteeseen,
vertailukohteeseen tai  tutkimusmenettelyyn tai jossa tdlainen syy-
seuraussuhde on kohtuudella mahdollinen;

(b) laitteen virheellisyys, joka olisi voinut johtaa vakavaan haittatapahtumaan, jos
soveltuvia toimenpiteitd e olis toteutettu, jos asiaan e olis puututtu tai jos
olosuhteet olisivat olleet epasuotui sammat;

(c) uudet havainnot jostakin a—b alakohdassa tarkoitetuista tapahtumista.

Raportoinnin  méérdgjassa on otettava huomioon tapahtuman vakavuus.
Toimeksiantgja voi antaa alustavan epétaydellisen raportin, jota seuraa taydellinen
raportti, jos tdma on tarpeen sen varmistamiseksi, etta raportointi tapahtuu hyvissa
goin.

Toimeksiantajan on myds raportoitava asianomaisille jasenvaltioille 2 kohdassa
tarkoitetuista tapahtumista, jotka ilmenevdt kolmansissa maissa, joissa kliinista
tutkimusta suoritetaan saman kliinista tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman
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mukaisesti, jota ké&ytetédn hakemuksessa, joka esitetdan taman asetuksen
soveltamisalaan kuuluvasta kliinisesta tutkimuksesta.

4. Mikali kyse on Kliinisesta tutkimuksesta, jonka osalta toimeksiantgja on kayttanyt
58 artiklassa tarkoitettua keskitettya hakemusta, toimeksiantgjan on raportoitava
kaikista 2 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista 53 artiklassa tarkoitetun sahkoéisen
jarjestelman  kautta. Tama raportti toimitetaan heti  vastaanottamisajankohtana
sahkoisesti kaikille asianomaisille jasenvaltioille.

Jasenvaltioiden on 58 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun koordinoivan jésenvaltion
johdolla koordinoitava vakavien haittatapahtumien ja laitteiden virheellisyyksien
arviointinsa sen madrittelemiseksi, onko Kkliinisen tutkimuksen paéttaminen,
madraai kai nen peruuttaminen, tilapéinen keskeyttaminen tai muuttaminen tarpeen.

Tama kohta el vaikuta muiden jésenvaltioiden oikeuteen suorittaa omia arviointejaan
ja hyvdksyd toimenpiteita taman asetuksen mukaisesti kansanterveyden ja
potilasturvallisuuden suojelun varmistamiseksi. Koordinoivalle jasenvaltiolle ja
komissiolle on tiedotettava tdlaisten arviointien tuloksista ja tallaisten
toimenpiteiden hyvaksymisesta.

5. Edella olevan 54 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin - markkinoille saattamisen
jalkeisiin kliinisiin seurantatutkimuksiin on téman artiklan sijasta sovellettava 61—
66 artiklaan sisdltyvia vaaratilannej &rjestel maa koskevia séannoksia

60 artikla
Taytant6onpanosaadokset

Komissio voi taytantéonpanosdddoksin hyvaksya yksityiskohtaiset sdanntt ja menettelyja
koskevat seikat, jotka ovat tarpeen tdman luvun taytantéonpanemiseksi seuraavien osalta:

(@ yhdenmukaistetut lomakkeet 51 ja 58 artiklassa tarkoitettuja Kkliinisia
tutkimuksia koskevia hakemuksia ja niiden arviointia varten ottaen huomioon
tietyt laiteluokat tai -ryhmét;

(b) edella53 artiklassa tarkoitetun séhkoisen jarjestelmén toimivuus,

(c) yhdenmukaistetut lomakkeet 54 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista markkinoille
saattamisen jalkeisista kliinisista seurantatutkimuksista ja 55 artiklassa
tarkoitetui sta huomattavista muutoksista il moittamista varten;

(d) edella56 artiklassa tarkoitettu jasenvaltioiden vélinen tiedonvaihto;

(e) yhdenmukaistetut lomakkeet 59 artiklassa  tarkoitetuista  vakavista
haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksista raportointia varten;

(f) maardajat 59 artiklassa tarkoitetuista vakavista haittatapahtumista ja laitteiden
virheellisyyksista raportoinnille ottaen huomioon raportoitavan tapahtuman
vakavuus.

Nama taytantoonpanosaadokset hyvaksytéan 88 artiklan 3 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.
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VII luku
Vaaratilanneg arjestelméa ja markkinavalvonta

1JAKSO —VAARATILANNEJARJESTELMA

61 artikla
Vaaratilanteista ja kaytt6turvallisuutta korjaavista toimenpiteista raportointi

Laitteiden — muiden kuin yksilélliseen kayttoon vamistettujen laitteiden tai
tutkittavien laitteiden — vamistgjilla on velvollisuus raportoida 62 artiklassa
tarkoitetun sahkoisen jarjestelman kautta seuraavista:

(@ unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvdt vakavat
vaaratilanteet;

(b) unionin  markkinoilla  saataville  asetettuihin  latteisiin  liittyvét
kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet, mukaan luettuina
kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet, jotka on toteutettu kolmannessa
maassa sellaisen laitteen osalta, joka on laillisesti asetettu saataville myds
unionin markkinoilla, mikéi kayttéturvallisuutta korjaavan toimenpiteen syy el
ragjoitu kysei sessa kolmannessa maassa saataville asetettuun laitteeseen.

Vamistgiien on annettava ensimméi sessa alakohdassa tarkoitettu raportti viipymaétta
sen syy-seuraussuhteesta laitteeseensa tai siitd, ettd syy-seuraussuhde on kohtuudella
mahdollinen. Raportoinnin méaraajassa on otettava huomioon tapahtuman vakavuus.
Vamistga voi antaa austavan epédtdydellisen raportin, jota seuraa tdydellinen
raportti, jos tdma on tarpeen sen varmistamiseksi, etta raportointi tapahtuu hyvissa
goin.

Kun kyse on saman laitteen tai laitetyypin osalta ilmenevista samanlaisista vakavista
vaaratilanteista, joiden osalta perussyy on todettu tai kéyttoturvallisuutta korjaavat
toimenpiteet toteutettu, valmistgjat voivat yksittdisten tapahtumaraporttien sijasta
esittdd madragjoin tiivistelméaraportteja edellyttéen, etté 62 artiklan 5 kohdan a, b ja
c dakohdassa tarkoitetut toimivaltaiset viranomaiset ovat sopineet valmistgan
kanssa méadrégoin annettavien tiivistelmaraporttien muodosta, sisdlosta ja
esittamistiheydesta.

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet rohkaistakseen
terveydenhuollon ammattilaisia, kayttgjia ja potilaita raportoimaan oletetuista
1 kohdan aaakohdassa tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista maansa
toimivaltaisille viranomaisille. Niiden on kirjattava télaiset raportit keskitetysti
kansallisella tasolla. Mikéli jasenvaltion toimivaltainen viranomainen saa télaisia
raportteja, sen on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, etté kyseisen
laitteen valmistga saa tiedon vaaratilanteesta Vamistgan on varmistettava
asianmukaisten jatkotoimien toteuttaminen.
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Jasenvaltioiden on koordinoidusti  kehitettdva verkkopohjaisia jasenneltyja
standardilomakkeita, joiden avulla terveydenhuollon ammattilaiset, kayttgat ja
potilaat voivat raportoida vakavista vaaratilantei sta.

Yksilolliseen kayttoon vamistettujen laitteiden vamistgjilla on velvollisuus
raportoida 1 kohdassa tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista ja kdyttéturvallisuutta
korjaavista toimenpiteistéd sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kyseinen laite on asetettu saataville.

62 artikla
Sihkoinen vaar atilannejarjestelma

Komissio perustaa yhteistytssd jasenvaltioiden kanssa sahkdisen jarjestelman
seuraavien tietojen kokoamista ja kasittelya varten ja hallinnoi t&ta jarjestel maa:

(@) asetuksen 61artiklan 1kohdassa tarkoitetut vakavia vaaratilanteita ja
kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteité koskevat raportit valmistgjilta;

(b) asetuksen 61lartiklan 2kohdassa tarkoitetut madrdgjoin  annettavat
tiivistelmaraportit valmistajilta;

(c) asetuksen 63 artiklan 1 kohdan toisessa aakohdassa tarkoitetut vakavia
vaaratilanteita koskevat raportit toimivaltaisilta viranomaisilta;

(d) asetuksen 64 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit
vamistgjilta;

(e) asetuksen 63 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut kayttoturvallisuutta koskevat
ilmoitukset valmistgjilta;

(f) jasenvatioiden toimivaltaisten viranomaisten véilla sekd toimivaltaisten
viranomaisten ja komission vdlilla 63 artiklan 4 ja 7 kohdan mukaisesti
vaihdettavat tiedot.

Sahkoiseen jarjestelmddn koottavat ja siind kasiteltdvédt tiedot on saatettava
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, komission ja ilmoitettujen laitosten
saataville.

Komissio varmistaa, etta terveydenhuollon ammattilaisilla ja yleisolla on péasy
sahkoiseen jarjestel méén asianmukai sessa | agjuudessa.

Komissio voi myontdd kolmansien maiden toimivaltaisille viranomaisille tai
kansainvélisille organisaatioille komission ja kyseisten toimivaltaisten viranomaisten
ta kansainvdlisten organisaatioiden valisten jarjestelyjen pohjalta péadsyn
tietokantaan asianmukaisessa lagjuudessa. Naiden jarjestelyjen on perustuttava
vastavuoroisuuteen, ja niissd on noudatettava salassapito- ja tietosuojasdannoksia,
jotka vastaavat unionissa sovellettavia vastaavia S88annoksi&.

Edella olevan 61 artiklan 1kohdan a ja baakohdassa tarkoitetut vakavia
vaaratilanteita ja k&yttGturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd koskevat raportit,
61 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut madrdaikaiset tiivistelmaraportit, 63 artiklan
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1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut vakavia vaaratilanteita koskevat raportit ja
64 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit toimitetaan sdhkdisen
jarjestelman  kautta heti vastaanottamisgjankohtana automaattisesti seuraavien
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille:

(8 jasenvaltio, jossatapahtumailmeni;

(b) jasenvatio, jossa kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide toteutetaan tai on
toteutettava;

(c) jasenvaltio, jossavamistajan rekisterdity toimipaikka sijaitsee;
(d) soveltuvissa tapauksissa jésenvaltio, johon kyseisestd laitteesta todistuksen

45 artiklan mukaisesti antanut ilmoitettu laitos on sijoittautunut.

63 artikla

Vakavien vaaratilanteiden ja kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden analysointi

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettéa
niiden aluedlla ilmennytta vakavaa vaaratilannetta tai niiden alueella toteutettua tai
toteutettavaa kayttoturvallisuutta korjaavaa toimenpidetta koskevat tiedot, jotka
saatetaan niiden tietoon 61 artiklan mukaisesti, analysoi kansalisella tasolla niiden
toimivaltainen viranomainen, jos mahdol lista yhdessé val mistajan kanssa.

Mikali toimivaltainen viranomainen toteaa 61 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vastaanotettujen raporttien osalta, etta tiedot koskevat vakavaa vaaratilannetta, sen on
viipymétta ilmoitettava naistd raporteista 62 artiklassa tarkoitetun sahkoisen
jarjestelman kautta, jollei valmistaja ole jo raportoinut samasta vaaratilanteesta.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava raportoituja vakavia
vaaratilanteita ja kayttéturvallisuutta korjaavia toimenpiteita koskeva riskinarviointi
ottaen huomioon sellaiset perusteet kuin syy-seuraussuhde, ongelman havaittavuus ja
uusiutumisen  todenndkdisyys, laitteen  kéyttGtiheys, haitan esiintymisen
todennadkoisyys ja haitan vakavuus, laitteesta saatavat kliiniset hyddyt, suunnitellut ja
mahdolliset kayttgat seka véestd, johon asialla on vaikutusta. Niiden on myds
arvioitava vamistgan suunnittelemien tai toteuttamien kayttéturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden riittavyys sek& muiden korjaavien toimenpiteiden tarve ja
tyyppi. Niiden on seurattava val mistajan suorittamaa vaaratilanteen tutkintaa.

Mikdli kyse on 1artiklan 4 kohdan ensimmaéisesséa aakohdassa tarkoitetuista
laitteista ja vakava vaaratilanne tai kayttéturvallisuutta korjaava toimenpide voidaan
yhdistdd aineeseen, jota erikseen kéytettyna pidettéisiin l&8kkeend, arvioivan
toimivaltaisen viranomaisen tai 6 kohdassa tarkoitetun koordinoivan toimivaltaisen
viranomaisen on tiedotettava asiasta |&é8kkeiden aala toimivaltaiselle viranomaiselle
tal Euroopan |aékevirastolle, jota ilmoitettu laitos kuuli 42 artiklan 2 kohdan toisen
alakohdan mukaisesti.

Mikali kyse on laitteista, jotka kuuluvat tdmén asetuksen soveltamisalaan 1 artiklan
2 kohdan ealakohdan mukaisesti, ja vakava vaaratilanne tai k&yttoturvallisuutta
korjaava toimenpide voidaan yhdistéa laitteen vamistuksessa kaytettyihin
ihmisperdisiin kudoksiin tai soluihin, toimivaltaisen viranomaisen ta 6 kohdassa
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tarkoitetun koordinoivan toimivataisen viranomaisen on tiedotettava asiasta
ihmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltaiselle viranomaiselle, jota ilmoitettu laitos
kuuli 42 artiklan 2 kohdan kolmannen alakohdan mukai sesti.

Arvioinnin suoritettuaan arvioivan toimivaltaisen viranomaisen on viipymétta
tiedotettava 62 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jarjestelman kautta muille
toimivaltaisille viranomaisille korjaavista toimenpiteistd, jotka vamistaga on
toteuttanut tai aikoo toteuttaa tai jotka valmistgjalta vaaditaan vakavan vaaratilanteen
uusiutumisriskin minimoimiseksi, mukaan luettuina tiedot tilanteeseen johtaneista
tapahtumista ja sen arvioinnin tuloksista.

Vamistajan on varmistettava, etta toteutetuista korjaavista toimenpiteista tiedotetaan
viipymétta kyseisen laitteen kayttgjille kayttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella.
Mikali kyse e ole Kiiredllisestd tapauksesta, kayttturvallisuutta koskevan
ilmoituksen luonnos on toimitettava arvioivalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai
taman artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa koordinoivalle toimivaltaiselle
viranomaiselle kommentoitavaksi. Kaytttturvallisuutta koskevan ilmoituksen
sisdlon on oltava yhdenmukainen kaikissa jasenvaltiossa, jollel tasté poikkeaminen
ole yksittéisen jasenvaltion tilanteen vuoks asianmukaisesti perusteltua.

Vamistagjan on sydtettédva kayttéturvallisuutta koskeva ilmoitus 62 artiklassa
tarkoitettuun sahkoiseen jarjestelméaén, jonka kautta ilmoitus saatetaan yleison
saataville.

Toimivaltaisten viranomaisten on nimettavd koordinoiva toimivaltainen
viranomainen koordinoimaan niiden tekemia 2 kohdassa tarkoitettuja arviointgja
Seuraavissa tapauksi ssa:

(@ kun saman vamistajan samaa laitetta tai laitetyyppid koskevia samanlaisia
vakavia vaaratilanteita esiintyy useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa;

(b) kun kayttoturvalisuutta korjaava toimenpide toteutetaan tai on toteutettava
useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa.

Ellei toimivaltaisten viranomaisten kesken muuta sovita, koordinoivan toimivaltaisen
viranomaisen on oltava sen jasenvaltion toimivaltainen viranomainen, jossa
valmistajan rekisterdity toimipaikka on.

Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava vamistgalle, muille
toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle, ettd se on ottanut hoitaakseen
koordinoivan viranomaisen tehtavat.

K oordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava seuraavat tehtavat:

(@) seurattava valmistgjan suorittamaa vakavan vaaratilanteen tutkintaa ja
toteutettavia korjaavia toimenpiteitd;

(b) kuultava kyseisté laitetta koskevan todistuksen 45 artiklan mukaisesti antanutta
ilmoitettua laitosta siitd, miten vakava vaaratilanne vaikuttaa todi stukseen;
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(c) sovittava vamistgjan ja 62 artiklan 5 kohdan a—c alakohdassa tarkoitettujen
muiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa 61 artiklan 2 kohdan mukaisten
madrdai kai sten tiivistelmaraporttien muodosta, sisdllostd ja esittamistiheydestd;

(d) sovittava valmistgan ja muiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa
asianmukaisten kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden
taytantoonpanosta;

(e) tiedotettava arviointinsa edistymisestd ja tuloksesta muille toimivaltaisille
viranomaisille ja komissiolle 62 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jarjestelman
kautta.

Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimedminen e vakuta muiden
toimivaltaisten viranomaisten oikeuteen suorittaa omia arviointgjaan ja hyvaksya
toimenpiteitd taman asetuksen mukaisesti kansanterveyden ja potilasturvallisuuden
suojelun  varmistamiseksi. Koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle ja
komissiolle on tiedotettava tdlaisten arviointien tuloksista ja téllaisten
toimenpiteiden hyvaksymisesta

8. Komissio antaa koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle sihteeristbapua sen
téssa luvussa sdadettyjen tehtavien toteuttamiseksi.

64 artikla
Kehityssuuntauksia koskeva raportointi

Luokkiin 1l1'b ja Il luokiteltavien laitteiden valmistgjilla on velvollisuus raportoida
62 artiklassa tarkoitettuun séhkodiseen jarjestelméan tilastollisesti merkittéavasta sellaisten
muiden kuin vakavien vaaratilanteiden tai sellaisten odotettavissa olevien ei-toivottujen
sivuvaikutusten esiintyvyyden ta vakavuuden lisddntymisestd, joilla on merkittévaa
vaikutusta liitteessd | olevassa 1 ja 5 kohdassa tarkoitettuun riski-hyétyanalyysiin jajotka ovat
aiheuttaneet tai voivat aiheuttaa potilaiden, kayttgjien tai muiden henkilGiden terveyteen tai
turvallisuuteen kohdistuvia sellaisia riskej, joita el voida hyvaksya suunniteltuihin hyétyihin
suhteutettuina. Merkittava lisdantyminen on maariteltdva suhteessa téllaisten kyseista laitetta,
laiteluokkaa tai laiteryhmaé koskevien vaaratilanteiden tai odotettavissa olevien ei-toivottujen
sivuvalkutusten ennakoitavaan maardan tai vakavuuteen tiettynd agjanjaksona, joka
vahvistetaan valmistgjan vaatimustenmukai suuden arvioinnissa. Sovelletaan 63 artiklaa.

65 artikla
Vaar atilannejarjestel masta saatujen tietojen dokumentointi

Vamistgien on saatettava tekniset asiakirjansa gjan tasalle terveydenhuollon ammattilaisilta,
potilailta ja kayttgjilta saatujen vaaratilanteita koskevien tietojen, vakavia vaaratilanteita ja
kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd koskevien tietojen, 61 artiklassa tarkoitettujen
madraai kai sten tiivistelmaraporttien, 64 artiklassa tarkoitettujen kehityssuuntauksia koskevien
raporttien ja 63 artiklan 5 kohdassa tarkoitettujen kayttoturvallisuutta koskevien ilmoitusten
perusteella. Niiden on saatettava nama asiakirjat ilmoitettujen laitostensa saataville, joiden on
arvioitava vaaratilanngjérjestelmasta saatujen tietojen vaikutus vaatimustenmukaisuuden
arviointiin ja annettuun todistukseen.
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66 artikla
Taytantéonpanosaddokset

Komissio voi taytantéonpanosdddoksin hyvaksyd yksityiskohtaiset sdannot ja menettelyja
koskevat seikat, jotka ovat tarpeen 6165 artiklan taytantdonpanemiseksi seuraavien osalta:

(8 vakavien vaardilanteiden ja kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden
luokittelu suhteessa tiettyihin laitteisiin taikka laiteluokkiin tai -ryhmiin;

(b) yhdenmukaistetut lomakkeet 61 ja 64 artiklassa tarkoitettuja vakavista
vaaratilanteista ja kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteista annettavia
raporttgja, méardaikaisia tiivistelmaraporttegja ja kehityssuuntauksia koskevia
raportteja varten, jotka valmistgjien on esitettava;

(c) maaragat vamistgiien esittdmille 61 ja 64 artiklassa tarkoitetuille vakavia
vaaratilanteita ja kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd koskeville
raporteille, maardaikaisille tiivistelmaraporteille ja kehityssuuntauksia
koskeville raporteille; méaardajoissa on otettava huomioon raportoitavan
tapahtuman vakavuus;

(d) yhdenmukaistetut lomakkeet 63 artiklassa tarkoitettua toimivaltaisten
viranomaisten vélista tiedonvaihtoa varten.

Nama taytantoonpanosaadokset hyvaksytdan 88 artiklan 3 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

2 JAKSO —M ARKKINAVALVONTA

67 artikla
Mar kkinaval vontatoi met

1 Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava laitteiden ominaisuuksia ja
suorituskykya koskevia asianmukaisia tarkastuksia, joihin on soveltuvissa
tapauksissa sisdllyttava asiakirjojen tarkastus ja riittdvédn otantaan perustuvia
fyysisia tarkastuksia ja laboratoriotarkastuksia. Niiden on otettava huomioon riskin
arviointia ja hallintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaaratilannejarjestel masta
saatavat tiedot ja valitukset. Toimivaltaiset viranomaiset voivat vaatia talouden
toimijoita asettamaan saataville sellaiset asiakirjat ja tiedot, jotka ovat tarpeen niiden
tehtavien suorittamiseksi, ja tarpeellisissa ja perustelluissa tapauksissa ne voivat
menna talouden toimijoiden tiloihin ja ottaa tarvittavat naytteet laitteista. Ne voivat
havittéd tai muulla tavalla tehda kayttokelvottomiks vakavan riskin aheuttavat
laitteet, jos ne pitavét sita tarpeellisena.

2. Jasenvaltioiden on sa@nndllisesti tarkasteltava ja arvioitava valvontatoimintansa
toimivuutta. Télaisia tarkasteluja ja arviointgja on suoritettava vahintédn kerran
neljassa vuodessa, ja niiden tulokset on ilmoitettava muille jasenvaltioille ja
komissiolle. Kyseisen jasenvaltion on julkistettava tiivistel ma tul oksi sta.

3. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on koordinoitava
markkinavalvontatoimintaansa, tehtéva yhteistyota toistensa kanssa seka jaettava
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toimintansa tulokset toistensa ja komission kanssa. Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on soveltuvissa tapauksi ssa sovittava tyonjaosta ja erikoi stumi sesta.

Jos useampi kuin yks viranomainen jasenvatiossa on vastuussa
markkinavalvonnasta tai ulkorgjatarkastuksista, kyseisten viranomaisten on
toimittava keskenaén yhteistydssd, muun muassa jakamalla asemansa ja tehtéviensa
kannalta merkityksellisia tietoja.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tehtava yhteistyotéa kolmansien
maiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa vaihtaakseen tietoja ja teknisté tukea
seké edistdakseen markkinavalvontaan liittyvié toimia.

68 artikla
Mar kkinavalvonnan séhkoinen jarjestelma

Komissio perustaa yhteistytssd jasenvaltioiden kanssa sdhkdisen jarjestelman
seuraavien tietojen kokoamista ja kasittelya varten ja hallinnoi téta jarjestel maa:

(@) tiedot 70artiklan 2, 4 ja 6 kohdassa tarkoitetuista vaatimustenvastaisista
laitteista, jotka aiheuttavat terveys- jaturvallisuusriskin;

(b) tiedot 72 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista vaatimustenmukaisista laitteista,
jotka aiheuttavat terveys- jaturvallisuusriskin;

(c) tiedot 73artiklan 2kohdassa tarkoitetusta tuotteiden muodollisesta
vaatimustenvastai suudesta;

(d) tiedot 74 artiklan 2kohdassa  tarkoitetuista ennaltaehkéisevista
terveydensuoj el utoimista.

Edella 1 kohdassa mainitut tiedot siirretéén viipymatta sdhkoisen jarjestelman kautta

kaikille toimivaltaisille viranomaisille, joita asia koskee, ja ne ovat jasenvaltioiden ja
komission saatavilla.

69 artikla

Kansallisen tason terveys- ja turvallisuusriskin aiheuttavien laitteiden arviointi

Mikali jasenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla on vaaratilannejarjestel masta saatujen ta
muiden tietojen perusteella syyta uskoa, etté laite aiheuttaa potilaisiin, kayttgiin tai muihin
henkilGihin kohdistuvan terveys- tai turvalisuusriskin, niiden on suoritettava kyseiselle
laitteelle arviointi, joka kattaa kaikki sellaiset tssa asetuksessa saadetyt vaatimukset, jotka
laitteen aiheuttaman riskin kannalta merkityksellisia& Asianomaisten talouden
toimijoiden on tehtéva tarpeen mukaan yhtei sty6té toimivaltai sten viranomaisten kanssa.

70 artikla

Terveys- ja turvallisuusriskin aiheuttaviin vaatimustenvastaisiin laitteisiin sovellettava

menettely

Mikali toimivaltaiset viranomaiset suoritettuaan 69 artiklaan perustuvan arvioinnin
toteavat, ettd potilaisiin, k&yttgiin tai muihin henkil6ihin kohdistuvan terveys- tai
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turvallisuusriskin aiheuttava laite e ole tassd asetuksessa saédettyjen vaatimusten
mukainen, niiden on viipymétta vaadittava asianomaista talouden toimijaa
toteuttamaan kaikki asianmukaiset ja perustellut korjaavat toimenpiteet, joilla laite
saatetaan vaatimustenmukaiseksi, laitteen markkinoilla saataville asettaminen
kielletédan tai Sita rgjoitetaan, laitteen markkinoilla saataville asettamiselle asetetaan
erityisia ehtoja, laite poistetaan markkinoilta tai jérjestetddn sitda koskeva
pal autusmenettely riskin luonteen mukaan méaréytyvan kohtuullisen gjan kuluessa.

Kun toimivaltaiset viranomaiset katsovat, ettd vaatimustenvastaisuus e rajoitu
kansaliselle alueelle, niiden on 68 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jarjestelman
kautta ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille arvioinnin tuloksista ja
toimenpiteist, jotka ne ovat vaatineet tal ouden toimijoita suorittamaan.

Talouden toimijoiden on varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset korjaavat
toimenpiteet toteutetaan kaikkien asianomaisten laitteiden osalta, jotka talouden
toimijat ovat asettaneet saataville markkinoilla eri puolilla unionia.

Mikdli asianomainen talouden toimija e suorita riittévia korjaavia toimenpiteita
1 kohdassa tarkoitetun agjanjakson aikana, toimivaltaisten viranomaisten on
ryhdyttéava kaikkiin asianmukaisiin védiaikaisiin toimenpiteisiin, joilla kielletdan
laitteen asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd,
poistetaan laite markkinoiltatai jérjestetdan sit koskeva palautusmenettely.

Niiden on viipymétta ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille néista
toimenpiteistd 68 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jarjestelman kautta.

Edella 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on siséllyttava kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen
laitteen  tunnistamiseksi, laitteen  alkuperd, siihen  liittyvan  vaitetyn
vaatimustenvastaisuuden ja riskin luonne ja syyt, toteutettujen kansalisten
toimenpiteiden luonne ja kesto sekd asianomaisen talouden toimijan esittdmét
perustel ut.

Menettelyn kaynnisténytté jasenvaltiota lukuun ottamatta “muiden jésenvaltioiden on
viipyméttd tiedotettava komissiolle ja muille jasenvaltioille niilla olevista
lisdtiedoista, jotka koskevat kyseisen laitteen vaatimustenvastaisuutta, seka
toimenpiteistd, jotka ne ovat kyseisen laitteen osalta toteuttaneet. Jos ne ovat
vastustavat ilmoitettua kansallista toimenpidettd, niiden on viipymétta esitettdva
komissiolle ja muille jasenvatioille vastalauseensa 68 artiklassa tarkoitetun
sahkdisen jarjestelman kautta.

Mikali mikdan jasenvaltio ta komissio e kahden kuukauden kuluessa 4 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta ole esittanyt vastalausetta yhden
jasenvaltion toteuttaman vdiaikaisen toimenpiteen osalta, mainitun toimenpiteen
katsotaan olevan oikeutettu.

Kaikkien jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asianomaista laitetta koskevat
asianmukaiset ragjoittavat toimenpiteet toteutetaan viipymaétta.
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71 artikla
Unionin tason menettely

Mikali kahden kuukauden kuluessa 70 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
vastaanottamisesta jokin jasenvaltio esittdd vastalauseen toisen jésenvaltion
toteuttaman véaliaikai sen toimenpiteen osaltatai komissio pitéé toimenpidetta unionin
lainsdadannon vastaisena, komissio arvioi kansallisen toimenpiteen. Komissio antaa
arvioinnin tulosten perusteella tdytant6onpanosaddoksin pddtoksen siitd, onko
kansallinen toimenpide oikeutettu. Nama taytantdonpanosdadokset hyvaksytadn
88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

Jos kansallista toimenpidetta pidetdan oikeutettuna, sovelletaan 70 artiklan 8 kohtaa.
Jos kansallista toimenpidetta e pidetd oikeutettuna, asianomaisen jasenvaltion on
peruutettava toimenpide. Mikdi 70 ja 72artiklassa tarkoitetuissa tilanteissa
jasenvatio tai komissio katsoo, ettei laitteesta aheutuvaa terveys ja
turvallisuusriskia voida tyydyttavalla tavala hallita asianomaisen jasenvaltion tai
asianomaisten jasenvaltioiden toteuttamilla toimenpiteilld, komissio voi joko
jasenvaltion pyynnosta tai omasta aloitteestaan toteuttaa taytantdtnpanosaadoksin
tarpeelliset ja asianmukaisesti perustellut toimenpiteet, joilla varmistetaan terveyden
ja turvallisuuden suojelu, mukaan luettuina toimenpiteet, joilla rgjoitetaan kyseisen
laitteen markkinoille saattamista ja kayttéonottoa tai kielletddn ne. Nama
taytantoonpanosaadokset  hyvaksytédn 88 artiklan 3 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Komissio hyvaksyy vdittomasti sovellettavia 1ja 2 kohdassa tarkoitettuja
téytantoonpanosdadoksia noudattaen 88 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelya,
kun tama on tarpeen erittdin Kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy ihmisten
terveyteen jaturvallisuuteen.

72 artikla

Terveys- ja turvallisuusriskin aiheuttaviin vaatimustenmukaisiin laitteisiin sovellettava

menettely

Mikadli jasenvaltio suoritettuaan 69 artiklaan perustuvan arvioinnin toteaa, etta vaikka
laite on saatettu markkinoille ja otettu kaytt6éon laillisesti, se aiheuttaa potilaisiin,
kayttgjiin ta muihin henkiloihin kohdistuvan terveys- tai turvallisuusriskin tai
muihin kansanterveyden suojelua koskeviin nékokohtiin kohdistuvan riskin, sen on
vaadittava asianomaista talouden toimijaa tai toimijoita toteuttamaan kaikki
asianmukaiset véliaikaiset toimenpiteet, joilla varmistetaan, ettel kyseinen laite
markkinoille saatettaessa tal kayttbon otettaessa endd aiheuta kyseistd riskid,
poistetaan laite markkinoilta tai jarjestetéén sitd koskeva palautusmenettely riskin
luonteen mukaan maéraytyvan kohtuullisen gjan kuluessa.

Jasenvaltion on viipyméatta ilmoitettava toteutetuista toimenpiteista komissiolle ja
muille jasenvaltioille 68 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelman kautta. Tahan
ilmoitukseen on sisdllyttavd tiedot, jotka ovat tarpeen kyseisen laitteen
tunnistamiseksi ja laitteen alkuperdn ja toimitusketjun madrittamiseks, seka
jasenvaltion arvioinnissa tehdyt havainnot, joissa tarkennetaan aiheutuvan riskin
luonne ja toteutettujen kansallisen toimenpiteiden luonne ja kesto.
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Komissio arvioi toteutetut véliaikaiset kansalliset toimenpiteet. Komissio antaa
arvioinnin tulosten perusteella taytant6onpanosaadoksin pddtoksen siitd, onko
toimenpide oikeutettu. Nama taytantéonpanosdadokset hyvaksytdan 88 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyda noudattaen. Komissio hyvaksyy
valittomasti sovellettavia taytantéonpanosdadoksia noudattaen 88 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua menettelya, kun tama on tarpeen erittéin kiireellisessa tapauksessa, joka
liittyy ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen.

Jos kansallista toimenpidetta pidetdan oikeutettuna, sovelletaan 70 artiklan 8 kohtaa.
Jos kansallista toimenpidetta e pidetd oikeutettuna, asianomaisen jasenvaltion on
peruutettava toimenpide.

73 artikla
Muodollinen vaati mustenvastai suus

Jasenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdesséén vaadittava asianomaista
talouden toimijaa korjaamaan kyseinen vaatimustenvastai suus
vaatimustenvastaisuuteen suhteutetun kohtuullisen ganjakson kuluessa, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 70 artiklan soveltamista.

(@ CE-merkintd on kiinnitetty 18 artiklassa sdadettyjen muodollisten vaatimusten
vastai sesti;

(b) CE-merkintda e ole kiinnitetty laitteeseen, vaikka sité vaaditaan 18 artiklassa;

(c) CE-merkintd on Kiinnitetty vaarin perustein tdman asetuksen menettelyiden
mukai sesti tuotteeseen, joka el kuulu taman asetuksen soveltamisalaan;

(d) EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei ole laadittu tai se on puutteellinen;

(e) tietoja, jotka vamistgjan on annettava merkinnoissa ja kayttoohjeessa, e ole
saatavilla, ne ovat puutteelliset tai niita e esitetd vaaditulla kielella tai
vaadituillakielillg;

(f) teknisia asiakirjoja, mukaan lukien Kkliininen arviointi, e ole saatavilla tai ne
ovat puutteelliset.

Mikali talouden toimija e korjaa vaatimustenvastaisuutta 1 kohdassa tarkoitetun
ganjakson kuluessa, asianomaisen jasenvation on ryhdyttdva kaikkiin
asianmukaisiin toimenpiteisiin, joilla raoitetaan tuotteen asettamista saataville
markkinoilla tai kielletddn se tai varmistetaan, etta tuote poistetaan markkinoilta tai
jarjestetddn sita koskeva palautusmenettely. Kyseisen jésenvaltion on viipymatta
Ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille naista toimenpiteista 68 artiklassa
tarkoitetun sahkoisen jarjestelman kautta.

74 artikla
Ennaltaehkaisevat terveydensuoj el utoi met

Mikali jasenvaltio suoritettuaan arvioinnin, jossa havaitaan laitteeseen, laiteluokkaan
tai laiteryhmaan liittyva mahdollinen riski, katsoo, etté kyseisen laitteen tai tietyn
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laiteluokan tai -ryhman asettaminen saataville markkinoilla tai kayttdonotto olisi
Kiellettava, sitd olis rajoitettava tai sille olis asetettava erityisehtoja tai kyseinen
laite tai tietty laiteluokka tai -ryhma olis poistettava markkinoilta tai olis
jarjestettéava sitd koskeva palautusmenettely potilaiden, kayttdjien tai muiden
henkilGiden terveyden ja turvalisuuden tai muun kansanterveydellisen seikan
suojelemiseksi, se voi toteuttaa tarpeellisiaja perusteltuja valiaikaisia toimenpiteita.

Jasenvaltion on viipymaéttd ilmoitettava asiasta ja esitettéva padtoksensa perustelut
komissiolle ja muille jasenvaltioille 68 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jéarjestelman
kautta.

Komissio arvioi toteutetut véliaikaiset kansalliset toimenpiteet. Komissio antaa
téytantoonpanosdadoksin  pddtoksen giitd, ovatko kansalliset toimet oikeutettuja.
Nama taytantoonpanosdadokset hyvaksytédn 88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Komissio voi hyvaksya vdlittomasti sovellettavia taytantéonpanosdddoksia
noudattaen 88 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd, kun tdméa on tarpeen
erittain Kiireellisessa tapauksessa, joka liittyy ihmisten terveyteen jaturvallisuuteen.

Mikdli 3 kohdassa tarkoitettu arviointi osoittaa, etté laitteen, tietyn laiteluokan tai
laiteryhmén asettaminen saataville markkinoilla tai kayttdonotto olisi kiellettéava, sitéa
olisi rgjoitettavatal sille olisi asetettava erityisehtojatai téllainen laite, laiteluokka tai
-ryhma olisi poistettava markkinoilta tai olis jarjestettdva sitd koskeva
palautusmenettely kaikissa jésenvaltioissa potilaiden, kayttgien tai muiden
henkiliden terveyden ja turvallisuuden tai muiden kansanterveyteen liittyvien
seikkojen suojelemiseksi, komissiolle siirretddn valta antaa 89 artiklan mukaisesti
delegoituja séadoksia, joilla toteutetaan tarpeelliset ja asianmukaisesti perustellut
toimenpiteet.

Taman kohdan nojalla annettaviin delegoituihin sé&doksiin sovelletaan 90 artiklassa
sdddettya menettelya, kun tdma on tarpeen erittain kiireellisessi tapauk sessa.

75 artikla
Hyva hallintotapa

Kaikille toimenpiteille, joita jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset hyvaksyvét
70-74 artiklan nojalla, on esitettdva yksityiskohtaiset perustelut. Jos toimenpide
kohdistuu tiettyyn talouden toimijaan, siita on ilmoitettava viipymétté asianomaiselle
talouden toimijalle, jolle on samalla ilmoitettava asianomai sen jasenvaltion voimassa
olevan lainsdadanndn mukaiset muutoksenhakukeinot ja muutoksenhaun maaragjat.
Jos toimenpide on yleisluonteinen, se on julkaistava asianmukai sesti.

Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttavat valittomia toimia ihmisten terveyteen
tai turvallisuuteen kohdistuvan vakavan riskin vuoksi, asianomaiselle talouden
toimijalle on annettava tilaisuus esittda kannanottonsa toimivaltaiselle viranomaiselle
asianmukaisen ganjakson kuluessa ennen toimenpiteen hyvaksymista. Mikali
toimenpiteita on toteutettu talouden toimijaa kuulematta, télle on annettava tilaisuus
esittdd kannanottonsa mahdollismman pian ja toteutetut toimet on arvioitava
viipymaétta uudelleen sen jalkeen.
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Hyvéksytty toimenpide on vdlittomasti peruutettava tai sitd on muutettava, kun
talouden toimija on osoittanut ryhtyneensa tehokkaisiin korjaaviin toimenpiteisiin.

Mikdli 70-74 artiklan nojalla hyvaksytty toimenpide koskee tuotetta, jonka
vaatimustenmukaisuuden arviointiin ilmoitettu laitos on osallistunut, toimivaltaisten
viranomaisten on tiedotettava toteutetusta toimenpiteestéa asianomaiselle ilmoitetulle
laitokselle.

VIII luku
Jasenvaltioiden valinen yhteistyo, lagkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmé&, EU:n vertailulabor atoriot, laiter ekisterit

76 artikla
Toimivaltaiset viranomai set

Jasenvaltioiden on nimettava taman asetuksen tdyténtoonpanosta vastaava yks tai
useampi toimivaltainen viranomainen. Niiden on annettava viranomaisilleen riittéva
toimivalta seké riittavét resurssit, vélineet ja tiedot, jotta nama voivat hoitaa téhan
asetukseen perustuvat tehtdvansad asianmukaisesti. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
toimivaltaiset viranomaiset komissiolle, joka julkaisee toimivaltaisten viranomaisten
luettel on.

Asetuksen 50-60 artiklan soveltamista varten jasenvaltiot voivat nimeta kansallisen
yhteyspisteen, joka on eri kuin kansallinen viranomainen. Kun téssa asetuksessa
viitataan toimivaltaiseen viranomaiseen, viittauksen katsotaan téssa tapauksessa
kasittédvan myos kansallisen yhteyspisteen.

77 artikla
Yhtei sty6

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhteistytssa keskendan
jakomission kanssa ja vaihdettava toistensa kanssa kaikki tarvittavat tiedot, jotta téta
asetusta voidaan soveltaa yhdenmukai sesti.

Jasenvaltioiden ja komission on osallistuttava kansainvélisella tasolla kehitettéviin
aoitteisiin, joilla pyritédn varmistamaan yhteistyd ladkinndlisten laitteiden
séantelyviranomai sten kesken.

78 artikla
Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhma

Perustetaan |&8kinnallisten laitteiden koordinointiryhma, jajempana
"koordinointiryhm& .

Kukin jasenvaltio nimeda koordinointiryhnmaan yhden varsinaisen jasenen ja yhden

varagjasenen, joilla on asiantuntemusta taman asetuksen alalla, seka yhden varsinaisen
jésenen ja yhden vargjdsenen, joilla on asiantuntemusta [in vitro -diagnostiikkaan
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tarkoitetuista |agkinnallisista laitteista annetun] asetuksen (EU) N:o [.../...] aalla,
kolmen vuoden toimikaudeksi, joka voidaan uusia. Jasenvaltio voi paéttéa nimeta
ainoastaan yhden varsinaisen jasenen ja yhden vargdsenen, joilla on molempien
alojen asiantuntemus.

Koordinointiryhméan j&senet on valittava asiantuntemuksen ja kokemuksen
perusteella, joka heilla on lagkinndlisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen l&88kinndllisten laitteiden aoilla. He edustavat jésenvaltioiden
toimivaltaisia viranomaisia. Komissio julkistaa jasenten nimet ja organisaatiot tai
ryhmét.

Vargjasenet edustavat jasenid ja ddnestavét jasenten puolesta ndiden poissa ollessa.

Koordinointiryhméa kokoontuu s&annollisesti ja ana tilanteen niin vaatiessa
komission tai jonkin jasenvaltion pyynnostd. Kokouksiin osallistuvat tapauksen
mukaan joko j&senet, jotka on nimetty heilla téman asetuksen alalla olevien tehtévien
ja asiantuntemuksen perusteella, tai jasenet, jotka on nimetty heilld [in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuista |a&kinndllisista laitteista annetun] asetuksen (EU) No
[.../...] ddla olevan asiantuntemuksen perusteella, taikka jasenet, jotka on nimetty
molempien asetusten osalta.

Koordinointiryhma pyrkii  yksimielisyyteen. Jos yksimielisyyteen e paasta,
koordinointiryhma tekee paatdksensa jasentensd danten enemmistolla. Jasenet, joilla
on eriavd kanta, voivat vaatia kantojensa ja niiden perusteiden kirjaamista
|&&kinndllisten laitteiden koordinointiryhmén kantaan.

Koordinointiryhman puheenjohtgjana toimii komission edustaja. Puheenjohtaja el
osallistu koordinointiryhman danestyksiin.

Koordinointiryhma voi tapauskohtaisesti kutsua asiantuntijoita ja muita kolmansia
osapuolia osallistumaan kokouksiin tai pyytéaé néilté kirjallisia kannanottoja.

Koordinointiryhma voi perustaa pysyvia ta tilapdisia tyoryhmia Ladkinndlisia
laitteita valmistavan teollisuuden, terveydenhuollon ammattilaisten, |aboratorioiden,

potilaiden ja kuluttajien etuja unionin tasolla edustavat organisaatiot kutsutaan
soveltuvissa tapauksissa tyoryhmiin tarkkailijoina.

Koordinointiryhmad hyvaksyy tyojarjestyksensd, jossa vahvistetaan menettelyt
etenkin seuraavia varten:

—  koordinointiryhmdn  lausuntojen, suositusten tai  muiden kantojen
hyvaksyminen, mukaan luettuina kiireelliset tapaukset;

—  tehtavien jakaminen esittelij6ind ja avustavina esittelijoina toimiville jasenille;
—  tyGryhmien toiminta.

Tydojarjestys tulee voimaan, kun komissio on antanut siitd myonteisen lausunnon.
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79 artikla
Komission antama tuki

Komissio tukee kansallisten toimivaltaisten viranomaisten valisen yhteistyon toimivuutta ja
antaa teknista, tieteellista ja logistista tukea |88kinnallisten laitteiden koordinointiryhmélle ja
sen tyoryhmille. Se jérjestéa |adkinnallisten laitteiden koordinointiryhman ja sen tyGryhmien
kokoukset, osallistuu ndihin kokouksiin ja varmistaa, ettd asianmukaiset jatkotoimet
toteutetaan.

80 artikla
Ladkinnallisten laitteiden koor dinointiryhman tehtavat

Ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmalla on seuraavat tehtévaét:

(@ osalistua vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja ilmoitettujen laitosten
tehtéavia hakeneiden laitosten arviointiin IV luvun séannésten nojalla;

(b) osdlistua tiettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointien tarkasteluun
44 artiklan nojalla;

(c) olla mukana kehittdméassa ohjeita, joilla pyritddn varmistamaan tamén
asetuksen tehokas ja yhdenmukainen taytantéonpano, etenkin ilmoitettujen
laitosten  nimedmisen ja vavonnan, yleisten turvalisuus- ja
suorituskykyvaatimusten soveltamisen sekda sen osalta, miten vamistgjat
suorittavat kliinisen arvioinnin jailmoitetut laitokset arvioinnin;

(d) avustaajasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia naiden koordinointitoimissa
kliinisten tutkimusten, vaaratilanne &rjestelman ja markkinavalvonnan aoilla;

(e) antaa komissiolle tdaméan pyynndstd neuvoja ja apua tdaman asetuksen
téytantdonpanoa koskevien kysymysten arvioinnissa;

(f) edistdaladkinndlisiin laitteisiin liittyvia yhdenmukaistettuja hallintokdytanteita
jasenvaltioissa.

81 artikla
Euroopan unionin vertailulaboratoriot

1. Komissio voi taytantdbnpanosaadoksin nimetd tiettyja laitteita, laiteluokkaa tai
laiteryhm&& taikka laiteluokkaan tai -ryhmaan liittyvia tiettyja vaaroja varten yhden
tar useamman Euroopan unionin vertailulaboratorion, jaljempana ’'EU:n
vertailulaboratoriot’, jotka tayttavat 3 kohdassa séadetyt kriteerit. Komissio voi
nimeté ainoastaan laboratorioita, joiden osalta jasenvaltio tai komission yhteinen
tutkimuskeskus on esittanyt nimedmista koskevan hakemuksen.

2. EU:n vertailulaboratorioilla on nimedmisvaltuutuksensa puitteissa ja tapauksen
mukaan seuraavat tehtavét:

(@) antaa komissiolle, jasenvaltioille ja ilmoitetuille laitoksille tieteellistd ja
teknista apua taman asetuksen téytantéonpanoon liittyen;
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(b) antaa tieteellistd neuvontaa koskien tiettyihin laitteisiin, laiteluokkiin tai
laiteryhmiin liittyvaa uusinta tekniikkaa;

(c) perustaa kansallisten vertailulaboratorioiden verkosto ja halinnoida sitd seka
julkaista luettelo osallistuvista kansallisista vertailulaboratorioista ja niiden
kunkin tehtavistg;

(d) olla mukana kehittaméassd asianmukaisia testaus- ja analysointimenetelmi,
joita sovelletaan  vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelyihin  ja
markkinavalvontaan;

(e) tehda ilmoitettujen laitosten kanssa yhteistyota parhaiden kéaytanteiden
kehittamiseks vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyjen suorittamiseen;

(f) mydtavaikuttaa kansainvélisen tason standardien kehittémiseen;

(g antaatieteellisialausuntoja vastauksena ilmoitettujen laitosten taman asetuksen
mukaisesti esittdmiin lausuntopyyntéihin.

EU:n vertailulaboratorioiden on taytettava seuraavat kriteerit:

(@ niillda on oltava asianmukaiset kel poisuusvaatimukset tayttava henkil 6sto, jolla
on riittava tietdmys ja kokemus niiden la&kinnallisten laitteiden alalla, joiden
osalta ne on nimetty;

(b) niilla on oltava tarvittavat laitteet ja vertailumateriaalit, jotta ne kykenevét
suorittamaan niille annetut tehtavét;

(c) niilla on oltava kansainvdlisten standardien ja parhaiden kéytanteiden riittéava
tuntemus;

(d) niillaon oltava asianmukainen hallinto-organisaatio ja rakenne;

(e) niiden on  varmistettava, ettd  niiden  henkilést6  noudattaa
sal assapitovel vol lisuutta tehtaviensa yhteydessa saatavien tietojen osalta.

EU:n vertailulaboratorioille voidaan myontéé unionin rahoitusta.

Komissio voi taytantéonpanosdddoksin  hyvaksya EU:n vertailulaboratorioille
myonnettavdan unionin rahoitukseen sovellettavat yksityiskohtaiset s88nnot ja tuen
maéran ottaen huomioon ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojaamista,
innovoinnin  tukemista ja kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet. N&ma
taytantoonpanosdadokset  hyvéksytéédn 88 artiklan 3 kohdassa  tarkoitettua
tarkastelumenettel ya noudattaen.

Mikali ilmoitetut laitokset tai jasenvaltiot pyytéavat EU:n vertailulaboratoriolta
tieteellista tai teknistd tukea tai tieteellisen lausunnon, niiden voidaan edellyttéa
maksavan maksuja, joilla katetaan pyydetyn tehtdvén suorittamisesta kyseiselle
laboratoriolle aiheutuvat kustannukset kokonaan tai osittain, ennalta mééritettyjen ja
avoimien saantdjen ja ehtojen mukai sesti.

Siirretéén komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksig, joilla
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(8 muutetaan tai tdydennetaan 2 kohdassa tarkoitettuja EU:n
vertailulaboratorioiden  tehtdvia ja 3kohdassa tarkoitettuja EU:n
vertailulaboratorioihin sovellettavia kriteergja.

(b) vahvistetaan niiden 5 kohdassa tarkoitettujen maksujen rakenne ja taso, joita
EU:n vertailulaboratorio voi perid tieteellisten lausuntojen antamisesta
vastauksena  ilmoitettujen  laitosten  tdmén  asetuksen  mukaisiin
lausuntopyynt6ihin, ottaen huomioon ihmisten terveyden ja turvallisuuden
suojaamista, innovoinnin tukemista ja kustannustehokkuutta koskevat
tavoitteet.

7. Komissio tekee EU:n vertailulaboratorioihin tarkastuksia, mukaan luettuina kéynnit
paikan padla ja auditoinnit, valvoakseen, ettd tdman asetuksen vaatimuksia
noudatetaan. Jos tarkastuksissa todetaan, ettd laboratorio e noudata vaatimuksia,
joita sihen sovelletaan nimedmisen  perusteella, komissio toteuttaa
taytantoonpanosdadoksin  asianmukaiset toimenpiteet nimeamisen peruuttaminen
mukaan luettuna.

82 artikla
Eturistiriidat

1 Ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhman ja EU:n vertailulaboratorioiden
henkil 6ston j&senilld e saa olla 188kinndllisten laitteiden toimialaan taloudellisia tai
muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa heidan puolueettomuuteensa. Heidan
on sitouduttava palvelemaan yleista etua riippumattomasti. Heiddn on annettava
ilmoitus vadlittomista ja vdillista sidonnaisuuksista, joita hellla voi olla
la&kinndllisten laitteiden toimialaan, ja saatettava ilmoitus gjan tasalle aina kun
tilanteeseen tulee merkityksellinen muutos. Nama ilmoitukset sidonnaisuuksista
julkaistaan pyynnosta. Tata artiklaa e sovelleta la&kinndlisten laitteiden
koordinointiryhman tydryhmiin osallistuviin sidosryhmien edustajiin.

2. Lagkinndllisten laitteiden  koordinointiryhman  tapauskohtaisesti  kutsumien
asiantuntijoiden ja muiden kolmansien osapuolten on ilmoitettava sidonnaisuutensa
kyseessa olevan asian osalta.

83 artikla
Laiterekisterit

Komission ja jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet kannustaakseen
rekisterien perustamista tietyille laitetyypeille, jotta voidaan koota markkinoille saattamisen
jalkeisialaitteiden kayttoon liittyvia kokemuksia. Téllaiset rekisterit edistavét laitteiden pitkén
aikavdin turvallisuuden ja suorituskyvyn riippumatonta arviointia.
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I X luku
L uottamuksellisuus, tietosuoja, rahoitus, seuraamuk set

84 artikla
Luottamuksdl lisuus

Jollei téssa asetuksessa toisin séddeta ja rgjoittamatta terveydenhuoltohenkil Gstén
salassapito- ja vaitiolovelvollisuutta koskevien kansallisten séanndsten ja kaytantéjen
soveltamista jasenvaltioissa, kaikkien tdman asetuksen soveltamiseen osallistuvien
osapuolten on pidettava salassa tiedot, jotka he ovat saaneet haltuunsa tehtaviensa
suorittamisen yhteydessd, seuraavien suojaamiseksi:

(@ henkildtiedot direktiivin 95/46/EY jaasetuksen (EY) N:0 45/2001 mukaisesti;

(b) luonnollisen henkilon tai oikeushenkilén taloudelliset edut, mukaan lukien
teollis- jatekijanoikeudet;

(c) taman asetuksen tehokas taytantdonpano, etenkin tarkastukset, tutkimukset ja
auditoinnit.

Rajoittamatta sitd, mita 1 kohdassa séédetéan, toimivaltaisten viranomaisten vdilla
sekd toimivaltaisten viranomaisten ja komission vdailla luottamuksellisesti
vaihdettavat tiedot on pidettéva luottamuksellising, jollei se viranomainen, jolta
tiedot ovat peréisin, ole antanut lupaa niiden luovuttamiseen.

Edella oleva 1 ja 2 kohta eivét vaikuta komission, jasenvaltioiden ja ilmoitettujen
laitosten tiedonvaihtoa ja varoitusten antamista koskeviin oikeuksiin ja
velvollisuuksiin eivdtkd asianomaisten henkildiden rikoslain  mukaiseen
tiedonantovel vol lisuuteen.

Komissio jajasenvaltiot voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja sellaisten kolmansien
maiden sadantelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa ne ovat tehneet kahdenvédisia
tal monenvdlisia luottamuksellisuutta suojaavia jarjestelyja.

85 artikla
Tietosuoja

Jasenvaltioiden on sovellettava j&senvaltioi ssa taman asetuksen nojalla suoritettavaan
henkil 6tietojen kasittelyyn direktiivia 95/46/EY .

Komission tdmén asetuksen nojalla suorittamaan henkil6tietojen késittelyyn on
sovellettava asetusta (EY) N:o 45/2001.

86 artikla
Maksujen periminen

Talla asetuksella e rgjoiteta j&senvaltioiden mahdollisuutta perid maksu téssd asetuksessa
séddetyistd toiminnoista silla edellytykselld, ettd maksujen taso asetetaan avoimesti ja
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kustannusvastaavuuden periaatteiden pohjalta. Niiden on tiedotettava maksujen rakenteesta ja
tasosta komissiolle ja muille jasenvaltioille vahintddn kolme kuukautta ennen niiden
hyvaksymista.

87 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sddnnokset téaméan asetuksen sddnndsten  rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd ne pannaan taytantéon. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava néistd sédnnoksistéa komissiolle
viimeistéaan [3 kuukautta ennen tdmén asetuksen soveltamispéaivad], ja niiden on viipymaétta
ilmoitettava sille myéhemmin tehtéavistd muutoksista, joilla on vaikutusta naihin sédnnoksiin.

X luku
L oppusdannok set

88 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa |&&kinnallisia laitteita kasittelevd komitea. Tama komitea on
asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan téhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
3. Kun viitataan téhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
4, Kun viitataan tdhén kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa

tapauksen mukaan yhdessa 4 tai 5 artiklan kanssa.

89 artikla
Sirretyn sdadosvallan kayttéaminen

1 Siirretéén komissiolle valta antaa 2 artiklan 2 ja 3 kohdassa, 4 artiklan 5 kohdassa,
8 artiklan 2 kohdassa, 17 artiklan 4 kohdassa, 24 artiklan 7 kohdassa, 25 artiklan
7 kohdassa, 29 artiklan 2 kohdassa, 40 artiklan 2 kohdassa, 41 artiklan 4 kohdassa,
42 artiklan 11 kohdassa, 45 artiklan 5 kohdassa, 51 artiklan 7 kohdassa, 53 artiklan
3 kohdassa, 74 artiklan 4 kohdassa ja 81 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja delegoituja
sdadoksia téssa artiklassa séédetyin edellytyksin.

2. Siirretdan 2 artiklan 2 ja 3 kohdassa, 4 artiklan 5 kohdassa, 8 artiklan 2 kohdassa,
17 artiklan 4 kohdassa, 24 artiklan 7 kohdassa, 25 artiklan 7 kohdassa, 29 artiklan
2 kohdassa, 40 artiklan 2 kohdassa, 41 artiklan 4 kohdassa, 42 artiklan 11 kohdassa,
45 artiklan 5 kohdassa, 51 artiklan 7 kohdassa, 53 artiklan 3 kohdassa, 74 artiklan
4 kohdassa ja 81 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sé&doksia
komissiolle mddraaméttomaks gjaksi tdman asetuksen voimaantul opaivasta.
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3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 2 artiklan 2 ja

3 kohdassa, 4 artiklan 5 kohdassa, 8 artiklan 2 kohdassa, 17 artiklan 4 kohdassa,
24 artiklan 7 kohdassa, 25 artiklan 7 kohdassa, 29 artiklan 2 kohdassa, 40 artiklan
2 kohdassa, 41 artiklan 4 kohdassa, 42 artiklan 11 kohdassa, 45 artiklan 5 kohdassa,
51 artiklan 7 kohdassa, 53 artiklan 3 kohdassa, 74 artiklan 4 kohdassa ja 81 artiklan
6 kohdassa tarkoitetun séaddsvallan siirron. Peruuttami spaétoksella |opetetaan tuossa
padtoksessa mainittu séaddsvallan siirto. Paatos tulee voimaan sité péivaa seuraavana
pdivang, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myO6hempéng, pastoksessa mainittuna paivana. Pa&tos e vaikuta jo voimassa olevien
del egoitujen sdadosten péatevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun sd8doksen, komissio antaa sen tiedoksi

yht&aikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

5. Jonkin 1 kohdassa luetellun artiklan nojalla annettu delegoitu sd8dos tulee voimaan

ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto e ole kahden kuukauden kuluessa
sitd, kun asianomainen sd8dts on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sita tai jos seké Euroopan parlamentti etta
neuvosto ovat ennen mainitun maérégjan pagttymista ilmoittaneet komissiolle, etta
ne eivat vastusta séadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta téata
méadréai kaa jatketaan kahdella kuukaudella.

90 artikla
Kiireellisen menettelyn soveltaminen delegoituihin saadoksiin

1 Taman artiklan nojalla annetut delegoidut séadokset tulevat voimaan viipymétta, ja
niitd sovelletaan niin kauan kuin niita e vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun
delegoitu sdados annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetéén
samalla ne perusteet, joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi 89 artiklassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua sd8dostd. Siind tapauksessa komissio kumoaa
sdddoksen viipymaétta sen jalkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston paétos
vastustaa sitd on annettu sille tiedoksi.

91 artikla
Direktiivin 2001/83/EY muuttaminen

Korvataan direktiivin 2001/83/EY liitteessd | olevan 3.2 kohdan 12 alakohta seuraavasti:

"(12) Mikdi tuote kuuluu téman direktiivin soveltamisalaan 188kinnallisista laitteista annetun
asetuksen (EU) N:o [.../...]>” 1 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan mukaisesti tai 1 artiklan
5 kohdan toisen alakohdan mukaisesti, markkinoille saattamista koskeviin lupa-asiakirjoihin
on sisdlyttava laitteesta koostuvan osan vaatimustenmukaisuuden arvioinnista kyseisen
asetuksen liitteessa | vahvistettuihin sovellettaviin turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksiin
ndhden saadut tulokset — silloin kuin ne ovat saatavilla —, jotka sisdltyvéat vamistgjan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen tai asianomaiseen ilmoitetun laitoksen antamaan

= EUVLLI[...],[...],s[...]
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todistukseen, jonka perusteella valmistga saa kiinnittéd |a8kinndlliseen laitteeseen CE-
merkinnan.

Jos asiakirjoihin e sisdlly ensimméisessa alakohdassa tarkoitettuja vaatimustenmukai suuden
arvioinnin tuloksia ja mikali kyseisen erikseen kaytetyn laitteen vaatimustenmukaisuuden
arviointi edellyttéd ilmoitetun laitoksen osallistumista asetuksen (EU) N:o [.../...] mukaisesti,
viranomaisen on vaadittava hakijaa toimittamaan kyseisen asetuksen mukaisesti asianomaisen
laitetyypin osalta nimetyn ilmoitetun laitoksen antama lausunto siita, onko laitteesta koostuva
osa siihen sovellettavien kyseisen asetuksen liitteessa | vahvistettujen yleisten turvalisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukainen, elleivét viranomaisen omat l&8kinndlisten laitteiden
asiantuntijat ole sita mielta, ettel ilmoitetun laitoksen osallistuminen ole tarpeen.”

92 artikla
Asetuksen (EY) N:o 178/2002 muuttaminen
Lisétéén asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 artiklan kolmanteen kohtaan i alakohta seuraavasti:
i) asetuksessa (EU) N:o[.../...]*° tarkoitetut 1a8kinnalliset laitteet.’
93 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttaminen
Lisitaan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 2 artiklaan kohta seuraavasti:

"4. Komissio voi 32artiklan 2kohdassa tarkoitettua saéntelymenettelyd noudattaen
jasenvaltion pyynnostéa tai omasta aloitteestaan hyvaksyd tarvittavat toimenpiteet sen
madrittamiseksi, sisdltyykd tietty tuote tai tuoteryhma ’'kosmeettisen vamisteen’
méaéritelmaan.”

94 artikla
Sirtymasaannokset
1 IImoituksen julkaiseminen ilmoitetun laitoksen osalta direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY mukaisesti e ole endd voimassa tdman asetuksen soveltamispéivasta
|&htien.
2. [Imoitettujen laitosten direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY mukaisesti ennen

taman asetuksen voimaantuloa antamat todistukset ovat voimassa todistuksessa
mainitun maardajan paattymiseen saakka lukuun ottamatta direktiivin 90/385/ETY
liitteen 4 tai direktiivin 93/42/ETY liitteen IV mukaisesti annettuja todistuksia,
joiden voimassaolo paattyy viimeistéddn kahden vuoden kuluttua tdman asetuksen
soveltami spéivasta.

[Imoitettujen laitosten direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY mukaisesti taman
asetuksen voimaantulon jakeen antamien todistusten voimassaolo padttyy
viimeistdan kahden vuoden kuluttua tdman asetuksen soveltamispaivasta

% EUVLLI[...],[...],s[...]
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3. Poiketen sitd, mité direktiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY sdédetdén, tédman
asetuksen vaatimukset tayttévéat laitteet voidaan saattaa markkinoille ennen sen
soveltami spéivaa.

4. Poiketen sita, mité direktiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY sdédetdén, tédman

asetuksen vaatimukset tayttavat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voidaan
nimetéd ja ilmoittaa ennen sen soveltamispéaivaa. Taman asetuksen mukaisesti nimetyt
ja ilmoitetut ilmoitetut laitokset voivat soveltaa tassd asetuksessa sdadettyja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja ja myontdd todistuksia taman
asetuksen mukaisesti ennen sen soveltamispaivaa.

5. Poiketen siita, mita direktiivin 90/385/ETY 10 a artiklassa ja 10 b artiklan 1 kohdan
a alakohdassa seka direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohdassa ja 14 a artiklan
1 kohdan a ja balakohdassa sdddetédn, valmistgiien, valtuutettujen edustgjien,
maahantuojien ja ilmoitettujen laitosten, jotka [soveltamispdivand] akavan ja
taman asetuksen 25 artiklan 2 ja 3 kohtaa ja 45 artiklan 4 kohtaa, on katsottava
noudattavan lakeja ja asetuksia, joita jasenvaltiot ovat hyvaksyneet direktiivin
90/385/ETY 10 aartiklan tai direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohdan
mukaisesti seka direktiivin 90/385/ETY 10 b artiklan 1 kohdan aalakohdan tai
direktiivin 93/42/ETY 14 aartiklan 1 kohdan a ja b alakohdan mukaisesti komission
pagtoksessa 2010/227/EU esitetyllatavalla.

6. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten direktiivin 90/385/ETY 9 artiklan
9 kohdan tai direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan 13 kohdan mukaisesti myontamat
luvat pysyvét voimassa luvassa mainitun maaraajan.

7. Laitteita, jotka kuuluvat tdmén asetuksen soveltamisalaan 1 artiklan 2 kohdan
e alakohdan mukaisesti jajotka on laillisesti saatettu markkinoille tai otettu kdyttéon
jasenvaltioissa ennen tdman asetuksen soveltamista voimassa olleiden sééntdjen
mukaisesti, voidaan edelleen saattaa markkinoille ja ottaa ké&yttdon kyseisissa
jasenvaltioissa.

8. Kliinisia tutkimuksia, jotka on kaynnistetty direktiivin 90/385/ETY 10 artiklan tai
direktiivin 93/42/ETY 15 artiklan mukaisesti ennen tdméan asetuksen soveltamista,
voidaan edelleen suorittaa. Tadméan asetuksen soveltamisesta léhtien vakavista
haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksista on kuitenkin raportoitava tdman
asetuksen mukai sesti.

95 artikla
Arviointi

Komissio arvioi taman asetuksen taytantdonpanoa viimeistddn seitseméan vuoden kuluttua
soveltamispdivasta ja laatii  arviointikertomuksen Siitd, miten asetuksen tavoitteiden
saavuttamisessa on edistytty, arvioiden myds asetuksen taytantdonpanon edellyttémét
resurssit.
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96 artikla
Kumoaminen

Kumotaan neuvoston direktiivit 90/385/ETY ja 93/42/ETY [taman asetuksen
soveltamispdivamaarastd] lukuun ottamatta direktiivin - 90/385/ETY 10 aartiklaa ja
10 b artiklan 1 kohdan aaakohtaa ja direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohtaa ja
14 aartiklan 1kohdan a ja baakohtaa, jotka kumotaan [18 kuukauden kuluttua
soveltamispaivamaar asta .

Viittauksia kumottuihin neuvoston direktiiveihin pidetdan viittauksina tdhan asetukseen
liitteessA XV olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

97 artikla
Voimaantul o ja soveltamispaiva

1 Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena péivana sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

2. Sita sovelletaan [kolmen vuoden kuluttua sen voimaantul osta] .
3. Poiketen siitd, mita 2 kohdassa saédetéan,

a) asetuksen artiklan ja 3kohtaa ja 45 artiklan ohtaa sovelletaan
€) k 25 artiklan 2 ja 3koh ja 45artiklan 4 koh ell
[18 kuukauden kuluttua 2 kohdassa tarkoitetusta sovel tamispaivasta];

(b) asetuksen 2840 artiklaa ja 78 artiklaa sovelletaan [kuuden kuukauden kuluttua
voimaantulosta]. Asetuksen 2840 artiklan sd8nnoksisté johtuvia ilmoitettujen
laitoksen  velvoitteita  sovelletaan  ennen  [2kohdassa  tarkoitettua
soveltamispéivad] kuitenkin vain niihin laitoksiin, jotka esittavét ilmoittamista
koskevan hakemuksen tdman asetuksen 31 artiklan mukaisesti.

Tama asetus on kalkilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LITEI

YLEISET TURVALLISUUS-JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

Yleiset vaatimukset

Laitteiden on saavutettava valmistgjan suunnittelema suorituskyky, ja ne on
suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne tavanomaisissa kayttoolosuhteissa
soveltuvat suunniteltuun kayttétarkoitukseensa yleisesti tunnustettu alan viimeisin
kehitys huomioon ottaen. Laitteet eivét saa vaarantaa potilaiden Kliinista tilaa tai
turvallisuutta eivéatka kayttgien tai soveltuvissa tapauksissa muiden henkilGiden
turvallisuutta ja terveyttd, edellyttden, ettd niiden kayttdon mahdollisesti liittyvét
riskit ovat potilaalle aiheutuvaan hyttyyn nahden hyvaksyttavia ja sopusoinnussa

terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa.

Tahan sisdltyy

—  laitteen ergonomisista ominaisuuksista ja sen suunnitellusta kayttdymparistosta
(potilaiden turvallisuutta koskeva suunnittelu) johtuvien kéyttovirheiden riskin

vahentaminen mahdollisimman tehokkaasti, ja

—  teknisen tiedon, kokemuksen ja koulutuksen sek& suunniteltujen kayttéjien
(suunnittelu ammattikayttgjia, muita kuin ammattikayttgjia, vammaisia tai
muita kayttdjia varten) |&8ketieteellisen ja fyysisen tilan huomioon ottaminen.

Vamistgian valitsemien, laitteiden suunnitteluun ja valmistukseen liittyvien
ratkaisujen on oltava turvallisuutta koskevien periaatteiden mukaisia yleisesti
tunnustettu alan viimeisin tekninen kehitys huomioon ottaen. Valmistgjan on riskien
vahentamiseks hallittava niita siten, ettd kuhunkin vaaraan liittyvan jaannosriskin ja
kokonaigdanndsriskin katsotaan olevan hyvéksyttavdla tasolla. Vamistgjan on

sovellettava seuraavia periaatteita annetussa ensi Sijal suusj &rj estyksessa:

(@) yksiloidéaan tunnetut tai ennakoitavissa olevat vaarat ja arvioidaan
suunniteltuun  kéyttéon ja ennakoitavissa olevaan virheelliseen kéayttoon

liittyvét janiista aiheutuvat riskit;

(b) poistetaan riskit mahdollisimman tehokkaasti ottamalla turvallisuus huomioon

jo suunnittelu- ja valmistusvai heessa;

(c) véhennetdan jaljelle jaavia riskgga mahdollismman tehokkaasti toteuttamalla

asianmukaiset suojatoimenpiteet, mukaan lukien hdlytykset; ja

(d) annetaan kayttgille koulutusta jaltai tiedotetaan kéyttgille mahdollisista

jéannosriskeista.

Laitteen ominaisuudet ja suorituskyky eivdt saa heikentya siind maarin, etta
potilaiden tai kayttgjien ja mahdollisesti muiden henkil6iden terveys tai turvallisuus
vaarantuvat valmistgjan ilmoittaman laitteen k&yttidn aikana, kun laite joutuu
attiiksi tavanomaisten kayttdolosuhteiden mukaisille kuormituksille ja kun laitetta
on huollettu asianmukaisesti valmistgjan ohjeita noudattaen. Jos kaytttikéa el ole
ilmoitettu, sama koskee kéyttoikas, joka on kohtuudella ennakoitavissa
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samankaltaiselle laitteelle, ottaen huomioon laitteen suunniteltu kayttotarkoitus ja
ol etettu kaytto.

Laitteet on suunniteltava, vamistettava ja pakattava siten, etteivat niiden
ominaisuudet ja suorituskyky heikenny suunnitellun kdyton aikana varastointi- ja
kuljetusolosuhteiden vuoksi (esimerkiksi lampétilan ja kosteuden vaihtelun takia)
ottaen huomioon valmistagjan toimittamat ohjeet jatiedot.

Kaikki tunnetut ja ennakoitavissa olevat riskit sekd mahdolliset ei-toivotut
sivuvaikutukset on minimoitava, ja niiden on oltava hyvaksyttavia verrattuna
potilaalle laitteen saavutetusta suorituskyvystd tavanomaisissa kayttdolosuhteissa
aiheutuvaan hyétyyn.

Liitteessa XV lueteltujen laitteiden osalta, joille valmistaja e ilmoita |aéketieteel lista
kayttotarkoitusta, 1 ja 5 jaksossa vahvistetut yleiset vaatimukset on ymmarrettéva
siten, ettd suunnitelluissa ol osuhteissa ja suunniteltuihin tarkoituksiin k&ytettyna laite
e saa aiheuttaa mitddn riskia tai laite saa aiheuttaa ainoastaan tuotteen kayttéon
liittyvi&, hyvin vahéisia ja hyvaksyttavia riskejd, miké& on johdonmukaista terveyden
jaturvallisuuden korkeatasoisen suojelun kanssa.

Suunnitteluajarakennetta koskevat vaatimukset
Kemialliset, fysikaaliset ja biologiset ominaisuudet

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etté varmistetaan | luvussa " Y leiset
vaatimukset” tarkoitetut ominaisuudet ja suorituskyky. Erityistd huomiota on
Kiinnitettava

(@) kaytettyjen materiaaien valintaan, erityisesti mita tulee niiden toksisuuteen ja
tarvittaessa syttyvyyteen;

(b) kaytettyjen materiaalien ja biologisten kudosten, solujen ja elimistén nesteiden
keskindi seen yhteensopivuuteen ottaen huomioon laitteen kayttGtarkoitus;

(c) soveltuvin osin biofysikaalisten tai ennakolta luotettavaks osoitettujen
mallintamistutkimusten tuloksiin;

(d) kaytettyjen materiaalien valintaan, jossa otetaan tarpeen mukaan huomioon
muun muassa kovuus, kuluminen ja vasymislujuus.

Laitteet on suunniteltava, vamistettava ja pakattava siten, ettd minimoidaan
vieraiden aineiden ja jéamien aiheuttama riski potilaille, ottaen huomioon laitteen
suunniteltu kayttotarkoitus, seka kuljetukseen, varastointiin ja kéyttoon osallistuvalle
henkilOstolle. Erityistd huomiota on kiinnitettéva altistuviin  kudoksiin  seka
altistumisen kestoon ja toistuvuuteen.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etté niita voidaan kayttaa turvallisesti
niiden materiaalien ja aineiden kanssa, kaasut mukaan lukien, joiden kanssa ne
joutuvat kosketuksiin tavanomaisessa kayttssa tal totutuissa menettelyissd jos
laitteet on tarkoitettu |é&kkeiden annosteluun, ne on suunniteltava ja valmistettava
siten, ettd ne ovat yhteensopivia kyseisten |88kkeiden kanssa néihin |a8kkeisiin
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7.4.

1.5.

7.6.

sovellettavien séénnodsten ja rgjoitusten mukaisesti ja siten, ettd seka |adkkeiden etta
laittelden suorituskyky pysyy annettujen tietojen ja kayttétarkoituksen mukaisena.

Laitteet on suunniteltava ja vamistettava siten, ettd laitteesta mahdollisesti
vapautuvien tai vuotavien aineiden aiheuttamia riskeja vahennetdan niin paljon kuin
se on mahdollista ja tarkoituksenmukaista. Erityistd huomiota on kiinnitettava sytpéa
aiheuttaviin, perimaa vaurioittaviin tai lisdantymiselle vaarallisiin aineisiin aineiden
ja seosten luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta seka direktiivien
67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o
1907/2006 muuttamisesta 16 péaivand joulukuuta 2008 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa V| olevan 3 osan
mukaisesti, sekd aineisiin, joilla on hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia ja
joiden osalta on tietedllistd ndyttda todenndkoisisté vakavista vaikutuksista ihmisten
terveyteen jajotka yksiloiddan kemikaalien rekisterdintid, arviointia, lupamenettelyja
ja ragjoituksia koskevan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1907/2006(REACH)*® 59 artiklassa sé&detyn menettelyn mukaisesti.

Jos laitteet tai niiden osat, jotka on tarkoitettu

— invasivisks laitteiks ja olemaan kosketuksissa potilaan kehoon lyhyt- tai
pitkaaikaisesti, tai

— annostelemaan kehoon tai poistamaan kehosta |&8kkeitd, kehon nesteitd tai
muita aineita, myos kaasuja, tai

—  kuljettamaan tai varastoimaan kyseisd lagkkeita, kehon nesteitéd tai muita
aineita, myos kaasuja, annosteltaviksi kehoon,

sisdtavat vahintdan 0,1 painoprosentin pitoisuutena pehmitetyn materiaalin massasta
ftalaatteja, jotka luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan osan
3 mukaisesti kategoriaan 1A ta 1B kuuluviin sybpda aiheuttaviin, periméa
vaurioittaviin ja lisdantymiselle vaaralisiin aineisiin, kyseiset laitteet on merkittéava —
joko itse laitteeseen jalta kunkin yksikon pakkaukseen tai soveltuvilta osin
myyntipakkaukseen — ftalaatteja sisdtaviks laitteiksi. Jos télaisten laitteiden
suunniteltuihin kayttotarkoituksiin sisdltyy lasten tai raskaana olevien tai imettévien
naisten hoitaminen, valmistgan on ilmoitettava teknisissa asiakirjoissa ja
kayttoohjeissa erityiset perustelut ndiden aineiden kaytolle etenkin téssa kohdassa
lueteltujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamiseksi, tiedot
jdannosriskeista kyseisten potilasryhmien osalta seké soveltuvin osin asianmukaisista
varotoimista.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etté niin hyvin kuin on mahdollistaja
tarkoituksenmukaista, vahennetéén riskejd, jotka johtuvat aineiden tahattomasta
joutumisesta laitteeseen tal Siita vapautumisesta, laitteen ja sen suunnitellun
kayttéympériston luonne huomioon ottaen.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etté kaytettyjen hiukkasten kokoon ja
ominaisuuksiin liittyvét riskit minimoidaan. Erityista huolellisuutta on noudatettava,

57
58
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1

jos laitteet sisdltavdt nanomateriaalia tai koostuvat nanomateriaalista, joka voi

Infektio ja mikrobikontaminaatio

Laitteet ja niiden valmistusmenetelméat on suunniteltava siten, etté poistetaan tai

minimoidaan potilaalle, kayttgalle tai mahdollisesti muille henkil6ille aiheutuvan
infektion riski. Laite on suunniteltava siten, etta

(@ senkaésittely on helppoa,
jatarpeen mukaan

(b) véhennetddn niin hyvin kuin on mahdollista ja tarkoituksenmukaista
mikrobivuotoja laitteestajaltai altistumista mikrobeille kdyton aikana,

(c) estetéan laitteen tai naytteen mikrobikontaminaatio.

Laitteet, jotka on merkitty erityistda mikrobiologista puhtaustasoa osoittavalla
merkinndlld, on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, etta kyseinen taso
sdilyy, kun ne saatetaan markkinoille valmistgjan méérittdmissa varastointi- ja
kuljetusol osuhtei ssa.

Steriileind toimitettavat laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava
kertakaytttiseen pakkaukseen jaltai asianmukaisia menettelyja noudattaen siten, etta
ne ovat steriilgjd markkinoille saatettaessa ja sdilyttéavat valmistgian ilmoittamissa
varastointi- ja kuljetusolosuhteissa tédmén ominaisuuden, kunnes steriiliyden
varmistava suojaus vahingoittuu tai avataan.

Steriileitksi merkityt laitteet tai ne laitteet, joilla on erityinen mikrobiologinen
puhtaustaso, on prosessoitava, vamistettava ja tarvittaessa steriloitava asianmukaisia
validoituja menetel mi& noudattaen.

Steriloitaviksi tarkoitetut laitteet on vamistettava asianmukaisesti valvotuissa
olosuhteissa (esimerkiksi ymparistoon liittyva valvonta).

Muille kuin steriileille laitteille tarkoitettujen pakkausjarjestelmien avulla on
varmistettava tuotteen sdilyminen koskemattomana ja puhtaana sek& minimoitava
mikrobikontaminaation riski silloin, kun laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi ennen
kayttod, pakkaugérjestelman on oltava sopiva vamistgan ilmoittama
steril oi ntimenetel ma huomioon ottaen.

Laitteen merkinndissd on erotettava samanlaiset tai samankaltaiset laitteet, jotka
saatetaan markkinoille seka steriileina etta ei-steriileina.

Ladkkeena pidettavaa ainetta sisiltavat laitteet sekéa laitteet, jotka koostuvat
nautittaviksi, hengitettdvikss taikka perasuolen tai eméttimen kautta
annettaviks tarkoitetuista aineista tai téllaisten aineiden yhdistelmista

Edella 1 artiklan 4 kohdan ensimmaisessa al akohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta

kyseisen aineen, jota erikseen kaytettynd pidettéisiin direktiivin 2001/83/EY 1
artiklassa tarkoitettuna |agkkeend, turvallisuus, laatu ja kayttokelpoisuus on
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9.2.

10.

10.1.

10.2.

todennettava direktiivin 2001/83/EY liitteessd | esitettyj& menetelmia vastaavin
menetelmin, siten kuin sovellettavasta vaatimustenmukai suuden
arviointimenettel ysté sdadetdan tassa asetuksessa.

Nautittaviksi, hengitettaviksi taikka perasuolen tai eméttimen kautta annettaviks
tarkoitetuista, ihmisen elimistossa imeytyvista ta hgoavista aineista tai tallaisten
aineiden yhdistelmistd koostuvien laitteiden on oltava direktiivin 2001/83/EY
liitteessa | sB&dettyjen asiaa koskevia vaatimuksia vastaavien vaatimusten mukaisia.

Biologista alkuper &a olevia aineksia sisaltavét laitteet

Laitteisiin, joiden valmistuksessa kéytetéan ihmisperdisid kudoksia tai soluja taikka
niistéa perdisin olevia tuotteita ja jotka kuuluvat 1 artiklan 2 kohdan e alakohdan
mukaisesti tdman asetuksen soveltamisalaan, sovelletaan seuraavaa:

(@ Ihmisperdisten kudosten ja solujen luovuttamisen, hankinnan ja testauksen on
tapahduttava direktiivin 2004/23/EY mukaisesti.

(b) Kyseisten kudosten ja solujen muuntaminen, sdilyttdminen ja kaikenlainen
muu kasittely on suoritettava potilaiden, kayttdien ja tarvittaessa muiden
henkil6iden kannalta optimaalisissa turvallisuusolosuhteissa.  Erityisesti
viruksilta ja muilta tartuntatautien aiheuttgjilta on suojauduttava kayttamalla
validoituja virusten poistamis- jainaktivaatiomenetelmia valmistuksen aikana.

(c) On varmistettava, ettd laitteisiin, joiden valmistuksessa kaytetddn kyseisia
ihmisesta perdisin olevia kudoksia ja soluja, liittyva jdjitettavyysarjestelma
tédydentéd ja noudattaa jaljitettdvyyttd ja tietosuojaa koskevia vaatimuksia,
joista séadetaan direktiivissd 2004/23/EY seké laatu- jaturvallisuusvaatimusten
asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerdamistd, tutkimista,
kasittelya, sdilytysta ja jakelua varten seka direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta 27 paivana tammikuuta 2003 annetussa Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivissa 2002/98/EY *°.

Laitteisiin, joiden vamistuksessa kaytetdan elinkyvyttomid ta elinkyvyttomiksi
tehtyja eldinperdisia kudoksia tai soluja taikka niisté saatavia tuotteita, sovelletaan
Seuraavaa:

(@) Eléinperasten kudosten on oltava perdisin eldimista, joille on tehty kudosten
kayttotarkoitukseen mukautetut elanlddkinnalliset tarkastukset, kyseinen
elainlgi mahdollisuuksien mukaan huomioon ottaen. Eldinten maantieteellista
alkuperéd koskevat tiedot on séilytettéava.

(b) Eléinperdisten kudosten, solujen ja aineiden muuntaminen, sdilyttaminen,
testaus ja kasittely on suoritettava potilaiden, kéyttgien ja tarvittaessa muiden
henkildiden kannalta optimaalisissa turvallisuusolosuhteissa. Erityisesti
viruksilta ja muilta tartuntatautien aiheuttagjilta on suojauduttava kayttamalla
validoituja virusten poistamis- jainaktivaatiomenetel mia valmistuksen aikana.

59
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10.3.

11.

11.1.

11.2.

(c) Laitteisiin, joiden vamistuksessa kaytetddn neuvoston direktiiveissa
90/385/ETY ja 93/42/ETY  vahvistettuihin  vaatimuksiin  liittyvista
erityisvaatimuksista aktiivisille implantoitaville 1&8&kinndlisille laitteille ja
la&kinndllisille laitteille, joiden vamistuksessa kéytetédn eldnperdisa
kudoksia 8 paivana elokuuta 2012 annetussa komission asetuksessa (EU) N:o
722/2012%° tarkoitettuja eldginperdisia kudoksia tai  soluja, sovelletaan
kysei sessd asetuksessa sdadettyja erityisia vaatimuksia.

Laitteisiin, joiden valmistuksessa kaytetéan elinkyvyttémia biologisia aineksia,
sovelletaan seuraavaa:

Muiden kuin 10.1 ja 10.2 kohdassa tarkoitettujen biologisten ainesten muuntaminen,
sdilyttaminen, testaus ja késittely on suoritettava potilaiden, kayttgjien ja tarvittaessa
muiden henkildiden kannalta optimaalisissa turvallisuusolosuhteissa. Erityisesti
viruksilta ja muilta tartuntatautien aiheuttgjilta on suojauduttava kayttdmalla
validoituja virusten poistamis- jainaktivaatiomenetelmia valmistuksen aikana.

Laitteiden ja niiden ympariston vuorovaikutus

Jos laite on tarkoitettu kaytettavaks yhdessa muiden laitteiden tai varusteiden
kanssa, yhdistelman, mukaan lukien liitogjérjestelman, on oltava turvallinen eika se
saa heikentda laitteiden maariteltya suorituskykya Tdlaisten yhdistelmien kayttoa
kasittelemét liitannét, kuten nesteen tai kaasun siirtoon tai mekaaniseen kytkentéan
liittyvét, on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kaikki mahdolliset virheellisen
liiténnan riskit minimoidaan.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta poistetaan seuraavat riskit tai
vahennetaan niita siind maarin kuin on mahdollista ja tarkoituksenmukai sta:

(a8 laitteen  fysikadlisin  ja  ergonomisiin  ominaisuuksiin  liittyvét
loukkaantumisriskit, jotka kohdistuvat potilaisiin, kéyttgiin tai muihin
henkilGihin;

(b) laitteen ergonomisista ominaisuuksista, suunnitellusta kayttdympéristosta ja
inhimillisista tekijoista johtuvien kayttovirheiden riski;

(c) ennakoitavissa oleviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ymparistoolosuhteisiin liittyvéat
riskit, kuten magneettikentdt, ulkoiset sdhkdiset ja sdhkomagneettiset
vaikutukset, sdhkostaattiset purkaukset, diagnostisiin tai terapeuttisiin
toimenpiteisiin liittyva séteily, paine, kosteus, lampdtila tai paineen ja
Kiihtyvyyden vaihtelut taikka radiosignaalien aiheuttamat hairiot;

(d) laitteen kayttoon liittyvat riskit laitteen ollessa kosketuksissa sellaisten
materiaalien, nesteiden ja aineiden kanssa, kaasut mukaan lukien, joille se
altistuu tavanomaisissa kdyttdol osuhtei ssa;

(e) ohjelmiston ja sen kayttd- ja toimintaympériston mahdolliseen negatiiviseen
vuorovaikutukseen liittyvét riskit;
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12.

12.1.

12.2.

13.

13.1.

(f) aneiden tahattomasta joutumisesta laitteeseen aiheutuvat riskit;

(g) laitteiden keskindisen hairinnan riski tavanomaisesti tutkimuksissa tai
annettavassa hoidossa kaytettéavien laitteiden kanssa;

(h) kaytettyjen materiaalien vanhenemisesta tai mittaus- tai tarkastusjarjestelman
tarkkuuden vadhenemisestd johtuvat riskit, jos huolto tai kalibrointi e ole
mahdollista (esimerkiksi implantoitavat laitteet).

Laitteet on suunniteltava ja vamistettava siten, ettd minimoidaan palo- ja
rgjahdysriski tavanomaisessa kaytdssa ja yhden vian tapauksena. Erityista huomiota
on kiinnitettéva laitteisiin, joiden suunniteltuun kayttotarkoitukseen liittyy
atistuminen herkasti syttyville aineille tai aineille, jotka saattavat aiheuttaa

palamista, tai k&yttd yhdessa téllaisten aineiden kanssa.

Laitteet on suunniteltava ja vamistettava siten, ettd laitteiden suunnitellun
suorituskyvyn edellyttéma saééto, kalibrointi ja huolto voidaan tehda turvallisesti.

Laitteet, jotka on tarkoitettu toimimaan yhdessa toisten laitteiden tai tuotteiden
kanssa, on suunniteltava ja valmistettava siten, etta yhteentoimivuus on luotettavaa ja
turvalista

Mitta-, tarkkailu- ja nayttOasteilkot on suunniteltava ergonomisten periaatteiden
mukai sesti laitteen suunniteltu kayttotarkoitus huomioon ottaen.

henkil6n on yksinkertaista hdvittéa turvallisesti laite jaltai mahdolliset j&teaineet.
Diagnoosi- tai mittaustoiminnolla var ustetut laitteet

Diagnostiset ja mittaustoiminnolla varustetut laitteet on suunniteltava ja
valmistettava siten, etta suunniteltuun kayttttarkoitukseen saadaan riittava tarkkuus,
tasmallisyys ja pysyvyys, jotka perustuvat asianmukaisiin tieteellisiin ja teknisiin
menetelmiin. Tarkkuuden raja-arvot ilmoittaa valmistaja.

Mittaustoiminnolla varustetuilla laitteilla tehtyjen ja laillisina yksik6ina ilmaistujen
mittausten on oltava neuvoston direktiivin 80/181/ETY ® séénnésten mukaisia.

Sateilylta suojaaminen
Yleista

(@) Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd vahennetéén
siind méaarin kuin on mahdollista ja tarkoituksenmukaista potilaiden, kayttgjien
ja muiden henkilGiden altistumista séteilylle suunnitellun kayttétarkoituksen
mukaisesti, rgjoittamatta  kuitenkaan = asianmukaisten  ilmoitettujen
altistustasojen soveltamista terapeuttisiin ja diagnostisiin kdyttotarkoituksiin.
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(b) Satellya lahettavien laitteiden kdyttdohjeissa on oltava yksityiskohtaiset tiedot
siteilyn laadusta ja keinoista, joilla suojataan potilasta ja kayttgjéa seka
valtetéén virheellinen kaytto ja asennukseen liittyvat riskit.

Tahallinen séteily

(@ Jos laite on suunniteltu tuottamaan nakyvaa tai nakymétonté séteilya sellaisella
tasolla, jonka tiedetddn tai voidaan olettaa olevan vaarallista mutta jonka hy6ty
|a8ketieteellisessd  tarkoituksessa on arvioitua riskida suurempi, laitteen
kayttgala on oltava mahdollisuus sééatéa séateilyn tuottoa. Nama laitteet on
suunniteltava ja vamistettava sSiten, etta varmistetaan asiaa koskevien
muuttuvien parametrien toistettavuus hyvéaksyttéviss olevan toleranssivaran
puitteissa.

(b) Jos laitteet on suunniteltu ja valmistettu |ahettdmadn mahdollisesti vaarallista
nakyvaa jalta ndkymétonta sédteillya ne on varustettava mahdollisuuksien
mukaan séteilysta ilmoittavalla ndko- jaltai @ni-ilmaisimella.

Tahaton séteily

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta vahennetdan siind maarin kuin on
mahdollista ja tarkoituksenmukaista potilaiden, kayttdjien ja muiden henkil6iden
altistumista tahattomalle séteilylle, héirio- tai hgjaséteilylle.

lonisoiva sételly

(@) lonisoivaa sdteilya ldhettdméaén tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja
vamistettava siten, ettd mahdollisuuksen mukaan varmistetaan se, etta
lahetetyn sateillyn maérda, geometriaa ja energigjakaumaa (tai laatua) voidaan
sé&dell& ja valvoa suunnitellun kayttotavan mukaisesti.

(b) lonisoivaa séteilya lahettéavat sadediagnostiikkaan tarkoitetut laitteet on
suunniteltava ja vamistettava Siten, ettd saavutetaan  haluttuun
|&8ketieteel liseen tarkoitukseen sopiva kuvan jaltai tuloksen laatu minimoiden

(c) lonisoivaa séteilya lahettavat sadehoitoon tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja
vamistettava siten, etta annettavan annoksen, sddekimpun ominaisuuksien,
kuten séteilytyypin, energian ja tarvittaessa energigiakauman, luotettava
tarkkailu ja tarkistaminen on mahdollista.

Laitteisiin sisdllytetyt ohjelmistot seka itsenéiset ohjelmistot

Laitteet, joihin on sisdllytetty ohjelmoitavia elektronisia jarjestelmia kuten
ohjelmistoja, tai itsessaan ladkinndllisia laitteita olevat itsendiset ohjelmistot on
suunniteltava siten, etté varmistetaan naiden jérjestelmien toistettavuus, luotettavuus
ja suorituskyky suunnitellun kayttotarkoituksen mukaisesti. Y hden vian tapauksen
iIlImetessd on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tésta mahdollisesti aiheutuvien
riskien poistamiseksi tai vahentdmiseks siind maarin kuin on mahdollista ja
tarkoituksenmukaista.
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Kun on kyse laitteista, joihin on siséllytetty ohjelmisto, tai itsenaisista ohjelmistoista,
jotka ovat itsessddn ladkinndllisia laitteita, ohjelmisto on suunniteltava ja
valmistettava alan viimeisen kehityksen mukaisesti ottaen huomioon kehityskaareen,
riskinhallintaan, todentamiseen javalidointiin liittyvét periaatteet.

Tassd kohdassa tarkoitetut ohjelmistot, jotka on tarkoitettu kaytettdviks yhdessa
mobiilialustojen kanssa, on suunniteltava ja vamistettava ottaen huomioon
mobiilialustan erityispiirteet (essmerkiksi ndyton koko ja kontrastisuhde) seka niiden
kayttoon liittyvét ulkoiset seikat (valo- ja melutason osalta vaihteleva ymparisto).

Aktiiviset laitteet ja niihin kytkettavat laitteet

Jos aktiivisessa laitteessa ilmenee yhden vian tapaus, on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet tastd mahdollisesti aiheutuvien riskien poistamiseks tai vahentamiseksi
siinda maarin kuin on mahdollista ja tarkoituksenmukaista.

Laitteet, joihin kuuluu siséinen energialdhde, josta potilaiden turvallisuus on
riippuvainen, on varustettava téman lahteen kunnon méaérittamiskeinolla.

Laitteet, jotka on liitetty ulkoiseen energialdhteeseen, josta potilaiden turvallisuus on
riippuvainen, on varustettava taman |ahteen viat ilmaisevalla halytys arjestelmalla.

Potilaan yhden tai usean kliinisen parametrin valvontaan tarkoitetut laitteet on
varustettava asianmukaisilla halytygarjestelmilld, jotka varoittavat kayttgaa
tilanteista, jotka voivat aheuttaa potilaan kuoleman tai hénen terveydentilansa
vakavan heikkenemisen.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta vahennetdan siina maarin kuin on
mahdollista ja tarkoituksenmukaista séhkdmagneettisten hairitiden muodostumisesta
aheutuvia riskegd, jotka saattavat vakuttaa kyseisen laitteen tai muiden
suunniteltuun ympéristéon sijoitettujen laitteiden tai varusteiden toimintaan.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne on suojattu riittavalla tavalla
sahkdmagneettisia hairi6ita vastaan, jotta ne toimisivat kuten on tarkoitettu.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta valtetddn siind maarin kuin

henkil6lle seka laitteen tavanomaisissa kéyttool osuhteissa etté yhden vian tapauksen
ilmetessa laitteessa edel lyttden, ettéa laite on asennettu ja huollettu valmistajan ohjeita
noudattaen.

Mekaanisiltariskeilta jalamporiskeiltéa suojaaminen

Laitteet on suunniteltava ja vamistettava siten, etté potilasta ja kdyttg aa suojellaan
esimerkiksi kitkan, vakauden ja liikkuvien osien aiheuttamilta mekaanisilta riskeilta.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta laitteiden aiheuttamasta varinasta
aiheutuvat riskit véhennetddn mahdollissimman ahaiselle tasolle, ottaen huomioon
tekniikan kehitys ja varinan vahentamiseksi olevat keinot, erityisesti |ahteen osalta,
lukuun ottamatta ilmoitettuun suorituskykyyn kuuluvaa vérinda.
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18.1.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta melupaéstoista aiheutuvat riskit
vahennetdan mahdollisimman alhaiselle tasolle, ottaen huomioon tekniikan kehitys ja
melun vahentdmiseksi olevat keinot, erityisesti léhteen osalta, lukuun ottamatta
saédettyyn suorituskykyyn kuuluvia melupaastoja

Padtteet ja liitantdlaitteet sdhkd-, kaasu-, hydrauliseen tai  pneumaattiseen
energialdhteeseen, joita kayttga ta muu henkild kasittelee, on suunniteltava ja
valmistettava siten, etté kaikki riskit minimoidaan.

Jos ennen kayttdatai kayton aikana tiettyja osia asennettaessa tai vaihdettaessa taikka
kytkettéessi ta uudelleen kytkettéessd voi virheellisestd asennuksesta aiheutua
riskgjd, virheet on tehtéva mahdottomiksi jo osien suunnittelu- ja rakennusvaiheessa
tai, jos tdma ei ole mahdollista, tieto riskistd on merkittéva itse osiin taikka niiden
kotelointeihin.

Edella tarkoitettu tieto on merkittéva liikkuviin osiin jaltai niiden kotelointeihin, jos
osien liikesuunta on tiedettava riskin valttamiseksi.

Késiteltavissa olevien laitteiden osien (lukuun ottamatta osia ja alueita, jotka on
tarkoitettu |ammon tuottamiseen tai saavuttamaan tietyt |ampétilat) ja niiden
ympériston lampdtila el saa tavanomaisissa kayttool osuhteissa nousta mahdol li sesti
vaardlisiin arvoihin.

Sellaisilta riskeilta suojaaminen, joita syOtetty energia tai aineiden annostelu
mahdollisesti aiheuttavat potilaalletai kayttajalle

Laitteet, joilla tuotetaan energiaa tai annostellaan aineita potilaalle, on suunniteltava
ja vamistettava siten, etta virtausnopeutta voidaan sdadella ja yll&pitda riittavan
tarkasti potilaan ja kdyttg én turvallisuuden suojelemiseksi.

Laitteet on varustettava keinoilla, joilla véltetddan jaltai ilmaistaan annettavassa
maérassa mahdollisesti ilmeneva héirio, joka voi aiheuttaa vaaran. Laitteisiin on
sisdllytettava asianmukainen jarjestelma, jolla vatetéén mahdollisimman tehokkaasti
vaardlista tasoa olevan energian tai aineen tahaton vapautuminen energia- jaltai
aineldhteesta.

Hallintalaitteiden ja ilmaisimien toiminta on selvasti osoitettava laitteissa. Jos
laitteessa on tarvittavat ohjeet sen toiminnasta tai siind ilmoitetaan toiminta- tai

voitava ymmartda nama tiedot.

Valmistajien muille kuin ammattikayttgjille tarkoittamien ladkinnallisten
laitteiden kaytosta aiheutuvilta riskeilté suojaaminen

Muille kuin ammattikayttgille tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja valmistettava
siten, ettd ne toimivat asianmukaisesti kayttotarkoituksensa mukaisesti ottaen
huomioon muiden kuin ammattikayttdjien taidot ja heidan kaytettévissddn olevat
keinot seka vaikutus, joka johtuu kohtuudella ennakoitavasta muiden kuin
ammattikayttgjien tekniikan ja ympdriston vaihtelusta. Valmistajan antamien tietojen

ymmarrettavia ja kaytettavia.
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Muille kuin ammattikayttgjille tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja valmistettava
siten, etta

—  varmistetaan, etta laitteen kayttd on mahdollismman helppoa suunnitellulle

tarvittaessa tul osten tulkinnassa siind maarin kuin on mahdollista.

Muille kuin ammattikayttgjille tarkoitettujen laitteiden on sisillettava, silloin kun se
on kohtuudella mahdollista, menetelma, jolla

— muu kuin ammattikayttga voi tarkistaa, ettd laite toimii vamistaan
tarkoittamallatavalla, ja

—  muuta kuin ammattikayttgjda varoitetaan tarvittaessa, jos laite e ole antanut
validiatulosta.

Laitteen mukana toimitettavia tietoja koskevat vaatimukset
Merkinnat ja kayttoohj eet
Valmistajan toimittamia tietoja koskevat yleiset vaatimuk set

Kunkin laitteen mukana on oltava laitteen ja sen valmistajan tunnistustiedot seka
laitteen turvallisuutta ja suorituskykyd koskevat tiedot tarpeen mukaan
ammattikayttgjille, muille kuin ammattikayttgjalle ja muille henkil6ille. Nama tiedot
voivat olla merkittyind itse laitteeseen, sen pakkaukseen tai kayttoohjeisiin, ja niissa
on otettava huomioon seuraavaa:

(@ Merkintgjen ja kayttoohjeiden esitystavan ja-muodon, sisdllon, luettavuuden ja
sijainnin on oltava kunkin laitteen, sen suunnitellun kayttétarkoituksen sekéa
sen suunniteltujen  kayttdjien teknisen tietdmyksen, kokemuksen tai
koulutuksen kannalta asianmukaisia. Etenkin kayttoohjeet on laadittava
kayttéen suunnitellulle kayttgdlle helposti ymmarrettavéa sanastoa ja
tarvittaessa taydentden tekstia piirroksin ja kaavioin. Joissain laitteissa voi olla
eri ohjeet ammattikayttdjille ja muille kuin ammattikayttgjille.

(b) Merkinnéissa edellytettavét tiedot on esitettva itse laitteessa. Jos tama e ole
mahdollista tai tarkoituksenmukaista, jotkin tai kaikki tiedot voidaan esittda
kunkin yksikén pakkauksessa jaltai useitalaitteita sisaltavassa pakkauksessa.

Jos yhdelle kayttgdlle jalta yhteen kohteeseen toimitetaan useita samoja
laitteita, kdyttdohjeet voidaan toimittaa yhtena kappaleena, jos ostagja on tdhan
suostunut; joka tapauksessa ostgja voi pyytaa toimittamaan kayttoohjeista
lisBkappaleita.

(c) Luokkiin | ja Il akuuluvien laitteiden osalta kayttoohjeita e tarvita tai niita

voidaan lyhentdd, jos laitetta pystyy kayttdmaan ilman kayttbohjeita
turvallisesti ja valmistgan tarkoittamalla tavalla.
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(d)

(€)

(f)

(9)

Merkinndt on tehtédva ihmisen luettavassa muodossa, mutta niita voidaan
téydentéad koneluettavalla muodolla, kuten radiotaguustunnistuksella (RFID)
tai viivakoodeilla.

Kéayttdohjeet voidaan toimittaa kayttdalle muussa kuin paperimuodossa
(esimerkiks sdhkdisesti) siind méaarin ja niilla edelytyksin kuin sdadetéén
la&kinndllisten laitteiden sdhkoisistd kayttoohjeista annetussa komission
asetuksessa (EU) N:0 207/2012%.

esitettéva rajoituksina, vasta-aiheina, varotoimenpiteind tai varoituksina
valmistgjan antamissa tiedoissa.

Naiden ohjeiden on tarvittaessa oltava kansainvalisesti tunnistettavien
symbolien muodossa. Kaikkien symbolien tai tunnistevérien on oltava
yhdenmukaistettujen standardien tai yhteisten teknisten eritelmien mukaisia.
Alailla, joilla el ole standardeja tai yhteisia teknisia eritelmid, symbolit ja varit
on kuvailtava laitteen mukana ol evissa asiakirjoissa.

Merkintgjen sisaltamat tiedot

M erkinnoissa on oltava seuraavat tiedot:

(@
(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

Laitteen nimi tai kauppanimi.

Kéyttgdle vattamattoméat yksityiskohtaiset tiedot, joiden avulla voidaan
tunnistaa laite, pakkauksen siséltd ja—jos se el ole kayttgjdll e itsestdan selvaa —
laitteen suunniteltu kayttotarkoitus.

Vamistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisteroity tavaramerkki seka sen
rekisteréidyn toimipaikan osoite, jossa valmistaja on tavoitettavissa ja josta sen
sijainti voidaan todentaa.

M aahantuotujen laitteiden osalta Euroopan unioniin sijoittautuneen valtuutetun
edustajan nimi, rekisteréity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki seka sen
rekisterdidyn toimipaikan osoite, jossa edustgja on tavoitettavissa ja josta
edustajan sijainti voidaan todentaa.

Tarvittaessa tieto Siitd, etté laite sisdltéata sithen on sisallytetty

—  |a8kettd, myosihmisverestatai -veriplasmasta perdisin olevaatuotetta, tai

- ihmisperdisid kudoksiatal solujataikka niista perédisin oleviatuotteita, tai

—  komission asetuksessa (EU) N:o 722/2012 tarkoitettuja eldinperéisia
kudoksiatal solujatai niista saataviatuotteita.

Tarvittaessa tieto Siita, ettd laitteeseen on sisdllytetty nanomateriaalia tai laite
koostuu nanomateriaalista, ellei nanomateriaali ole kapseloituneena tai
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(9)

(h)
(i)

()

(k)
(N

(m)

(n)

(0)

(9)
(a)

kun laitetta kaytetddn suunnitellussa kayttotarkoituksessaan.

Eran koodi/numero tai laitteen sarjanumero, jota edeltda sana ERA tai
SARJANUMERO tai vastaava tunniste tapauksen mukaan.

Soveltuvissa tapauksissa yksil6llinen laitetunniste (UDI).

Yksisditteinen paivamadra, johon saakka laitetta voi kayttdd turvallisesti,
ilmai stuna vahintdan kuukautena ja vuotena, tapauksen mukaan.

Vamistusvuosi, jos e ole ilmoitettu paivamaaras, johon saakka laitetta voi
kayttaa turvallisesti. Vamistusvuos voidaan ilmoittaa osana erdn numeroa tai
sarjanumeroa, edellyttden etta se on selvasti erotettavissa.

Tiedot varastointia jaltai kasittelya koskevista erityisol osuhteista.

Jos laite toimitetaan  steriiling, tieto sen  deriiliydesta  seka
sterilointimenetel mésta.

Varoitusten tai tarvittavien varotoimenpiteiden on oltava valittomasti laitteen

esittdd mahdollissmman lyhyesti, missid tapauksessa yksityiskohtaisemmat
tiedot on annettava kayttoohjeissa.

Jos laite on tarkoitettu kertakayttOiseksi, se on ilmoitettava. Vamistgjan
ilmoituksen, jonka mukaan laite on kertakayttinen, on oltava yhdenmukainen
kaikkialla unionissa.

Jos kyseessd on uudelleen kasitelty kertakdyttdinen laite, se on ilmoitettava,
samoin jo tehtyjen uudelleenkasittelyjen ma&ra ja  mahdolliset
uudelleenkésittel yjen méaaréa koskevat rajoitukset.

Jos laite on valmistettu yksil6lliseen kayttoon, se on ilmoitettava.

Jos laite on tarkoitettu ainoastaan kliiniseen tutkimukseen, se on ilmoitettava.

K ayttoohjeissa annettavat tiedot

K &yttoohjeissa on mainittava seuraavat seikat:

(@
(b)

(©
(d)

Edellaolevan 19.2 kohdan a, ¢, g, f, Kk, | ja n alakohdassa tarkoitetut tiedot.

Vamistajan suunnittelema laitteen suorituskyky.

Kaikki jaénnosriskit, vasta-aiheet sek& odotetut ja ennakoitavissa olevat ei-

tiedot.
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(f)

9)

(h)

(i)

()

(k)

()

(m)

esimerkiksi laitteessa olevalle mittaustoiminnolle ilmoitettu tarkkuusaste.

Yksityiskohtaiset tiedot kakista valmistelutoimista tai laitteen kasittelysté,
joita tarvitaan ennen kuin laitetta voidaan kayttda (esimerkiks sterilointi,
lopullinen kokoonpano, kalibrointi jne.).

koulutusta ja tiettya kel poisuutta koskevat vaatimukset.

Tiedot, joita tarvitaan sen todentamiseksi, ettd laite on hyvin asennettu ja
vamis toimimaan turvallisesti ja vamistgjan tarkoittamala tavalla, seka
tapauksen mukaan seuraavat tiedot:

—  yksityiskohtaiset tiedot ennakoivan ja méar&aikaishuollon luonteesta ja
tiheydesta sekd mahdollisesta laitteen  esipuhdistuksesta tai
desinfioinnista;

—  kulutusosien yksil6inti ja miten ne vaihdetaan;

—  mahdollisesti tarvittavaa kalibrointia koskevat tiedot, jotta varmistetaan
laitteen asianmukainen ja turvallinen toiminta sen suunnitellun kayttéian
gan;

—  menetelmét, joilla vdltetdan laitteita asentaville, kalibroiville tai
huoltaville henkil6ille aiheutuvat riskit.

Jos laite toimitetaan steriiling, ohjeet steriilin pakkauksen vaurioitumisen
varalta

Jos laitetta e toimiteta steriilind ja se on tarkoitus steriloida ennen kayttoa,
asianmukaiset sterilointiohjeet.

Jos laite on tarkoitettu kaytettavaks uudelleen, laitteen uutta kayttoa varten
tarvittavia asianmukaisia menetelmia koskevat tiedot, mukaan lukien
puhdistus, desinfiointi, dekontaminaatio, pakkaaminen ja tarvittaessa myds
validoitu uudelleensterilointimenetelmé. Lisdksi on annettava tiedot sen
osoittamiseksi, milloin laitetta el pida endd kayttda uudelleen, esimerkiksi
merkit materiaalin  haurastumisesta tai  sdlittujen  kayttokertojen
enimmai smaara.

Jos laitteessa on merkinta siitd, etta laite on kertakayttdinen, tiedot valmistgan
tiedossa olevista tunnetuista ominaispiirteistéa ja teknisista tekijoista, jotka
sagttavat aiheuttaa riskin, jos laitetta kaytetéén uudelleen. Jos kéyttoohjeita el

saatavilla pyynnosta.

Yhdessd muiden laitteiden kanssa jaltai yleidaitteiden kanssa kaytettaviksi
tarkoitettujen laitteiden osalta

—  télaisten laitteiden tai varusteiden tunnistamiseksi tarvittavat tiedot, jotta
yhdistelmé on turvallinen, ja/tai
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tiedot laitteiden ja varusteiden yhdistelmid mahdollisesti koskevista
tunnetuista rgjoitteista.

Jos laite ldhettdd vaarallisia tai mahdollisesti vaaralisa méadria siteilya
| &8ketieteel li sessa tarkoituk sessa,

yksityiskohtaiset tiedot séteilyn luonteesta ja tyypistd seké tarvittaessa
sen voimakkuudesta ja jakautumi sesta;

keinot, joilla suojataan potilasta, kayttdda tai muuta henkil6d
tahattomalta séteilylta laitteen kayton aikana.

varoituksista, varotoimista, suoritettavista toimenpiteista tai kayttorajoituksista.
Né&iden tietojen on tarpeen mukaan siséllettéva

varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jos laitteeseen
tulee toimintahéirio tai sen suorituskyky muuttuu tavalla, joka saattaa
vaikuttaa turvallisuuteen;

varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liittyvét
kohtuudella ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin tai
ympéristdolosuhteisiin, joita ovat esimerkiksi magneettikentét, ulkoiset
sahkoiset ja sdhkOmagneettiset vaikutukset, sdhkostaattiset purkaukset,
diagnostisiin tai terapeuttisiin toimenpiteisiin liittyva séteily, paine,
kosteus tai [ampétila;

varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liittyvét
hairinnan riskiin, joka liittyy laitteen kohtuudella ennakoitavaan
l&snéoloon tiettyjen diagnostisten tutkimusten, arviointien, terapeuttisten
hoitojen tai muiden toimenpiteiden aikana (esimerkiksi laitteen lahettama
séhkOdmagneettinen héirio, joka vaikuttaa muihin laitteisiin);

jos laite on tarkoitettu annostelemaan 188kkeita, ihmis- tai eldinperdisia
kudoksia, soluja tai niista saatavia tuotteita tailkka biologisia aineksia,
kaikki annettavien aineiden valintaan vaikuttavat rajoitukset tai
yhteensopivuusongel mat;

varoitukset, varotoimet jaltai rajoitukset, jotka liittyvéat laitteeseen
erottamattomasti sisdllytettyyn |éékkeeseen tai biologiseen ainekseen;

varoitukset, jotka liittyvét laitteeseen siséllytettyihin aineisiin, jotka ovat
syOpaa aiheuttavia, periméi vaurioittavia tai lisédntymiselle vaarallisia
tai joilla on hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia tai jotka voivat
alheuttaa herkistymista tai allergisen reaktion potilaassatai kayttdjassa.

Varoitukset tai tieto noudatettavista varotoimenpiteistd, joiden avulla laite ja
sen kanssa mahdollisesti kéytettavat lisdlaitteet ja kulutusosat havitetdan
turvallisesti. Néissa tiedoissa on tarvittaessa mainittava
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— infektio- tai mikrobivaarat (esimerkiksi ihmisestd peréisin olevilla,
mahdollisesti tartuntavaarallisilla aineilla kontaminoituneet eksplantaatit,
neulat tai kirurgiset valineet);

—  fyysiset vaarat (esimerkiks terévéat esineet).

Muille kuin ammattikayttgjille tarkoitettujen laitteiden osalta olosuhteet, joissa
kayttd an tulee kdantya terveydenhuollon ammattilaisen puol een.

Liitteessa XV lueteltujen laitteiden osalta, joille vamistga e ilmoita
|a8ketieteellista kayttotarkoitusta, tieto Siitd, ettd laitteesta e ole Kliinista
hy6tya, seka laitteen kayttoon liittyvista riskeistéa.

tarkistetun version paivamaaré ja tunniste,

Kéyttgdle jalta potilaalle tarkoitettu tieto gitd, ettd laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa vamistgalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttgja jaltai potilas on sijoittautunut.
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LITEN

TEKNISET ASIAKIRJAT

Vamistajan on laadittava tekniset asiakirjat ja tarvittaessa teknisten asiakirjojen tiivistelma, ja
niiden on siséllettava etenkin seuraavat osat:

1. LAITTEEN KUVAUS JA ERITELMAT, MUKAAN LUETTUNA MUUNNOKSET JA
LISALAITTEET

1.1 Laitteen kuvausja eritelmét

() laitteen tuote- tai kauppanimi ja yleiskuvaus mukaan luettuna sen suunniteltu
kayttotarkoitus,

(b) vamistgan kyseiselle laitteelle antama 24 artiklan 1 kohdan a alakohdan i
alakohdan mukainen UDI-laitetunniste heti, kun kyseisen laitteen tunnistuksen
on perustuttava UDI-jarjestelmadn, tai muuten selked tunniste, kuten
tuotekoodi tai luettelonumero tai muu yksiselitteinen viite, jonka avulla tuote
on jajitettavissy;

(c) diagnoosin jaltai hoidon kohteeksi suunniteltu potilasryhma ja sairaus ja muut
nakokohdat, kuten potilaiden valintaperusteet;

(d) laitteen toimintaperiaatteet;

(e) liitteen VII mukainen riskiluokka ja sovellettava luokitussaanto;

(f)  mahdollisten uusien ominaisuuksien selostus;

(g) sellaisten lisdlaitteiden, muiden l&8kinndllisten laitteiden ja muiden tuotteiden
kuin ladkinndllisten laitteiden kuvaus, jotka on tarkoitettu kaytettéviks
kyseisen laitteen kanssa;

(h) kuvaustai taydellinen luettelo laitteen eri konfiguraatioi staymuunnoksista, jotka
asetetaan saataville;

(i) yleiskuvaus laitteen tarkeimmista toiminnallisista osista, kuten sen osista tai
komponenteista (tarvittaessa myds ohjelmistosta), koostumuksesta, rakenteesta
jatoiminnasta. Tarvittaessa tdhan on liitettéva kuvallisia esityksia (esimerkiksi
kaavioita, valokuvia ja piirroksia), joista kayvéat selvasti ilmi tarkeimmét
osat/komponentit ja jotka on selitetty riittavan hyvin piirrosten ja kaavioiden
ymmartamiseksi;

() takempiin  toiminnallisin  osiin sisdlytettyjen  materiadlien  ja

lahtOmateriaalien kuvaus seka suoraan tai epédsuorasti ihmiskehon kanssa
kosketuksiin joutuvien materiaalien ja |dhtomateriaalien kuvaus, esimerkiksi
kehonulkoisen nestekierron aikana;
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1.2

(k)

la&kinndllisen laitteen, kaikkien sen muunnosten ja lisdlaitteiden tekniset
eritelméat (ominaisuudet, mitat ja suorituskykyyn liittyvat piirteet), jotka

esitteissd ja luettel oissa.

Viittaukset laitteen edellisiin ja vastaaviin sukupolviin

(@
(b)

katsaus valmistgjan mahdollisiin edellisiin laitesukupolviin;

katsaus valmistajan mahdollisiin vastaaviin laitteisin EU:n markkinoilla ta
kansainvalisilla markkinoilla.

VALMISTAJAN TOIMITTAMAT TIEDOT

(@

(b)

seuraavat kokonai suudessaan:
—  merkinnét laitteen ja sen pakkauksen paallg;
—  kayttoohjest;

luettelo kielivaihtoehdoista j&senvaltioissa, joissa laitetta on tarkoitus pitda
kaupan.

SUUNNITTELUA JA VALMISTUSTA KOSKEVAT TIEDOT

(@

(b)

Tiedot, joiden avulla on mahdollista ymméartda yleisella tasolla laitteen
suunnittelun  vaiheet sekd valmistusprosessit, kuten laitteen tuotanto,
kokoaminen, tuotteen lopputestaus ja vamiin laitteen pakkaaminen.
Yksityiskohtaisemmat  tiedot on annettava laadunhallintgjarjestelman
auditointiatai muita sovellettavia vaatimustenmukai suusmenettelyja varten;

Kaikkien niiden tuotantopaikkojen yksilointi, joissa laitteita suunnitellaan ja
valmistetaan, tavarantoimittajat ja alihankkijat mukaan luettuina.

YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

Asiakirjojen on sisdllettdva tiedot liitteessa | sdadettyjen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten tayttamiseksi valituista ratkaisuista. Tiedot voivat olla
sellaisen tarkistuslistan muodossa, jossa mainitaan

(@

(b)

(©

laitteeseen sovellettavat yleiset turvalisuus- ja suorituskykyvaatimukset ja
miksi muitavaatimuksia el sovelleta;

kaytetyt menetelmét, joilla osoitetaan  kunkin  turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksen noudattaminen;

kaytetyt yhdenmukaistetut standardit tai yhteiset tekniset eritelmét tai muut
kaytetyt menetel mét;
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(d) sellaisten tarkistettujen asiakirjojen tasméallinen yksilointi, joilla osoitetaan
yhdenmukaisuus kuhunkin  yhdenmukaistettuun  standardiin, yhteiseen
tekniseen eritelmdan tai muuhun kaytettyyn menetelmaan, joilla osoitetaan
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattaminen. Nahin
tietoihin on sisdllyttava viittaus siihen, missd kohtaa kyseinen néyttd on
teknisissa asiakirjoissa ja tarvittaessa teknisten asiakirjojen tiivistel massa.

RISKI-HYOTYANALYYSI JA RISKINHALLINTA
Asiakirjojen on sisdllettavatiivistelma
(@ liitteessa | olevassa 1 ja 5 kohdassa tarkoitetusta riski-hyotyanalyysistg, ja

(b) liitteessd | olevassa 2 kohdassa tarkoitetussa riskinhalinnassa valituista
ratkai suista ja riskinhallinnan tuloksista.

TUOTTEEN TARKASTUSJA VALIDOINTI

Asiakirjojen on sisdllettéva niiden tarkastus- ja validointitestien ja/tai -tutkimusten
tulokset, jotka on tehty sen osoittamiseksi, etta laite on tdmén asetuksen vaatimusten
jaetenkin sovellettavien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen.

Prekliiniset ja kliiniset tiedot

(@) sellasten kokeiden  (tekniset testit, laboratoriokokeet,  simuloidut
kayttool osuhteet, eldinkokeet) tulokset ja sellaisten julkaisujen arvioinnit, joita
sovelletaan laitteeseen tai olennaisilta osiltaan vastaaviin laitteisiin laitteiden
prekliinisen turvallisuuden ja eritelmien vaatimustenmukai suuden osalta;

(b) yksityiskohtaiset tiedot testaussuunnitelmista, téydellisista testaus- tai
tutkimusmenetelmistd, tietojen analysointimenetelmistd seka tiivistelmét
tiedoista ja testauksen padtel mét, jotka koskevat seuraavia:

—  biosopeutuvuus (yksil6idaan kaikki materiaalit, jotka joutuvat suoraan tai
epasuorasti kosketuksiin potilaan tai kayttdjan kanssa);

—  fysikaalisten, kemiallisten ja mikrobiol ogisten ominaisuuksien kuvaus,
—  sdhkoturvallisuus ja sahkdmagneettinen yhteensopivuus,

—  ohjelmiston tarkastus ja validointi (kuvaillaan ohjelmiston suunnittelu- ja
kehitysprosessi seka vamiissa laitteessa kaytettdvan ohjelmiston
validoinnista saatu nayttd. Néihin tietoihin sisdltyvét tavallisesti kaikkien
sellaisten tarkastus- ja validointitestien tulosten tiivistelmét, jotka on
tehty vamistggan tiloissa tai simuloidussa tai todellisessa
ka&yttoymparistossa ennen tuotteen vapauttamista myyntiin. Niissa olis
kasiteltdva myos erilaisia laitteistokokoonpanoja ja tarvittaessa myos
valmistajan toi mittamissa tiedoissa yksil 6ityja kayttojarjestelmid);

—  stabiilisuug/kayttoaika
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Tarvittaessa on osoitettava, ettd laite on hyvén laboratoriok&ytannon
periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden
noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
maéaraysten lahentdmisesta 11 paivana helmikuuta 2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/10/EY ® s&&nnésten mukainen.

Jos uusia testegja e ole tehty, asiakirjojen on sisdllettava kyseisen padtoksen
perustelut; essmerkiksi identtisten materiaalien biosopeutuvuustestaus, kun ne
on sisdllytetty laitteen edelliseen versioon, joka on saatettu laillisesti
markkinoille tai otettu kayttoon;

(c) téaman asetuksen 49 artiklan 5 kohdan ja liitteessa 11 olevan A osan mukainen
Kliinista arviointia koskeva raportti;

(d) tédman asetuksen liitteessa Xl olevan B osan mukainen markkinoille
saattamisen jalkeen toteutettavaa kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma ja
arviointiraportti tai perustelut, miksi kyseista kliinisté seurantaa ei ole katsottu
tarpeelliseks tai asianmukaiseksi.

Erityistapauksia koskevat lisitiedot

(@ Jos laitteeseen on sisdllytetty erottamattomana osana aine, jota erikseen
kaytettyna voidaan pitéa direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa tarkoitettuna
|é8kkeend, tdman asetuksen 1 artiklan 4 kohdan ensimmaéisessi aakohdassa
tarkoitettu ihmisveresta tai -veriplasmasta perdisin oleva lééke mukaan
luettuna, tdméa seikka on ilmoitettava T&ssé tapauksessa asiakirjoissa on
yksilitava kyseisen aineen léhde ja esitettava sen turvallisuuden, laadun ja
kayttokel poisuuden arvioimiseks tehtyjen testien tulokset laitteen suunniteltu
kayttotarkoitus huomioon ottaen.

(b) Jos laitteen valmistuksessa on kaytetty ihmis- tai elainperdisia kudoksia tai
soluja taikka niista perdisin olevia tuotteita, jotka kuuluvat 1 artiklan 2 kohdan
e aakohdan mukaisesti tdmén asetuksen soveltamisalaan, tama seikka on
ilmoitettava. Tassa tapauksessa asiakirjoissa on yksilditéva kaikki kaytetty
ihmis- tai eldinperéinen aines ja esitettdva yksityiskohtaiset tiedot liitteessa |
olevassa 10.1 tai 10.2 kohdassa vahvistettujen vaatimusten mukai suudesta.

() Jos laite on saatettu markkinoille steriilind tai méaritellyssa mikrobiol ogisessa
tilassa, esitetédéan kuvaus laitteen valmistusvaiheiden ympaéristool osuhteista. Jos
laite on saatettu markkinoille steriiling, kuvataan pakkaamisessa, steriloinnissa
ja steriilin tilan yllgpitdmisessa kaytetyt menetelmét, myds validointiraportit.

Validointiraportissa on kasiteltava alkukontaminaatiotestausta,
pyrogeenitestausta ja soveltuvissa tapauksissa sterilointiaineiden j&mien
testausta.

(d) Jos markkinoille saatetussa laitteessa on mittaustoiminto, kuvataan
menetel mét, joilla varmistetaan eritelmiss esitetty tarkkuus.

63
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Jos laite on liitettava yhteen tai useaan muuhun laitteeseen, jotta se toimisi
kayttotarkoituksensa mukaisesti, esitetdan kuvaus tastéa yhdistelmasta seka
nayttd siita, etta laite tayttda yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
ollessaan liitettyna johonkin néistd laitteista, ottaen huomion valmistgan
ilmoittamat ominai suudet.
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10.

LITE I

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Vamistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki ja tarvittaessa
sen valtuutettu edustgja sekd sen rekisterdidyn toimipaikan osoite, jossa valmistga
on tavoitettavissa jajosta sen sijainti voidaan todentaa.

[Imoitus diitd, ettd vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan
yksinomaisella vastuulla;

Taman asetuksen 24 artiklan 1 kohdan a alakohdan i alakohdan mukainen UDI-
laitetunniste heti, kun vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitetun laitteen
tunnistuksen on perustuttava UDI-jarjestel maan.

Tuote- tai kauppanimi, tuotekoodi, luettelonumero tai muu yksiselitteinen viite,
jonka avulla vaatimustenmukai suusvakuutuksessa tarkoitettu laite voidaan tunnistaa
ja jajittéa (voi tarvittaessa sisdltéd valokuvan). Tuote- tai kauppanimea lukuun
ottamatta tunnistuksen ja jdljitettavyyden mahdollistava tieto voidaan antaa edella
3 kohdassa tarkoitetulla laitetunnisteel | &;

Liitteen V11 mukainen laitteen riskiluokka;

[Imoitus siita, ettd vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu laite on taman
asetuksen vaatimusten mukainen seka tarvittaessa muun sellaisen asiaa koskevan
unionin lainsé&dannon mukainen, jossa sdadetdadn
vaatimustenmukai suusvakuutuksen antamisesta;

Viittaus niihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin tai yhteisiin
teknisiin eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukai suusvakuutus on annettu;

Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnusnumero, Kkuvaus suoritetusta
vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettelystda sekd annetun  (annettujen)
vaatimustenmukai suustodi stuksen (-todistusten) tunniste (tunnisteet).

Tarvittaessa lisétietoja;

Antamispaikka ja pdivamaara, allekirjoittajan nimi ja virka-asema, tieto siita, kenen
puolestatai nimissa han allekirjoittaa vakuutuksen, seka allekirjoitus.
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LITEIV

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA

1 CE-merkintéa koostuu kirjaimista” CE” seuraavallatavalla graafisesti esitettyiné:
:;_IIJ]_! ':':TITTI
= 5 . g\
E- A ) '
- -n
1 1
jl::lll]_l_. }%IIIIII
2. Jos CE-merkintéa pienennetddn tai suurennetaan, on noudatettava edelld esitetyn

piirroksen mittasuhteita.

3. CE-merkinnan eri osien on oltava jokseenkin samankorkuisia, kuitenkin vahintaén

5 mm. Tamavahimmaiskoko e ole pakollinen pienten laitteiden ollessa kyseessa.
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LIHTEV

LAITTEIDEN JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINTIA
VARTEN 25 ARTIKLAN MUKAISESTI ANNETTAVAT TIEDOT

JA

24 ARTIKLAN MUKAISEN YKSILOLLISEN LAITETUNNISTEEN

(UDI) TIETOELEMENTIT

A 0sA

25 ARTIKLAN MUKAISEN LAITTEEN REKISTEROINNIN YHTEYDESSA ANNETTAVAT TIEDOT

Vamistgien tal tarvittaessa valtuutettujen edustgjien tai tapauksen mukaan maahantuojien on
toimitettava seuraavat tiedot:

1

2.

10.

11.

12.

talouden toimijan rooli (valmistgja, valtuutettu edustgjatai maahantuoja),
talouden toimijan nimi, osoite ja yhteystiedot,

jos tiedot on toimittanut muu henkil6 jonkun 1 kohdassa mainitun talouden toimijan
puolesta, ilmoitetaan kyseisen henkilon nimi, osoite ja yhteystiedot,

yksil6llinen laitetunniste (unique device identifier, UDI) tai, jos laitteen tunnistus ei
viela perustu UDI-jarjestelmaan, taman liitteen B osan 5-21 kohdassa vahvistetut
tietoel ementit,

todistuksen tyyppi, numero ja voimassaolon paattymispaiva seka todistuksen
antaneen ilmoitetun laitoksen tunnistenumero (seka linkki todistuksen tietoihin, jotka
ilmoitettu laitos on kirjannut todistuksia koskevaan sdhkdiseen jarjestel maan),

jasenvaltio, jossa laite saatetaan tai on saatettu markkinoille unionissa,

luokkiin 11'a, 11'b ta 1l kuuluvien laitteiden osalta: jésenvaltio, jossa laite on
saatavillatai asetetaan saataville,

maahantuodun laitteen osalta alkuperémaa,
laitteen riskiluokka,
uudelleen kasitelty kertakayttoinen laite (kyll&/ei),

jos laite sisdltda ainetta, jota erikseen kaytettyna voidaan pitaa |aékkeend, kyseisen
aineen nimi,

jos laite siséltéa ainetta, jota erikseen kaytettyna voidaan pitéa ihmisveresta ta
-veriplasmasta peréisin olevana lédkkeend, kyseisen aineen nimi,
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13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

laite sisdltéa ihmiskudoksiatal -solujatai niista peréisin oleviatuotteita (kyll&/ei),

laite sisdltéd komission asetuksessa (EU) N:o 722/2012 tarkoitettuja eldinkudoksia
tal -solujatal niista saataviatuotteita (kyll&/ei),

soveltuvissa tapauksissa laitteeseen liittyvan kliinisen tutkimuksen (tutkimusten)
yksittdinen tunnistenumero (tai linkki kliinisia tutkimuksia koskevassa séhkoisessa
jarjestelmassa oleviin kliinisen tutkimuksen rekisterdintitietoihin),

liitteessA XV lueteltujen laitteiden osdta tieto sSiitd, ettd laitteen suunniteltu
kayttotarkoitus on muu kuin |8ketieteel linen tarkoitus,

jos laitteen on suunnitellut ja valmistanut muu kuin 8 artiklan 10 kohdassa tarkoitettu
oikeushenkild tai luonnollinen henkil®, kyseisen oikeushenkilon tai luonnollisen
henkilon nimi, osoite ja yhteystiedot,

luokkaan 111 kuuluvien laitteiden tai implantoitavien laitteiden osalta tiivistelma
turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta,

laitteen status (markkinoilla, e vamisteta endsd, vedetty pois markkinoilta,
palautusmenettely jarjestetty).

B osa
24 ARTIKLAN MUKAISEN UDI-TUNNISTEEN TIETOELEMENTIT

UDI-tunnisteessa on oltava seuraavat valmistajaa jalaitemallia koskevat tiedot:

1.

2.

10.

pakkauksessa olevien yksikoiden lukumaar,
soveltuvissa tapauksissa vai htoehtoiset tai lisatunnisteet,

laitteen tuotannon valvontatapa (viimeinen kayttopéaiva tai valmistuspaiva, erdnumero,
sarjanumero),

soveltuvissa tapauksissa laitteen kayttoyksikkotunniste (jos laitteelle e ole osoitettu sen
kéyttoyksikon tasoista UDI-tunnistetta, sille on annettava kéyttoyksikkotunniste, jolla
osoitetaan laitteen kaytto potilaalla),

valmistgjan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinnéissd),

soveltuvissa tapauksissa valtuutetun edustgjan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu
merkinndissd),

Ladkinndllisten laitteiden ja tarvikkeiden nimikkeiston (Global Medical Device
Nomenclature, GMDN) koodi tai kansainvalisesti hyvaksytyn nimikkeiston koodi,

soveltuvissa tapauksi ssa kauppani mi/tuotenimi,
soveltuvissa tapauksissa laitteen mallin numero tai viite- tai luettelonumero,

soveltuvissa tapauksissa kliininen koko (myo6s tilavuus, pituus, mittausalue,
halkaisija),
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11.

12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

21.

tuotteen lisékuvaus (valinnainen),

soveltuvissa tapauksissa varastointi- jaltai kasittelyolosuhteet (kuten esitetty
merkinndissa tai kayttoohjeissa),

soveltuvissa tapauksissa laitteen muut kauppanimet,

merkitty kertakayttOiseksi laitteeks (kyll&/el),

soveltuvissa tapauksi ssa kayttokertoja koskeva ragjoitus,

laite on pakattu steriilind (kyll&/ei),

steriloitava ennen kayttoa (kyllé/el),

merkitty lateksia sisiltavaks (kyll&e),

merkitty DEHP:té sisdltévaksi (kyll&/ei),

URL-0soite, josta saa lisdtietoja, esimerkiksi sahkoiset kdyttoohjeet (valinnainen),

soveltuvissa tapauksissa ol ennai sen tarkedt varoitukset ja vasta-aiheet.
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LITE VI

VAHIMMAISVAATIMUKSET,JOTKA ILMOITETTUJEN LAITOSTEN

11.

111

112

1.13.

1.14.

ONTAYTETTAVA

ORGANISAATIOTA KOSKEVAT JA YLEISET VAATIMUKSET
Oikeudellinen asema ja organisaation rakenne

IImoitetun laitoksen on oltava perustettu jasenvaltion kansallisen lainséédannon
mukaisesti tai sellaisen kolmannen maan lainsdddannén mukaisesti, jonka kanssa
unioni on tehnyt tét& koskevan sopimuksen, ja silléa on oltava taydelliset asiakirjat
oikeushenkil 6ydestddn ja asemastaan. Niiden on siséllettéava tiedot omistuksesta seka
ilmoitettuja laitoksia valvovista oikeushenkil ista tai luonnollisista henkil Gista.

Jos ilmoitettu laitos on oikeussubjekti, joka on o0sa suurempaa organisaatiota,
kyseisen organisaation toiminnan, organisaatiorakenteen, hallintotavan ja suhteen
ilmoitettuun laitokseen on oltava selkeasti dokumentoitu.

Jos ilmoitettu laitos omistaa kokonaan tai osittain jasenvaltioon tai kolmanteen
maahan sijoittautuneita oikeussubjekteja, kyseisten oikeussubjektien toiminta ja
vastuut seka niiden oikeudellinen ja toiminnallinen suhde ilmoitettuun laitokseen on
oltava selkeasti maéritelty ja dokumentoitu.

IImoitetun laitoksen organisaatiorakenteen, vastuunjaon ja toiminnan on oltava
sellaisia, ettd ne herdttavat luottamusta suoritettavaan vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimintaan ja sen tuloksiin.

Ylimman johdon ja muun vaatimustenmukaisuuden arviointiin ja sen tuloksiin
vaikuttavan henkildston organisaatiorakenne, tehtavét, vastuualueet ja valtuudet on
dokumentoitava selkeasti.
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1.2

1.2.1.

122

1.23.

1.2.4.

1.2.5.

Riippumattomuus ja puolueettomuus

IImoitetun laitoksen on oltava kolmas taho, joka on riippumaton sen tuotteen
vamistajasta, jonka vaatimustenmukai suutta se arvioi. [Imoitetun laitoksen on oltava
riippumaton myos kaikista muista talouden toimijoista, joilla on tuotteeseen liittyvia
intressg) 4, seka kaikista valmistajan kilpailijoista.

IImoitetun laitoksen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, etta sen
toimien riippumattomuus, objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu. lImoitetulla
laitoksella on oltava kéytdssa menettelyt, joilla varmistetaan tehokkaasti sellaisten
tapausten tunnistaminen, tutkiminen ja ratkaiseminen, joissa saattaa ilmetd
eturistiriita, mukaan luettuna osallistuminen [&&kinndllisten laitteiden alaa koskeviin
konsulttipalveluihin -~ ennen  tytskentelyn  aloittamista  ilmoitetun  laitoksen
palveluksessa.

[Imoitettu laitos, sen ylin johto ja sen vaatimustenmukai suuden arvioinnista vastaava
henkil 6sto eivét saa

—  ollatuotteiden suunnittelijoita, valmistajia, tavarantoimittajia, asentajia, ostajia,
omistajia, kayttgia, huoltajia eivétka ndiden osapuolten valtuutettuja edustajia.
Tama e sulje pois sellaisten arvioitujen laitteiden ostamista (esimerkiksi
mittausvalineitd), joita ilmoitettu laitos tarvitsee toiminnassaan tai
suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden arviointia, ta tallaisten tuotteiden
kayttda henkilokohtaisiin tarpeisiin;

— olla suoranaisesti mukana arvioimiensa tuotteiden  suunnittelussa,
valmistuksessa tai rakentamisessa, myynnissa, asentamisessa, kaytdssa tai
huollossa eivétka edustaa ndissa toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne
eivét saa osallistua mihink&an toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa,
ettA ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden
riippumattomuutta, joka liittyy vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimiin, joita
varten ne on ilmoitettu;

— tarjota ta antaa paveluja, jotka voivat vaarantaa luottamusta niiden
riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai  objektiivisuuteen. Ne evét
etenkdén saa tarjota ta antaa vamistgale, sen valtuutetulle edustgalle,
tavarantoimittgjalle tai kaupalliselle kilpailijalle konsulttipalveluja, jotka
koskevat arvioitavina olevien tuotteiden tai prosessien suunnittelua,
rakentamista, myyntia ta huoltoa. Tama e sulje pois yleisia koulutustoimia,

koskeviin standardeihin jajotka eivét ole asiakaskohtaisia.

[Imoitetun laitoksen, sen ylimman johdon ja arviointihenkil 6ston puol ueettomuus on
taattava. Ilmoitetun laitoksen ylimmén johdon ja arviointihenkil6ston palkkauksen
taso e saariippua arvioinnin tuloksista.

Jos ilmoitetun laitoksen omistaa julkinen taho ta laitos, riippumattomuus ja
eturistiriitojen pois sulkeminen on varmistettava ja dokumentoitava ilmoitetun
laitoksen ja gita vastuussa olevan kansallisen viranomaisen vdlilla jalta
toimivaltaisen viranomaisen jailmoitetun laitoksen véalilla
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1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

13.

14.

15.

1.6.

16.1.

16.2.

[Imoitetun laitoksen on varmistettava ja dokumentoitava, etta sen tytaryhtididen tai
alihankkijoiden tai muiden siihen liittyvien tahojen toimet eivdt vaikuta sen
suorittamien  vaatimustenmukaisuuden  arviointitoimien  riippumattomuuteen,
puol ueettomuuteen tai objektiivisuuteen.

[lmoitetun laitoksen on toimittava johdonmukaisilla, oikeudenmukaisilla ja
kohtuullisilla ehdoilla ja edellytyksilla ottaen huomioon komission suosituksessa
2003/36L/EY tarkoitettujen pienten ja keskisuurten yritysten edut.

Taman kohdan vaatimukset elvat milldan tavoin sulje pois teknisten tietojen vaihtoa
eikd sadantelya koskevaa opastusta ilmoitetun laitoksen ja vaatimustenmukaisuuden
arviointia hakevan valmistgjan valilla.

L uottamuksellisuus

IImoitetun laitoksen henkil6stén on noudatettava salassapitovelvollisuutta kaikkien
niiden tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan tédman asetuksen mukaisia
tehtavidan, paits ilmoitetusta laitoksesta vastaaviin kansallisiin viranomaisiin,
toimivaltaisiin viranomaisiin tai komissioon néhden. Omistusoikeudet on suojattava.
IImoitetulla laitoksella on oltava kayttssa tata koskevat dokumentoidut menettelyt.

Vastuu

IImoitetulla laitoksella on oltava asianmukainen vastuuvakuutus, joka vastaa niita
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, joita varten se on ilmoitettu, mukaan
lukien todistusten mahdollinen peruuttaminen maérdajaksi, rajoittaminen tai
peruuttaminen kokonaan, ja sen toimien maantieteellinen lagjuus, jollel vastuu kuulu
valtiolle kansallisen lainsdddannén mukaisesti tai jollei jasenvaltio ole suoraan
vastuussa vaati mustenmukai suuden arvioinnista.

Rahoitusta koskevat sidnnok set

[Imoitetulla laitoksella on oltava kaytdssddn sen vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien ja muiden siihen liittyvien toimien suorittamisen edellyttama
rahoitus. Sen on dokumentoitava taloudelliset vamiutensa ja kestava taloudellinen
kannattavuutensa ja esitettéava niistd nayttda, ottaen huomioon k&ynnistysvaiheen
erityisolosuhteet.

Osallistuminen koordinointiin

IImoitetun laitoksen on osallistuttava asiaa koskevaan standardointiin jailmoitettujen
laitosten koordinointiryhman toimintaan tai varmistettava, ettd sen henkil6sté on
naista tietoinen ja ettd sen arviointi- ja padtostentekohenkil 6std tuntee kaiken asiaa
koskevan lainséadannon, ohjeet ja parhaita toimintatapoja koskevat asiakirjat, jotka
on hyvaksytty tdméan asetuksen puitteissa.

[Imoitetun laitoksen on noudatettava ilmoitetuista laitoksista vastaavien kansallisten
viranomaisten hyvéksymia kaytannesdantoja, joissa kasitellddn muun muassa
ilmoitettujen laitosten eettisia liiketoi mintakaytanttja |aakinnallisten laitteiden alalla.
Kéaytannesdannoissa on vahvistettava menettely, jolla seurataan kaytannesdantdjen
taytantdonpanoa ilmoitetuissa laitoksissa ja todennetaan se.
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2.1

2.2.

3.1

3.1.1.

3.1.2.

L AADUNHALLINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

IImoitetun laitoksen on perustettava, dokumentoitava, pantava taytantdéon seka
pidettdva ylla ja toiminnassa sellainen laadunhallintajarjestelmé, joka soveltuu sen
suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luonteeseen, aaan ja
lagjuuteen ja jonka avulla tuetaan t&mén asetuksen vaatimusten johdonmukaista
tayttymista ja osoitetaan se.

[Imoitetun laitoksen laadunhallintajérjestelméssa on kasiteltdva vahintéén seuraavia
nakokohtia:

—  menettelyt, joiden mukaisesti henkil6stolle osoitetaan heidan tyttehtavansa ja
vastuual ueensa;

— ylimman johdon ja ilmoitetun  laitoksen  muun  henkilGston
padtoksentekomenettel yt tehtévien, vastuual ueiden ja roolien mukai sesti;

—  asakirjojen hallinta;

— talenteiden hallinta;

—  johdon katselmus,

—  sisdiset auditoinnit;

—  korjaavat ja ennaltaehkéi sevét toimet;

—  valitukset ja muutoksenhaku.

RESURSSIVAATIMUKSET
Yleista

[Imoitetun laitoksen on kyettava suorittamaan téll& asetuksella sille osoitetut tehtavét
mahdollismman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseisella erityisalala
vaadittavaa teknista pétevyyttéa noudattaen riippumatta siitd, suorittaako ilmoitettu
laitos kyseiset tehtévét itse vai tehddanko ne sen puolesta ja vastuulla.

Sen kaytettévissa on etenkin oltava tarvittava henkilGstd seka tarvittavat laitteet ja
tilat, jotta se voi suorittaa asianmukaisesti siihen vaatimustenmukai suuden arviointiin
liittyvét tekniset ja hallinnolliset tehtavét, jota varten se on ilmoitettu.

Tama edellyttdd, ettd sen organisaatiossa on riittava maara tieteellista henkil 6stoa,
jollaon tarvittava kokemus ja tietdmys niiden laitteiden | 88keti eteel lisen toimivuuden
jasuorituskyvyn arvioimiseksi, joiden osalta se on ilmoitettu ottaen huomioon taman
asetuksen vaatimukset ja erityisesti liitteen | vaatimukset.

[Imoitetulla  laitoksella on  kaikkina akoina ja kunkin  sellaisen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja tuotetyypin tai -luokan osalta, jota
varten se on ilmoitettu, oltava kaytossdan tarpeellinen hallinnollinen, tekninen ja
tieteellinen henkilostd, jolla on tekninen asiantuntemus seka riittdva ja
asianmukainen lagkinndllisiin laitteisiin ja vastaavaan teknologiaan liittyva kokemus,
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3.13.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

jotta se voi suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavét, kliinisten tietojen
arviointi mukaan luettuna.

[Imoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti vaatimustenmukai suuden
arvioinnin suorittavan henkil6stén tehtavien, vastuualueiden ja valtuuksien lagjuus ja
rajoitukset ja tiedotettava niista asianomai selle henkil ostolle.

Henkil6ston kel poisuusvaatimuk set

[Imoitetun laitoksen on méadritettéava ja dokumentoitava vaatimustenmukaisuuden
arviointiin - osallistuvan  henkiléston  kelpoisuusvaatimukset ja vainta ja
valtuutusmenettelyt (tietdmys, kokemus ja muu vaadittava kelpoisuus) seké
vaadittava koulutus (perus- tai jatkokoulutus). Kelpoisuusvaatimuksissa on otettava
huomioon vaatimustenmukaisuuden arviointiin  kuuluvat erilaiset tehtavét
(esimerkiks auditoinnit, tuotteiden arvioiminen/testaus, suunnitteluasiakirjojen
tarkastelu, paatoksenteko) seka laitteet, teknologiat ja alat (kuten biosopeutuvuus,
sterilointi, ihmis- ja elé@inperdiset kudokset ja solut, Kkliininen arviointi), jotka
kuuluvat valtuutuksen piiriin.

Kelpoisuusvaatimuksissa on viitattava ilmoitetun laitoksen nimedmisvaltuutuksen
soveltamisalaan sen mukaisesti, miten jasenvaltio on kuvaillut soveltamisalan
ilmoittaessaan  laitoksen 33 artiklan mukaisesti, ja edtettava riittavan
yksityiskohtaisesti, mita kelpoisuusvaatimuksia soveltamisalan kuhunkin osa-alaan
sovelletaan.

Biosopeutuvuuteen liittyvien nadkokohtien, kliinisen arvioinnin ja erityyppisten
sterilointiprosessien osalta on méaaritettava erityiset kel poisuusvaatimukset.

Henkiloston, joka vastaa muun henkilGston valtuuttamisesta  suorittamaan
vaatimustenmukai suuden arviointitehtéavia, seka henkildston, jolla on kokonaisvastuu
loppuarvioinnista ja sertifiointia koskevasta paatoksenteosta, on oltava ilmoitetun

osoitettu tietdmys ja kokemus seuraavista:

— lag&kinndllisa laitteita koskeva unionin lainséadantd ja asiaan liittyvét
ohjeasiakirjat;

—  téman asetuksen mukaiset vaatimustenmukai suuden arviointimenettel yt;

- l&&kinndllisiin  laitteisiin  liittyvan teknologian, 188kinndllisia laitteita
vamistavan toimialan seka ld8kinndllisten laitteiden suunnittelun ja
vamistuksen lagja tuntemus;

— ilmoitetun laitoksen laadunhallintajarjestelmaja siithen liittyvat menettelyt;

—  erilaiset kelpoisuuden alat (tietamys, kokemus ja muunlainen pétevyys), joita
edellytetéén la&kinndllisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa,
seka niita koskevat kel poisuuskriteerit;

- la&kinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvalle
henkil 6stoll e soveltuva koul utus;
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3.24.

3.25.

—  kyky laatia todistuksia, poytékirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd
vaatimustenmukai suuden arviointi on suoritettu asianmukaisesti.

IImoitetuilla laitoksilla on oltava saatavilla henkil 6st64, jolla on kliinistd kokemusta.
Kyseisen henkiloston on oltava séénnollisesti mukana paatoksentekoprosessissa,
jotta se pystyy

—  tunnistamaan tilanteet, joissa valmistgjan suorittaman Kkliinisen arvioinnin
tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, seka yksiléimaén asiamukaiset ja pétevét
asiantuntijat;

—  kouluttamaan asianmukaisesti ulkopuolisia Kliinisid asiantuntijoita tuntemaan
asiaa koskevat tdman asetuksen vaatimukset, delegoidut jaltai
téytantoonpanosdadokset, yhdenmukaistetut standardit, yhteiset tekniset
eritelmét ja ohjeasiakirjat, ja varmistamaan, ettd ulkopuoliset Kliiniset
asiantuntijat ovat taysin tietoisia antamansa arvioinnin ja neuvonnan
asiayhteydesta ja seurauksista;

—  keskustelemaan valmistgian kliinisen arvioinnin sisdltamista  kliinisista
tiedoista yhdessa valmistgjan ja ulkopuolisten Kkliinisten asiantuntijoiden kanssa
sekd opastamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisd asiantuntijoita
tarkastelemaan kliinistd arviointia;

—  tarkastelemaan kriittisesti ja tieteellisin perustein kliinisia tietoja seka tuloksia,
jotka ulkopuoliset Kliiniset asiantuntijat esittavdt vamistgjan kliinisen
arvioinnin tarkastelussa;

—  varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien Kkliinisten tarkasteluiden
vertailukel poisuuden ja johdonmukaisuuden;

—  tekemdan objektiivisen kliinisen padtoksen valmistgan kliinisen arvioinnin
tarkastelusta ja esittdmaan suosituksen ilmoitetun laitoksen paétoksentekijoille.

Henkil 6stol1 &, joka vastaa tuotekohtai sesta tarkastelusta (kuten
suunnitteluasiakirjojen  tarkastelu, teknisten asiakirjojen tarkastelu tai
tyyppitarkastus, mukaan luettuna muun muassa kliininen arviointi, biologinen
turvallisuus, sterilointi, ohjelmistojen validointi), on oltava seuraavanlainen osoitettu
kel poisuus:

—  suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoul ututkinto tai vastaava kel poisuus
asianomaisilladoilla, kuten |88ketieteen, luonnontieteiden tai tekniikan aloilla;

- neljan vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai siihen
liittyvilla aoilla (kuten aan teollisuus, auditointi, terveydenhuolto,
tutkimustoiminta); tastd kokemuksesta kaks vuotta on oltava arvioitavan
laitteen tai teknologian suunnittelua, valmistusta, testausta tai kayttoa tai
liityttéva arvioitaviin tieteellisiin ndkokohtiin;

— asianmukainen liitteessd | sdddettyjen yleisten turvalisuus- ja
suorituskykyvaatimusten, delegoitujen jalta  taytant6onpanosdadosten,
yhdenmukaistettujen standardien, yhteisten teknisten eritelmien seka
ohjeasiakirjojen tuntemus;
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3.3.

3.3.1.

3.3.2

— riskinhalinnan ja siihen liittyvien l&8kinndllisia laitteita koskevien standardien
jaohjeasiakirjojen tuntemus janiihin liittyva kokemus;

—  liitteissa VIII-X sdadettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
asianmukainen tuntemus ja niihin liittyva kokemus etenkin niiden nékokohtien
osalta, joihin henkil6st6 on valtuutettu sekariittavét valtuudet suorittaa kyseiset
tarkastelut.

Vamistgjan laadunhallintajérjestelmén auditoinnista vastaavalla henkil6stolla on
oltava seuraavanlainen osoitettu kel poisuus:

—  suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kelpoisuus
asianomaisilla aloilla, kuten |a8ketieteen, luonnontieteiden tai tekniikan alailla;

—  néjan vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden aalla tai siihen
liittyvilla aoilla (kuten alan teollisuus, auditointi, terveydenhuolto,
tutkimustoiminta); tasté kokemuksesta kaks vuotta on oltava laadunhallintaa;

— asianmukainen la&kinndllisd laitteita koskevan lainsdadannén  seka
delegoitujen jaltai taytantéonpanosdadosten, yhdenmukaistettujen standardien,
yhteisten teknisten eritelmien seka ohjeasiakirjojen tuntemus,

— riskinhalinnan ja siihen liittyvien l&8kinndllisia laitteita koskevien standardien
jaohjeasiakirjojen tuntemus janiihin liittyva kokemus;

—  asianmukainen laadunhallintgjarjestelmien seka niihin liittyvien standardien ja
ohjeasi akirjojen tuntemus;

—  liiteissa VIII-X sdadettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
asianmukainen tuntemus ja niihin liittyva kokemus etenkin niiden nékokohtien
osdlta, joihin heidét on valtuutettu, seka riittavat valtuudet suorittaa kyseiset
auditoinnit;

— auditointitekniikoita koskeva koulutus, jonka avulla he voivat tarkastella
kriittisesti laadunhallintajarjestelmia.

Henkil6ston kelpoisuutta, koulutusta ja valtuutusta koskevat asiakirjat

IImoitetulla laitoksella on oltava kaytdssa menettely, jolla dokumentoidaan tarkasti
jokaisen vaatimustenmukaisuuden arviointiin osalistuvan henkildston j&senen
kelpoisuus seka 3.2 kohdassa tarkoitettujen kel poisuusvaatimusten tayttyminen. Jos
3.2 kohdassa tarkoitettujen kelpoisuusvaatimusten tayttymista ei poikkeuksellisissa
olosuhteissa voida osoittaa kokonaisuudessaan, ilmoitetun laitoksen on
asianmukaisesti perusteltava kyseisen henkiléston valtuuttaminen suorittamaan
tiettyja vaatimustenmukai suuden arviointitehtavia.

[Imoitetun laitoksen on 3.2.3-3.2.6 kohdassa tarkoitetun henkildstonsa osalta
perustettava ja pidettéava gjan tasalla

—  matriis, josta kayvét ilmi henkil6ston vastuualueet vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa;

137

F



o

3.4.

34.1.

34.2.

34.3.

34.4.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

—  rekisteri, josta k&y ilmi kuhunkin sellaiseen vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimeen vaadittu tietamys ja kokemus, johon henkil 6st6 on valtuutettu.

Alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat

[Imoitetut laitokset voivat teettdd selkedsti madriteltyja vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin osia alihankintana, sanotun kuitenkaan rgjoittamatta 3.2 kohdasta johtuvia
rgjoituksia. Laadunhallintajarjestelmien auditoinnin tai tuotekohtaisten tarkastelujen
teettaminen kokonai suudessaan alihankintana el ole sallittua.

Jos ilmoitettu laitos teettéd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia alihankintana
joko organisaatiolla tai henkildllg, laitoksella on oltava saénndt, joissa méaritetaan
minkdlaisin edellytyksin aihankinta voidaan toteuttaa. Kaikki aihankinta ja
ulkopuolisten asiantuntijoiden kuuleminen on dokumentoitava asianmukaisesti ja
niistda on laadittava Kkirjalinen sopimus, jossa sovitaan muuan muassa
luottamuksellisuudesta ja eturistiriidoista.

Jos alihankkijoita tai ulkopuolisia asiantuntijoita kéytetéén vaatimustenmukai suuden
arvioinnissa, etenkin kun on kyse uusista, invasiivisista ja implantoitavista laitteista
tal teknologioista, ilmoitetulla laitoksella on oltava riittavasti omaa pétevyytta
kaikilla tuotealueilla, joilla se on nimetty johtamaan vaatimustenmukaisuuden
arviointia, jotta se voi varmistaa, etta asiantuntijalausunnot ovat asianmukaisia ja
patevia, seké tehda sertifiointia koskevan paatoksen.

IImoitetun laitoksen on vahvistettava menettelyt, joilla arvioidaan ja seurataan
kaikkien kaytettyjen alihankkijoiden ja ulkopuolisten asiantuntijoiden pétevyytta.

Patevyyden ja koulutuksen seuranta

Ilmoitetun laitoksen on seurattava asianmukaisesti, ettd sen henkil6kunta suorittaa
vaatimustenmukai suuden arviointitehtavét tyydyttavéllatavalla

Sen on tarkasteltava henkilostbnsa péatevyyttd ja yksilditdva koulutustarpeet
pitédkseen ylla tarvittavan kel poisuus- ja tietamystason.

MENETTELYJA KOSKEVAT VAATIMUKSET
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4.1.

4.2.

4.3.

[Imoitetun laitoksen paatoksentekomenettelyt on dokumentoitava selkeasti, mukaan
|uettuna vaati mustenmukai suustodi stusten myontaminen, peruuttaminen maaréajaksi,
uudelleen voimaan saattaminen, peruuttaminen kokonaan, epddminen, muuttaminen
tai rgjoittaminen seka lisdysten liittdminen kyseisiin todistuksiin.

[Imoitetulla laitoksella on oltava kaytdssd dokumentoitu prosessi niiden
vaatimustenmukai suuden arviointimenettelyjen suorittamiselle, joita varten laitos on
nimetty; Sind on otettava huomioon ilmoituksen soveltamisalaan kuuluvia
laiteluokkia koskevien menettelyjen erityispiirteet, kuten lakisaateiset kuulemiset, ja
varmistettava menettelyjen avoimuus ja toistettavuus.

[Imoitetulla laitoksella on oltava kaytdssd dokumentoidut menettelyt ainakin
Seuraavia varten:

— vamistgan tai vatuutetun edustgjan esittdma vaatimustenmukaisuuden
arviointihakemus,

—  hakemuksen kéasittely, mukaan luettuna asiakirjojen taydellisyyden
todentaminen, tuotteen méaérittdminen laitteeksi seka sen luokittelu,

—  hakemuksen, kirjeenvaihdon jatoimitettavien asiakirjojen kieli,
— vamistgjan tai valtuutetun edustajan kanssa sovitut sopimusehdot,
—  vaatimustenmukaisuuden arvioinnista perittévat maksut,

—  ennakkohyvéksyntdd varten toimitettavien merkityksellisten muutosten
arviointi,

— valvonnan suunnittelu,

- todistusten uusiminen.
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LITEVII

LUOKITUSPERUSTEET

|. LUOKITUSSAANTOIHIN LIITTYVAT ERITYISET MAARITELMAT

1.1

1.2

13.

2.1

2.2.

KAYTON KESTO

"Tilapdinen’: tavanomaisesti tarkoitettu kaytettévaks yhtdjaksoisesti alle 60 minuutin
ajan.

'Lyhytaikainen’:  tavanomaisesti  tarkoitettu  kaytettdvaks  yhtdjaksoisesti
60 minuutista 30 vuorokauteen kestavan agjan.

'Pitkdaikainen’: tavanomaisesti tarkoitettu kaytettavdks yhtdjaksoisesti yli 30
vuorokauden ajan.
INVASIIVISET JA AKTIIVISET LAITTEET

"Kehon aukolla tarkoitetaan kehon luonnollisia aukkoja seka silmamunan ulkopintaa
tal pysyvia keinotekoisia yhdysteitda, kuten pysyvaa henkitorviavannetta ja muita
avanteita.

"Kirurgisellainvasiivisellalaitteella’ tarkoitetaan

(8 invasivista laitetta, joka vieddén kehon sisddn kehon pinnan |&pi kirurgisen
toimenpiteen avullatai sen yhteydesss;

(b) laitetta, joka vieddan kehon siséédn muutoin kuin kehon aukon kautta.
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2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

"Uudelleen kaytettavalla kirurgisellainstrumentilla’ tarkoitetaan instrumenttia, jota el
ole liitetty aktiiviseen laékinnalliseen laitteeseen ja joka on tarkoitettu suorittamaan
kirurginen toimenpide, kuten leikkaamaan, poraamaan, sahaamaan, kaapimaan,
puristamaan, levittdmaan tai kiinnittamaan, ja jonka valmistga on tarkoittanut
kaytettédvaks uudelleen asianmukaisten puhdistus- jaltai  sterilointimenettelyjen
jakeen.

"Aktiivisdla la&kinndllisella laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jota kdytetddn yksin tai
yhdessd muiden la&kinndllisten laitteiden kanssa ylldpitamadan, muuttamaan,
korvaamaan tai korjaamaan biologisia toimintoja tai rakenteita sairauden, vamman
tai toimintarajoitteen hoitamiseksi tai lievittamiseksi.

'Diagnosointiin tarkoitetulla  aktiivisella laitteella  tarkoitetaan  aktiivista
laakinndllista laitetta, jota kaytetédn yksin tai yhdessd muiden |a&kinnallisten
laitteiden kanssa hankkimaan tietoja fysiologisten tilojen, terveydentilan, sairauksien
tal synnynndisten epamuodostumien havaitsemiseen, diagnosointiin, seurantaan tai
hoitoon.

'Keskusverenkierrolla' tarkoitetaan seuraavia verisuonia: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aorta, aorta descendens bifurcatio aortaeen, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior, vena cavainferior.

"Keskushermostolla' tarkoitetaan aivoja, aivokalvoaja selkaydinta.

[1. Luokitussaantojen soveltamista koskevat sdannot

1

2.

L uokitussééntdja sovelletaan laitteiden suunnitellun kayttotarkoituksen mukaisesti.

Jos laite on tarkoitettu kaytettéavaksi muiden laitteiden kanssa, luokitusséantdja
sovelletaan erikseen kuhunkin laitteeseen. Lisdlaitteet |uokitellaan sellaisenaan,
erilléén laitteista, joiden kanssa niita kaytetaan.

Laitetta ohjaava tai sen toimintaan vaikuttava itsendinen ohjelmisto kuuluu
automaattisesti samaan luokkaan kuin laite. Jos itsendinen ohjelmisto toimii
riippumattomasti muista laitteista, se luokitellaan sellai senaan.

Jos laitetta e ole tarkoitettu kdytettédvaksi yksinomaan tai olennaisesti tiettyyn kehon
0saan, sitd on pidettéva ja sen méaéritys ja luokitus on tehtava térkeimman maéritellyn
kayttotarkoituksen mukaisesti.

Jos samaan laitteeseen sen suunnitellun kayttotarkoituksen perusteella sovelletaan
useita séantdja tai saman saannon useita alasdantdjd, sovelletaan tiukinta sdantba
jaltal alasdantod, ja siksi laite luokitellaan ylempaan luokkaan.

Laskettaessa | luvun 1 kohdassa tarkoitettua kestoa ’yhtdjaksoisella kaytoll&
tarkoitetaan

(@ saman laitteen koko kéyttdaikaa ottamatta huomioon tilapdistd kayton
keskeytysta toimenpiteen aikana tai tilapdisen poiston agaks esimerkiks
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laitteen puhdistus- tai desinfiointitarkoituksessa. Kéyton keskeytyksen tai
poiston tilapdisyys méaéritetdan suhteessa kayton keskeytysté tai laitteen poistoa
edeltdvan ja seuraavan kayton kestoon;

(b) laitteen yhteenlaskettua kayttda, kun kyse on laitteesta, joka on valmistgjan
tarkoituksen mukaan valittomasti korvattava toisella samantyyppisella
laitteella.

Laitteen katsotaan mahdollistavan vélittbman diagnoosin, jos itse laite antaa
diagnoosin sairaudesta tai tilasta tai jos se antaa diagnoosin kannalta ratkaisevaa
tietoa.

I11. Luokitussaannot

3.1

3.2.

3.3.

o

MUUT KUIN INVASIIVISET LAITTEET
Saanto 1

Muut kuin invasiiviset laitteet kuuluvat luokkaan I, jollei jotain seuraavista
saanndista sovelleta.

Saanto 2

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu kuljettamaan tai varastoimaan
verta, kehon nesteitd tai kudoksia, nesteitd tai kaasuja tiputusta, annostelua tai
kehoon viemisté varten, kuuluvat luokkaan 11 a,

— jos ne voidaan liittda luokan Il a tai sitd ylemméan luokan aktiiviseen
|&8kinnalliseen laitteeseen,

— jos ne on tarkoitettu kaytettdvéks veren tai muiden kehon nesteiden
varastointiin tai kanavointiin tai elimien, elinten osien tai kehon kudosten
varastointiin.

M ui ssa tapauksi ssa ne kuuluvat luokkaan |.
Saanto 3

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu muuttamaan ihmiskudosten tai
-solujen, veren, muiden kehon nesteiden tai muiden tiputuksella kehoon vietévien
nesteiden biologista tai kemiallista koostumusta, kuuluvat luokkaan 11 b, jollei
kasittelyyn kuulu suodatusta, linkousta tai kaasujen tai |&mmon vaihtoa, jolloin ne
kuuluvat luokkaan Il a

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi in vitro
-hedelmoityksessa tai avusteisten lisddntymismenetelmien yhteydessd ja jotka
todennakoisesti joutuvat |aheiseen kosketukseen siséisten tai ulkoisten solujen kanssa
in vitro -hedelmoityksessa ta avusteisissa lisééntymismenetelmissa esimerkiks
pesun, erottelun, sperman immobilisoinnin ja kryosuojauksen aikana, kuuluvat
luokkaan Il b.
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3.4.

4.1.

4.2.

Saanto 4

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka joutuvat kosketuksiin vahingoittuneen ihon
kanssa,

—  kuuluvat luokkaan 1, jos ne on tarkoitettu kaytettévaksi mekaanisena esteend
tihkumisen tukahduttamiseksi tai absorboimiseksi,

—  kuuluvat luokkaan Il b, jos ne on tarkoitettu ensisijaisesti kaytettavaksi
haavoihin, joihin liittyy verinahan tuhoutuminen ja jotka paranevat ainoastaan
valillisesti,

—  kuuluvat luokkaan Il a kakissa muissa tapauksissa, mukaan lukien
ensisijaisesti haavojen mikroympéristossa toimiviksi tarkoitetut laitteet.

INVASIIVISET LAITTEET
Saanto 5

Kehon aukoissa kéytettdvdt invasiiviset laitteet, lukuun ottamatta Kkirurgisia
invasiivisia laitteita, joita ei ole tarkoitettu liitettdvaks aktiiviseen 188kinnalliseen
laitteeseen tai jotka on tarkoitettu liitettavaks luokan | aktiiviseen 188kinnalliseen
laitteeseen,

—  kuuluvat luokkaan 1, jos ne on tarkoitettu til apéi seen kayttoon,

—  kuuluvat luokkaan |1 a, jos ne on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon, jollei niitéa
kayteta suuontel ossa nieluun saakka, ulommassa korvakaytavassa taryontel oon
saakkatai nendontelossa, jolloin ne kuuluvat luokkaan I,

—  kuuluvat luokkaan 11 b, jos ne on tarkoitettu pitkaai kaiseen kayttoon, jollei niitéa
kayteta suuontel ossa nieluun saakka, ulommassa korvakaytavassa téaryontel oon
saakka tal nendontelossa eivdtkd ne absorboidu limakavoihin, jolloin ne
kuuluvat luokkaan 11 a

Kehon aukoissa kéytettdvdt invasiiviset laitteet, lukuun ottamatta Kkirurgisia
invasiivisia laitteita, jotka on tarkoitettu liitettavéks luokan Il a tai sitd ylemman
luokan aktiiviseen |188kinnalliseen laitteeseen, kuuluvat luokkaan 11 a

Saanto 6

Kirurgiset invasiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tilapaiseen kaytt6on, kuuluvat
luokkaan 11 &, jollei

- niitd ole tarkoitettu valvomaan, diagnosoimaan, seuraamaan tai korjaamaan
sydanvikaa tai keskusverenkierron vikaa olemalla suoraan kosketuksissa
néaiden kehon osien kanssa, jolloin ne kuuluvat luokkaan 111,

—  kyse ole uudeleen kéaytettévistd kirurgisista instrumenteista, jolloin ne
kuuluvat luokkaan I,
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4.3.

4.4.

niita ole tarkoitettu erityisesti kéytettavakss suoraan  yhteydessa
keskushermostoon, jolloin ne kuuluvat luokkaan 111,

niité ole tarkoitettu tuottamaan energiaa ionisoivan séteilyn muodossa, jolloin
ne kuuluvat luokkaan I1 b,

niill& ole biologista vaikutusta tai jolleivét ne absorboidu kokonaan tai suureksi
osaksi, jolloin ne kuuluvat luokkaan 11 b,

niitd ole tarkoitettu annostelemaan |88kkeita vapautumismekanismilla, jos
annostel utapa saattaa aiheuttaa riskejd, jolloin ne kuuluvat luokkaan Il b.

Saanto 7

Kirurgiset invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu lyhytaikaiseen kaytt6éon, kuuluvat
luokkaan 11 &, jollei

niitd ole erityisesti tarkoitettu valvomaan, diagnosoimaan, seuraamaan tai
korjaamaan sydanvikaa tai keskusverenkierron vikaa olemalla suoraan
kosketuksissa ndiden kehon osien kanssa, jolloin ne kuuluvat luokkaan 111,

niita ole tarkoitettu erityisesti kéytettavakss suoraan  yhteydessa
keskushermostoon, jolloin ne kuuluvat luokkaan 111,

niité ole tarkoitettu tuottamaan energiaa ionisoivan séteilyn muodossa, jolloin
ne kuuluvat luokkaan I1 b,

niilla ole biologista vaikutusta jolleivdt ne absorboidu kokonaan tai suureksi
osaksi, jolloin ne kuuluvat luokkaan I11,

niité ole tarkoitettu muuttumaan kemiallisesti kehossa, jollei niita ole sijoitettu
hampaisiin, tai annostelemaan 188kkeita, jolloin ne kuuluvat luokkaan 11 b.

Saanto 8

Implantoitavat laitteet ja pitkdaikaiseen kayttoon tarkoitetut kirurgiset invasiiviset
laitteet kuuluvat luokkaan 11 b, jollel

niité ole tarkoitettu sijoitettavaksi hampaisiin, jolloin ne kuuluvat luokkaan 11 a,

niita ole takoitettu kaytettavdks suoraan yhteydessa  sydamen,
keskusverenkierron tai keskushermoston kanssa, jolloin ne kuuluvat luokkaan
I,

niillé ole biologista vaikutusta tai jolleivat ne absorboidu kokonaan tai suureksi
osaks, jolloin ne kuuluvat luokkaan 11,

niité ole tarkoitettu muuttumaan kemiallisesti kehossa, jollei niita ole sijoitettu
hampaisiin, tai annostelemaan 188kkeita, jolloin ne kuuluvat luokkaan 111,

kyse ole aktiivisista implantoitavista lagkinndlisista laitteista tai aktiivisten

implantoitavien la&kinndlisten laitteiden implantoitavista lisdlaitteista, jolloin
ne kuuluvat luokkaan I11,
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5.1

5.2.

—  kyseolerintaimplanteista, jolloin ne kuuluvat luokkaan 111,

—  kyseolelonkka-, polvi- ja olkanivelten kokonaisista ja osittaisista proteeseista,
jolloin ne kuuluvat luokkaan 111, lukuun ottamatta lisdosia, kuten ruuvit, kiilat,
levyt javalineet,

—  kyse ole sdlan nikamavélilevyjen korvaamiseen tarkoitetuista implanteista tai
implatointavista laitteista, jotka joutuvat kosketuksiin selkd@rangan kanssa,
jolloin ne kuuluvat luokkaan 111.

AKTIIVISET LAITTEET
Saanto 9

Aktiiviset terapeuttiset laitteet, jotka on tarkoitettu tuottamaan tai vaihtamaan
energiaa, kuuluvat luokkaan Il a, jollei niilla ole sellaisia ominaisuuksia, jotka voivat
tuottaa energiaa ihmiskehoon tai suorittaa energiansiirtoja sen kanssa mahdollisesti
vaaralisella tavalla, ottaen huomioon tdmén energian luonteen, tiheyden ja
kohdistuspaikan, jolloin ne kuuluvat luokkaan 11 b.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu luokan 11 b aktiivisten terapeuttisten laitteiden
suorituskyvyn tarkistamiseen tai tarkkailuun tai tarkoitettu vaikuttamaan suoraan
néiden laitteiden suorituskykyyn, kuuluvat luokkaan 11 b.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu aktiivisten implantoitavien lagkinnalisten
laitteiden suorituskyvyn tarkistamiseen tai tarkkailuun tai vaikuttamaan suoraan
néiden laitteiden suorituskykyyn, kuuluvat luokkaan I11.

Saanto6 10
Diagnosointiin tarkoitetut aktiiviset laitteet kuuluvat luokkaan I1 a,

— jos ne on tarkoitettu tuottamaan energiaa, jonka ihmiskeho absorboi, lukuun
ottamatta laitteita, jotka on tarkoitettu valaisemaan potilaan kehoa nakyvalla
spektrill&,

— jos ne on tarkoitettu tekemaén nakyvaks radiofarmaseuttisten tuotteiden
jakaantuminen in vivo,

— jos ne on tarkoitettu mahdollistamaan elintérkeiden fysiologisten toimintojen
madrittaminen tai suora tarkastus, jollel niitd ole erityisesti tarkoitettu
elintérkeiden fysiologisten parametrien valvontaan, jos joidenkin néiden
parametrien vaihtelut, erityisesti sydamen tai hengityksen tai keskushermoston
toimintaa koskevat parametrit, saattavat aiheuttaa potilaale valittéman
hengenvaaran, jolloin ne kuuluvat luokkaan I1 b.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tuottamaan ionisoivaa séteilya ja tarkoitettu
diagnostiseen radiologiaan ja leikkaukselliseen terapeuttiseen radiologiaan, mukaan

suoraan niiden suorituskykyyn, kuuluvat luokkaan 11 b.

145

F



o

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Saanto 11

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu annostelemaan kehossa |aakkeitd, kehon
nesteitd tai muita aineitajaltai poistamaan niitéa kehosta, kuuluvat luokkaan I a, jollel
téama toiminta ole mahdollisesti vaarallista, ottaen huomioon annosteltujen aineiden
luonne, asianomainen kehon osa ja annostelutapa, jolloin ne kuuluvat luokkaan 11 b.

Saanto 12

Kaikki muut aktiiviset laitteet kuuluvat luokkaan |.

ERITYISSAANNOT
Saanto 13

Laitteet, joihin siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kéaytettyna voidaan
pitda direktiivin 2001/83/ETY 1 artiklassa tarkoitettuna l&8kkeend, mukaan lukien
ihmisveresta tai -veriplasmasta peréisin oleva laéke, ja jolla on laitteen padasiallista
vaikutusta tdydentava lisdvaikutus, kuuluvat luokkaan I11.

Saanto 14

Laitteet, joita kdytetddn syntyvyyden saénnostelyyn tai sukupuolitautien tarttumisen
ehkaisyyn, kuuluvat luokkaan Il b, elleivat kyseessa ole implantoitavat laitteet tai
pitk&aikaiset invasiiviset laitteet, jolloin ne kuuluvat luokkaan 111.

Saanto 15

Laitteet, jotka on tarkoitettu erityisesti piilolinssien desinfiointiin, puhdistamiseen,
huuhteluun tai tarvittaessa kostuttamiseen, kuuluvat luokkaan 11 b.

Laitteet, jotka on tarkoitettu erityisesti 1&&kinnédllisten laitteiden desinfiointiin tai
sterilointiin, kuuluvat luokkaan Il a, elleivét ne ole erityisesti invasiivisten laitteiden
desinfiointiin tarkoitettuja desinfiointiliuoksia tai pesu- ja desinfiointikoneita, joita
kaytetédn prosessin lopuksi, jolloin ne kuuluvat luokkaan 11 b.

Tata sdantvd e sovelleta laitteisiin, jotka on tarkoitettu puhdistamaan muita
laakinndllisia laitteita kuin piilolinssgja fyysisin keinoin.
Saanto 16

L aitteet, jotka on tarkoitettu erityisesti radiologian, magneettikuvauksen ja ultragénen
avullatuotettujen diagnostisen kuvien tallentamiseen, kuuluvat luokkaan Il a.

Saanto 17

Laitteet, joiden valmistuksessa kéytetéan elinkyvyttomia tai elinkyvyttomiksi tehtyja
ihmis- tai eldinperdisia kudoksiatai solujatai niisté perdisin oleviatuotteita, kuuluvat
luokkaan 111, jollei néiden laitteiden vamistuksessa kaytetd elinkyvyttomia tai
elinkyvyttomiksi tehtyja eldinperdisia kudoksia tai soluja tai niista peréisin olevia
tuotteita, jotka on tarkoitettu  joutumaan  kosketuksiin  ainoastaan
vahingoittumattoman ihon kanssa.
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6.9.

Saanto 18
Poiketen siitd, mita muilla sdanndilla maarétaan, veripussit kuuluvat luokkaan 11 b.
Saant6 19

Laitteet, joihin on siséllytetty nanomateriaalia tai jotka koostuvat nanomateriaalista,
kuuluvat luokkaan I11, ellei nanomateriaali ole kapseloituneenatal sitoutuneena siten,

suunnitellussa kayttotarkoituksessaan.
Saanto 20

Laitteet, jotka on tarkoitettu kaytettéviks afereesissa, kuten afereesilaitteet, -setit,
-liittimet ja -liuokset, kuuluvat luokkaan 111.

Saanto 21
Nautittaviksi, hengitettéviks taikka perasuolen tai eméttimen kautta annettaviksi

tarkoitetuista, ihmisen elimistdssa absorboituvista tai hajoavista aineista tai tallaisten
aineiden yhdistelmista koostuvat laitteet kuuluvat luokkaan I11.
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LHTE VI

KATTAVAAN LAADUNVARMISTUK SEEN JA SUUNNITTELUN TARKASTUK SEEN

PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

I luku: Kattavan laadunvar mistuksen jarjestelma

Vamistgjan on huolehdittava hyvaksytyn laadunhallintajarjestelman soveltamisesta
asianomaisten tuotteiden suunnitteluun, valmistukseen ja lopputarkastukseen siten
kuin 3 kohdassa sd&detédn, ja tdméan on oltava 3.3 ja 3.4 kohdassa sdédetyn
auditoinnin ja 4 kohdassa sd&detyn valvonnan alainen.

Vamistgjan, jonka on taytettdva 1 kohdassa sdadetyt velvoitteet, on laadittava ja
sdilytettava 17 artiklan ja liitteen 111 mukainen EU-vaatimustenmukai suusvakuutus
laitemallista, joka kuuluu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn piiriin.
Antaessaan vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistgja varmistaa ja vakuuttaa,
etta kyseiset laitteet tayttavét niita koskevat taman asetuksen sddnnokset.

L aadunhallintaj &rjestelma

Vamistgan on tehtavd laadunhallintgjdrjestelméansa arviointia koskeva hakemus
ilmoitetulle laitokselle. Hakemuksessa on oltava

— vamistgjan ja kakkien laadunhallintgjérjestelméan piiriin  kuuluvien
valmistuspaikkojen nimi ja osoite sekd, jos hakemuksen on tehnyt valtuutettu
edustaja, myods taman nimi ja osoite,

—  kaikki aihedlliset tiedot menettelyn alaisesta laitteesta tai laiteluokasta,

—  kirjdlinen  vakuutus  Sit4,  ettel laitteeseen  liittyvéa  samaa
laadunhallintgjérjestelméé koskevaa hakemusta ole jatetty jollekin toiselle
ilmoitetulle laitokselle, tai tiedot aiemmasta, laitteeseen liittyvasta samaa
laadunhallintgjarjestelméaéa  koskevasta hakemuksesta, jonka jokin toinen
ilmoitettu laitos on hylannyt,

—  laadunhallintajarjestel méa koskevat asiakirjat,

— niiden kaytdssA olevien menettelyjen kuvaus, joiden avulla taytetdan
hyvaksytysta laadunhallintaj arj estel masta aiheutuvat velvoitteet, ja valmistgjan
sitoumus soveltaa néitd menettelyja,

—  niiden menettelyjen kuvaus, joiden avulla hyvaksytty laadunhallintgjérjestelma

menettelyja,

—  asakirjat, jotka koskevat markkinoille saattamisen jdkeistd vavontaa
koskevaa suunnitelmaa, mukaan luettuna tarvittaessa markkinoille saattamisen
jalkeista kliinisté seurantaa koskeva suunnitelma, ja kaytossa olevat menettelyt,
joilla varmistetaan 6166 artiklassa sdadetyista vaaratilannejérjestelmaa
koskevista séannoksista ai heutuvien velvoitteiden noudattaminen,
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—  kuvaus kaytossa olevista menettelyistd, joiden avulla pidetddn gjan tasalla
markkinoille saattamisen jakeistd valvontaa koskeva suunnitelma, mukaan
luettuna tarvittaessa markkinoille saattamisen jalkeista kliinista seurantaa
koskeva suunnitelma, ja menettelyistd, joilla varmistetaan 61-66 artiklassa
séddetyistd vaaratilanngjarjestelméa  koskevista sdannoksista aiheutuvien

menettelyja.

Laadunhallintajarjestelméa soveltamalla on kyettdva varmistamaan, etta laitteet
tayttavat niita koskevat taman asetuksen sddnnokset kaikissa vaiheissa suunnittel usta
lopputarkastukseen.  Vamistgian  laadunhallintgjdrjestelmddnsa  hyvaksymét
periaatteet, vaatimukset ja madraykset on dokumentoitava jarjestelmdllisesti ja
selvasti  kirjallisina toimintatapoina ja menettelying, kuten laatua koskevina
ohjelmina, suunnitelmina, kasikirjoinajakirjauksina.

Laadunhallintajarjestelman arviointia varten toimitettaviin asiakirjoihin on liséksi
sisdlyttavariittava kuvaus seuraavista:

(@ vamistgan laatutavoittest,
(b) yrityksen organisaatio, ja erityisesti

—  organisaatiorakenteet, johdon velvollisuudet ja sen toimivata
organi saati ossa tuottei den suunnittel un ja valmistuksen laadun osalta,

—  menetelmét, joilla valvotaan laadunhallintgjarjestelman tehokasta
toimintaa ja erityisesti sen kykyd saavuttaa tuotteiden ja niiden
suunnittelun  haluttu  laatu, mukaan lukien vaatimustenvastaisten
tuotteiden valvonta,

—  jos toinen osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien suunnittelun,
vamistuksen jaltai lopputarkastuksen ja testauksen, menetelmét
laadunhallintgjérjestelméan  tehokkaan toiminnan valvomiseksi ja
erityisesti kyseiseen toiseen osapuoleen kohdistuvan valvonnan tyyppi ja
lagjuus,

— Jos vamistgala e ole rekisterdityd toimipaikkaa jésenvaltiossa,
valtuutetun  edustagjan  nimedmistd  varten laadittu  luonnos
toimeksiannosta ja esisopimus, jossa valtuutettu edustgja hyvaksyy
toimeksiannon;

(c) laitteiden suunnittelua koskevaan seurantaan, todentamiseen, validointiin ja
valvontaan liittyvdt menettelyt ja tekniikat, mukaan luettuna vastaavat
asiakirjat seké kyselsid menettelyjajatekniikoita koskevat tiedot ja kirjaukset;

(d) laadun tarkastus- ja varmistusmenetelmét val mistuksessa, ja erityisesti

—  kaytettdvdt menetelmét ja menettelyt etenkin steriloinnin ja hankinnan
osalta seka niita koskevat asiakirjat,
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—  tuotteen tunnistamismenettelyt, jotka on laadittu ja pidetddn gjan tasalla
piirrosten, sovellettavien eritelmien ta muiden asiaa koskevien
asiakirjojen avulla kaikkien valmistusvaiheiden aikana;

(e) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja sen jalkeen suoritettavat asianmukaiset
tutkimukset ja testit, niiden suoritustineys ja kaytettdva testaudaitteisto;
testaudlaitteiston kalibrointi on suoritettava siten, ettd se on mahdollista
0soittaa myohemmin asianmukai sesti.

Liséks vamistajan on annettava ilmoitetulle laitokselle mahdollisuus tarkastella
kaikkialiitteessa Il tarkoitettuja teknisid asiakirjoja.

Auditointi

(& llmoitetun laitoksen on suoritettava laadunhallintajérjestelman auditointi
méadrittaékseen, vastasko se 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia
Asianmukaisesti perusteltuja tapauksia lukuun ottamatta sen on katsottava, etta
asiaa koskevia yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisia teknisia eritelmia
noudattavat laadunhallintgjdrjestelmédt ovat kyseisten yhdenmukaistettujen
standardien tai yhteisten teknisten eritelmien vaatimusten mukaisia.

(b) Arviointiryhméssa on oltava vahintéédn yks jasen, jolla on jo kokemusta
asianomaisen teknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn kuuluu auditointi
vamistgjan tiloissa ja tarvittaessa valmistgan tavarantoimittajien ja/ta
alihankkijoiden tiloissa valmistusmenetelmien ja muiden asiaan kuuluvien
prosessien valvomiseksi.

(c) Liséks auditoinnissa on luokkiin Il'a tai 1l b kuuluvien laitteiden osalta
arvioitava edustava otos kyseessd olevien laitteiden suunnitteluasiakirjoista
liitteessa |1 tarkoitettujen teknisten asiakirjojen yhteydessi. Y hta tai useampaa
edustavaa otosta valitessaan ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon
teknologian  uutuus, suunnittelun, teknologian ja vamistus ja
sterilointimenetelmien samankaltaisuus, kayttotarkoitus ja taméan asetuksen
mukai sesti suoritetuista mahdollisista aiemmista vastaavanlaisista arvioinneista
saadut tulokset (jotka koskevat esm. fysikaalisia, kemiallisia tai biologisia
ominaisuuksia). IImoitetun laitoksen on dokumentoitava otoksia koskevat
perustelunsa.

(d) Jos laadunhallintgjarjestelméa on asiaa koskevien taman asetuksen sdanndsten
mukainen, Ilmoitetun laitoksen on annettava  dlle EU:n
laadunvarmistustodistus. Paétoksesta on ilmoitettava valmistgjalle. Paétdksen
on siséllettava auditoinnin perusteella tehdyt paételmét ja perusteltu arviointi.

Vamistgian on ilmoitettava laadunhallintgjarjestelman hyvaksyneelle ilmoitetulle
laitokselle kaikista téhan jarjestelmaan tai kyseiseen tuotevalikoimaan suunnitelluista
merkittavista muutoksista. 1lmoitetun laitoksen on arvioitava muutosehdotukset ja
tarkastettava, vastaako ndin muutettu laadunhallintajarjestelma edelleen 3.2 kohdassa
tarkoitettuja vaatimuksia. Sen on ilmoitettava valmistajalle pddtoksenss, jonka on
sisdlettava auditoinnin perusteella tehdyt paételmét ja perusteltu arviointi. Kaikki
laadunhallintgjérjestelmééan  tai  sen kattamaan tuotevalikoimaan tehtdvien
huomattavien  muutosten  hyvaksynnd on liitettavd lisdyksena EU:n
laadunvarmi stustodi stukseen.
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Valvonnan yhteydessa suoritettava ar viointi

Vavonnan tavoitteena on varmistaa, ettd vamistgja tayttéd asianmukaisesti
hyvaksytysta laadunhal lintaj &rjestel masta johtuvat velvoitteet.

Vamistajan on valtuutettava ilmoitettu laitos tekemaan kaikki tarvittavat auditoinnit
jatarkastukset jatoimitettava sille kaikki asiaa koskevat tiedot, erityisesti

—  laadunhallintajarjestel méa koskevat asiakirjat,

—  asakirjat, jotka koskevat markkinoille saattamisen jdkeistd vavontaa
koskevaa suunnitelmaa, tarvittaessa markkinoille saattamisen jakeinen
kliininen seuranta mukaan luettuna, ja mahdolliset havainnot, jotka on tehty
markkinoille saattamisen jakeistd valvontaa koskevan suunnitelman
taytantdonpanosta, markkinoille saattamisen jakeinen Kkliininen seuranta
mukaan luettuna, seka 6166 artiklassa séédettyjen vaaratilannejérjestelmaa
koskevien sdannosten soveltamisesta,

—  laadunhallintgjarjestelméan suunnittelua koskevassa osassa sdadetyt tiedot,
kuten analyysitulokset, laskelmat, testaukset, liitteessd | olevassa 2 kohdassa
tarkoitetussa riskinhalinnassa valitut ratkaisut, prekliininen ja Kkliininen
arviointi,

— vamistusta koskevassa laadunhallintgjarjestelmén osassa maarétyt tiedot,
kuten tarkastusraportit ja testaustiedot, kalibrointitiedot ja selvitykset
asianomai sen henkil6kunnan kel poi suudesta.

[Imoitetun laitoksen on sd&nndllisin valigjoin, vahintéan kerran 12 kuukaudessa,
suoritettava asianmukaisia auditointgja ja arviointeja varmistaakseen, etta vamistaja
noudattaa hyvéksyttyd laadunhallintgjarjestelméd ja markkinoille saattamisen
jalkeistd valvontaa koskevaa suunnitelmaa, seka annettava vamistgjalle
arviointiraportti. Téhéan kuuluvat tarkastuskaynnit valmistgan tiloihin ja tarvittaessa
myods vamistajan tavarantoimittgjien jaltai aihankkijoiden tiloihin. Naiden
tarkastuskayntien aikana ilmoitettu laitos voi, jos se pitéa tarpeellisena, tehda tai
teettdd testgjd laadunhallintajarjestelman asianmukaisen toiminnan tarkistamiseksi.
I[Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistgalle tarkastusraportti ja, jos on
suoritettu testej 4, testaussel oste.

[Imoitetun  laitoksen on tehtdvd satunnaisesti tarkastuskayntga ilman
ennakkoilmoitusta vamistgjan tuotantotiloihin  ja tarvittaessa valmistgan
tavarantoimittgjien ja/tai alihankkijoiden tuotantotiloihin; ndméa kaynnit voidaan
yhdistda 4.3 kohdassa tarkoitettuihin sédnndllisin véligjoin valvonnan yhteydessa
suoritettaviin arviointethin tai ne voidaan suorittaa kyseisten valvonnan yhteydessa
suoritettavien arviointien lisdksi. Ilmoitetun laitoksen on laadittava ilman
ennakkovaroitusta tehtévistd tarkastuksista suunnitelma, jota e saa luovuttaa
vamistgjalle.

[Imoitetun  laitoksen on tédllaisten ilman  ennakkovaroitusta tehtévien
tarkastuskayntien  yhteydessd tarkistettava riittdvd nayte tuotannosta tai
valmistusprosessista todentaakseen, ettéa vamistettu laite on teknisten asiakirjojen
jaltal suunnitteluasiakirjojen mukainen. Ennen kuin téllainen ennalta ilmoittamaton
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tarkastuskaynti  tehdéan, ilmoitetun laitoksen on médritettdvd asianmukaiset
naytteenottokriteerit ja testimenettelyt.

[Imoitettu laitos voi tuotannosta otetun ndytteen sijasta tai sen lisaksi ottaa ndytteita
markkinoilla olevista laitteista todentaakseen, ettéd valmistettu laite on teknisten
asiakirjojen jaltai suunnitteluasiakirjojen mukainen. Ennen nédytteen ottamista
ilmoitetun laitoksen on méadritettavd asianmukaiset naytteenottokriteerit ja
testimenettel yt.

IImoitetun laitoksen on toimitettava vamistgjalle tarkastusraportti, joka sisdltéa
tarvittaessa otantaan perustuvan tarkastuksen tuloksen.

Vavonnan yhteydessa suoritettavassa arvioinnissa on luokkaan Il atai 11 b kuuluvien
laitteiden osalta arvioitava kyseessd olevien laitteiden suunnitteluasiakirjat ndiden
laitteiden teknisten asiakirjojen yhteydessd;, arviointi tehddén edustavista
lisdotoksista, jotka on valittu 3.3 kohdan ¢ alakohdan mukaisia ilmoitetun laitoksen
Kirjaamia perusteita noudattaen.

Vavonnan yhteydessa suoritettavassa arvioinnissa on lisaksi luokkaan 111 kuuluvien
laitteiden osalta tarkistettava laitteen integriteetin kannalta olennaisen tarkedt
hyvaksytyt osat jaltai materiaalit, mukaan luettuna tarvittaessa vastaavuus
vamistettujen tai ostettujen osien jaltai materiadlien madrien sekd valmiiden
laitteiden méaérien valilla

[Imoitetun laitoksen on varmistettava, etta arviointiryhman kokoonpanon avulla
taataan asianomaiseen teknologiaan liittyva kokemus seka jatkuva objektiivisuus ja
puolueettomuus; téhan kuuluu arviointiryhmén jasenten siirtyminen tehtavasta
toiseen asianmukaisin véligjoin. Johtava auditoija saa paésaantoisesti johtaa samaan
vamistgjaan kohdistuvaa auditointia tai osdlistua siihen enintddn kolmena
perakkéi sena vuotena.

Jos ilmoitettu laitos havaitsee eroavaisuuden tuotannosta tai markkinoilta otetun
ndytteen ja teknisissd asiakirjoissa vahvistettujen eritelmien ta hyvaksytyn
suunnittelun valilld, sen on peruutettava kyseinen todistus maérdajaks tai kokonaan
tal kohdistettava siihen rgjoituksia.

[l luku: Suunnitteluasiakirjojen tarkastus

Laitteen suunnittelun tarkastaminen — soveletaan luokkaan Il kuuluviin
laitteisiin

Vamistgan on 3 kohdassa sdadettyjen velvoitteiden liséks jatettdva 3.1 kohdassa
tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle sellaisen laitteen suunnitteluasiakirjojen
tarkastusta koskeva hakemus, jota se aikoo valmistaa ja joka kuuluu laiteluokkaan,
johon sovelletaan 3 kohdassa tarkoitettua |laadunhallintaj &rjestel méa.

Hakemuksessa on kuvailtava kyseisen laitteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky.
Sen on sisdlettava liitteessa Il tarkoitetut tekniset asiakirjat; jos tekniset asiakirjat
ovat lagoja jaltal niita sailytetéén eri tiloissa, valmistgjan on toimitettava teknisten
asiakirjojen tiivistelma ja annettava pyynnostda mahdollisuus tarkastella kaikkia
teknisd asiakirjoja.
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[Imoitetun laitoksen on tutkittava hakemus kayttden henkil 0st6d, jolla on osoitettu
tietdmys ja kokemus kyseessa ol evasta teknol ogiasta. [Imoitettu laitos voi vaatia, etté
hakemusta tdydennetdan lisétesteilla tai muulla néytdll & témén asetuksen vaatimusten
mukaisuuden arvioimiseksi. [Imoitetun laitoksen on suoritettava laitteelle riittavat
fyysiset jalaboratoriotestit, tai se voi pyytaa valmistajaa suorittamaan kyseiset testit.

IImoitetun laitoksen on annettava valmistgjalle EU:n suunnittel utarkastusraportti.

Jos laite on asiaa koskevien taman asetuksen sddnndsten mukainen, ilmoitetun
laitoksen on annettava sille EU:n suunnittelutarkastustodistus. Todistuksessa on
oltava paatelmét tutkimuksesta, voimassaolon edellytykset, hyvaksytyn suunnittelun
tunnistamiseksi  tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus laitteen suunnitellusta
kayttotarkoituksesta.

Hyvéksyttya  suunnittelua  koskeville  muutoksille on  saatava EU:n
suunnittel utarkastustodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyvéksyntd, jos
ndma muutokset saattavat vaikuttaa siihen, onko suunnittelu tdman asetuksen
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tai laitteen kaytdlle maaréttyjen
edellytysten mukainen. Hakijan on ilmoitettava EU:n suunnittel utarkastustodistuksen
antaneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista hyvaksyttyd suunnittelua koskevista
suunnitelluista  muutoksista.  Ilmoitetun laitoksen on tutkittava suunnitellut
muutokset, ilmoitettava valmistajale paétoksestaén ja annettava sille lisdys EU:n
suunnittel utarkastusraporttiin. Kaikki hyvaksyttyyn suunnitteluun tehtyjen muutosten
hyvaksynnét on liitettéva lisdyksend EU:n suunnittel utarkastustodi stuk seen.

Erityismenettelyt
L ddketta siséltavia laitteita koskeva menettely

(@ Jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kaytettyna
voidaan pitéd direktiivin 200L/83/EY 1 artiklassa tarkoitettuna |&8kkeend,
mukaan lukien ihmisveresta tai -veriplasmasta peréisin oleva laéke, ja jolla on
laitteen padasiallista vaikutusta taydentava lisévaikutus, on tdman aineen laatu,
turvallisuus ja kéyttokel poisuus tarkastettava direktiivin 2001/83/EY liitteessa |
esitettyj& asiaa koskevia menetel mid vastaavin menetelmin.

(b) Ennen kuin ilmoitettu laitos antaa EU:n suunnittel utarkastustodistuksen, sen
on, tarkastettuaan aineen kayttokelpoisuuden osana ladkinndllista laitetta ja
ottaen  huomioon laitteen suunniteltu  k&yttotarkoitus, pyydettava
jasenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedmalta toimivaltaiselta
viranomaiselta, jaljempana ’laddkealan toimivaltainen viranomainen’, tai
Euroopan |&&kevirastolta, joka toimii ihmisille tarkoitettuja |88kkeita
kasittelevan komiteansa valitykselld asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti,
tieteellinen lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta ja siitd kliinisesta
hyoty-riskisuhteesta, joka on aneen sisdlyttdmisella 1&8kinndliseen
laitteeseen. Jos laitteeseen sisdityy ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin
olevaatuotettata ainetta, jota erikseen kaytettyna voidaan pitéd yksinomai sesti
asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen soveltamisalaan kuuluvana léékkeen,
ilmoitetun laitoksen on kuultava Euroopan léékevirastoa.

(c) Lausunnossaan ladkealan toimivaltaisen viranomaisen ta  Euroopan
|&&keviraston on otettava huomioon valmistusprosess ja tiedot siitd, onko
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(d)

()

(f)

(9)

aineen sisdlyttdminen laitteeseen hyddyllistéa ilmoitetun laitoksen arvion
mukaan.

L &8keal an toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan |&88keviraston lausunto on
laadittava

- 150 paivan kuluessa asianmukai sen asiakirja-aineiston
vastaanottamisesta, jos kuulemisen kohteena oleva aine on hyvaksytty
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti; tai

- 210 paivan kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston
vastaanottami sesta muissa tapauksi ssa.

L&dkealan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan |88keviraston tieteellinen
lausunto ja sen mahdolliset paivitykset on liitettava laitetta koskevaan
ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon. lImoitetun laitoksen on padtosta
tehdessdan otettava asianmukaisesti huomioon tieteellisessa lausunnossa
esitetyt mielipiteet. lImoitettu laitos e voi antaa todistusta, jos tieteellinen
lausunto on kielteinen. Sen on ilmoitettava lopullisesta paétdksestéén
asianomaiselle |adkeadlan toimivaltaiselle viranomaiselle tai Euroopan
|&&kevirastolle.

Ennen kuin laitteeseen sisdllytettyyn apuaineeseen ja erityisesti  sen
vamistusprosessiin - tehdd8n muutoksia, vamistajan on tiedotettava
muutoksista ilmoitetulle laitokselle, jonka on kuultava alkuperédiseen
kuulemiseen osallistunutta |188kealan toimivaltaista viranomaista saadakseen
vahvistuksen sille, ettd apuaineen laatu ja turvalisuus —sdilyvét
muuttumattomina. L&8kealan toimivaltaisen viranomaisen on otettava
huomioon tiedot siitd, onko aineen sisdllyttdminen laitteeseen ilmoitetun
laitoksen arvion mukaan hyddyllistd, varmistaakseen, ettd muutokset eivét
vaikuta haitallisesti hyoty-riskisuhteeseen, joka on aineen sisdlyttamisella

muutoksia koskevan asiakirja-aineiston vastaanottamisesta.

Kun akuperdiseen kuulemiseen osallistunut l&é8kealan toimivaltainen
viranomainen on saanut apuaineesta tietoja, joilla voi olla vaikutusta aineen
lisdamisella la&kinndliseen  laitteeseen olevaan  todettuun  hydoty-
riskisuhteeseen, sen on annettava ilmoitetulle laitokselle lausunto siit4,
vaikuttavatko nama tiedot aineen lisddmisella laitteeseen olevaan todettuun
hy6ty-riskisuhteeseen. IImoitetun laitoksen on otettava pavitetty tieteellinen
lausunto huomioon tehdessaan uutta arviotaan
vaatimustenmukai suusmenettelysta.

Menettely, jota sovelletaan laitteisin, joiden valmistuksessa kaytetdan
elinkyvyttomia tai elinkyvyttomiks tehtyja ihmis- tai eldinperéisia kudoksia tai
solujatai niista peréisin olevia tuotteita

@

Niiden laitteiden osdta, joiden vamistuksessa kaytetdan ihmisperdisa
kudoksia tai soluja taikka niista peréisin olevia tuotteita ja jotka kuuluvat 1
artiklan 2 kohdan e alakohdan mukaisesti taman asetuksen soveltamisalaan,
ilmoitetun laitoksen on ennen EU:n suunnittelutarkastustodistuksen antamista
toimitettava sen jasenvaltion, johon se on sijoittautunut, direktiivin 2004/23/EY
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mukaisesti nimedmdle toimivaltaiselle viranomaiselle, jdljempana
'ihmiskudosten ja -solujen aalla toimivaltainen viranomainen’, tiivistelma
alustavasta vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, jossa on annettava tiedot
muun muassa kyseisten ihmiskudosten ja -solujen einkyvyttomyydesta ja
niiden luovuttamisesta, hankinnasta ja testauksesta seka hyoty-riskisuhteesta,
joka on ihmiskudosten ja -solujen sisdllyttamisella [aakinnal liseen | aitteeseen.

(b) Thmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltaisen viranomaisen on 90 paivan
kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta esitettava
huomautuksensa ihmiskudosten ja -solujen luovuttamisesta, hankinnasta ja
testauksesta jaltai hyoty-riskisuhteesta, joka on ihmiskudosten ja -solujen
sisallyttamisella 1&8kinnalliseen laitteeseen.

(c) Illmoitetun laitoksen on otettava kaikki b aakohdan mukaisesti saadut
huomautukset asianmukaisesti huomioon. Sen on toimitettava ihmiskudosten ja
-solujen adalla toimivaltaiselle viranomaiselle selostus ditd,  kuinka
huomautukset on otettu huomioon, mukaan luettuina asianmukaiset perustelut
sille, ettei saatuja huomautuksia ole noudatettu, seka kyseista
vaatimustenmukaisuuden  arviointia koskeva lopullinen  padtoksensa.
Ihmiskudosten ja -solujen aalla toimivaltaisen viranomaisen huomautukset on
sisdllytettava laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon.

Eran tarkastaminen niiden 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden
osalta, joihin sisdltyy ladketta, jota erikseen kaytettyna voidaan pitaa
ihmisver esta tai -veriplasmasta peréaisin olevana laakkeena

Sen jdkeen kun 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun laitteen, johon sisdltyy |88ketta,
jota erikseen kaytettynd voidaan pitda ihmisveresta tai -veriplasmasta perdisin
olevana |a8kkeend, kukin erd on valmistettu, valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle
laitokselle tamén laite-erén liikkeellelaskusta sekd toimitettava sille direktiivin
2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan mukaisesti valtion laboratorion tai jasenvaltion
téhan tarkoitukseen nimedman laboratorion antaman téssa laitteessa kaytetyn
ihmisverestd ta -veriplasmasta perdisin olevan raaka-aine-eran virallinen
liikkeellelaskutodistus.

[11 luku: Hallinnolliset maar ayk set
Vamistgan tai tdmén valtuutetun edustgjan on pidettava vahintéén viiden vuoden
gan ja, jos kyseessa ovat implantoitavat laitteet, vahintéén 15 vuoden gjan, viimeisen
laitteen markkinoille saattamisen gankohdasta toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla
—  vaatimustenmukai suusvakuutus,

- edella 3.1 kohdan neljdnnessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat ja
erityisesti 3.2 kohdan c¢ aakohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvéat
tiedot ja kirjaukset,

- edelld 3.4 kohdassa tarkoitetut muutokset,

- edella 5.2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat, ja
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— eddla 3.3, 4.3, 44, 5.3, 5.4 ja 5.5 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen
paadtokset ja raportit.

Kunkin jasenvaltion on sé&dettéva, ettd ndma asiakirjat on pidettéva toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla edellisen kohdan ensimméi sessa virkkeessa méaritetyn ajan
sen varalta, etta valmistgjatai sen valtuutettu edustgja, joka on sijoittautunut kyseisen
jasenvaltion alueelle, tekee konkurssin tai lopettaa liiketoimintansa ennen kyseisen
ajan pagttymista.
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3.1

3.2.

3.3.

LITEIX

TYYPPITARKASTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

EU-tyyppitarkastus on menettely, jolla ilmoitettu laitos varmistaa ja todistaa, etta
kyseista tuotantoa edustava ndyte tayttaa tdman asetuksen sité koskevat sdannokset.

Hakemus
Hakemukseen on sisdllyttava

— vamistgan nimi ja osoite seka valtuutetun edustgjan nimi ja osoite, jos taméa
tekee hakemuksen,

—  liitteessa Il tarkoitetut tekniset asiakirjat, joita tarvitaan sen arvioimiseksi, onko
kyseistd tuotantoa edustava nayte, jéljempand 'tyyppi’, tdméan asetuksen
vaatimusten mukainen; jos tekniset asiakirjat ovat lagjojajaltal niita sdilytetdan
eri tiloissa, valmistgan on toimitettava teknisten asiakirjojen tiivistelma ja
annettava pyynnostd mahdollisuus tarkastella kaikkia teknisia asiakirjoja
Hakijan on pidettéva tyyppi ilmoitetun tarkastuslaitoksen saatavilla. 1lmoitettu
laitos voi vaatia muita néytteita tarvittaessa,

—  kirjalinen vakuutus siita, ettei samaa tyyppia koskevaa hakemusta ole jatetty
jollekin toiselle ilmoitetulle laitokselle, tai tiedot alemmasta, samaa tyyppia
koskevasta hakemuksesta, jonka jokin toinen ilmoitettu laitos on hylannyt.

Arviointi
Ilmoitetun laitoksen on

tutkittava ja arvioitava tekniset asiakirjat sekd tarkastettava, etta tyyppi on
vamistettu asiakirjojen mukaisesti; sen on myos laadittava luettelo osista, jotka on
suunniteltu 6 artiklassa tarkoitettujen standardien soveltuvien eritelmien tai yhteisten
teknisten eritelmien mukaisesti, sek& osista, joiden suunnittelu e perustu edella
mai nittujen standardien asianmukaisiin maarayksiin;

tehtavd ta teetettdva asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset tai
laboratoriotestit sen tarkastamiseksi, tayttéavatko valmistajan tekemét ratkaisut tdman
asetuksen vyleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, jos 6 artiklassa
tarkoitettuja standardeja tai yhteisia teknisia eritelmia ei ole noudatettu; jos tuote on
liitettdvd yhteen tai useampaan toiseen laitteeseen, jotta se toimis
kayttotarkoituksensa mukaisesti, nayttd sitd, etta se tayttéd yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset ollessaan liitettynd johonkin naista laitteista, jolla on
valmistgjan ilmoittamat ominaisuudet;

tehtavd ta teetettdva asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset tai
laboratoriotestit sen tarkastamiseksi, ettd asiaa koskevia standardeja on tosiasiassa
sovellettu silloin, kun valmistgja on valinnut asiaa koskevien standardien
soveltamisen;
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3.4.

5.1.

5.2.

sovittava hakijan kanssa paikasta, missa tarvittavat arvioinnit jatestit tehdaan.
Todistus

Jos tyyppi on tdmén asetuksen sdénndsten mukainen, ilmoitetun laitoksen on
annettava sille EU-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi
jaosoite, arvioinnin paatelmét, voimassaol oa koskevat edellytykset seké hyvaksytyn
tyypin tunnistamiseks tarvittavat tiedot. Todistukseen on liitettdva asiakirjojen
olennaiset osat, jailmoitetun laitoksen on séilytettéva jéljennds todi stuksesta.

Tyyppiin tehtavat muutok set

Hakijan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle
laitokselle kaikista hyvaksytyn tyypin suunnitelluista muutoksista.

Hyvéksyttyda  tuotetta koskeville muutoksille on saatava EY-
tyyppitarkastustodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyvéksyntd, jos
muutokset saattavat vaikuttaa siihen, onko tuote yleisten turvalisuus- ja
suorituskykyvaatimusten tai tuotteen kaytdlle maaréttyjen edellytysten mukainen.
[Imoitetun laitoksen on tutkittava suunnitellut muutokset, ilmoitettava valmistgjalle
padtoksestddn ja annettava slle lisdys EU-tyyppitarkastusraporttiin,  Kaikki
hyvaksyttyyn tyyppiin tehtyjen muutosten hyvéksynnét on liitettdva lisdyksena
alkuperéi seen EU-tyyppitarkastustodistukseen.

Erityismenettelyt

Liitteessd VIII olevassa 6 kohdassa sdadettyja erityismenettelyja koskevia
sdannoksig, joita sovelletaan |adketta sislltéviin laitteisiin tai laitteisiin, joiden
vamistuksessa kaytetddn elinkyvyttomia tai elinkyvyttomiksi tehtyja ihmis- tai
elanperdisia kudoksia tai soluja tai niisté peréisin olevia tuotteita, sovelletaan silla
edellytykselld, ettd kaikkia viittauksia EU:n suunnittelutarkastustodistukseen on
pidettéava viittauksina EU-tyyppitarkastustodistuk seen.

Hallinnolliset mé&ar ayk set

Vamistgan ta taman vatuutetun edustgjan on pidettdva vahintdan viiden vuoden
gjan ja, jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet, vahintdan 15 vuoden gjan, viimeisen
laitteen markkinoille saattamisen gankohdasta toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla

- edella 2 kohdan toisessa |uetel makohdassa tarkoitetut asiakirjat,

—  edella5 kohdassa tarkoitetut muutokset,

- EU-tyyppitarkastustodistusten ja niiden lisdysten jaljennokset.

Liitteessa V111 olevaa 9 kohtaa sovelletaan.
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LHTE X

TUOTTEEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN TARKASTUK SEEN

PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Tuotteen vaatimustenmukai suuden tarkastukseen perustuvan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tavoitteena on varmistaa, etta laitteet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksen saaneen tyypin mukaisia ja tayttdvat kyseisia laitteita
koskevat tdman asetuksen saannokset.

Jos EU-tyyppitarkastustodistus on annettu liitteen 1X mukaisesti, vamistga voi
soveltaa joko A osassa esitettya menettelya (tuotannon laadunvarmistus) tai B osassa
esitettya menettel ya (tuotekohtainen tarkastus).

Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa saédetddn, myos luokkaan Il a kuuluvien
laitteiden valmistgjat voivat soveltaa téta liitetta sen liséksi, etta ne laativat liitteessa
Il tarkoitetut tekniset asiakirjat.

A OSA: TUOTANNON LAADUNVARMISTUS

Vamistgian on huolehdittava asianomaisten laitteiden valmistukseen hyvaksytyn
laadunhallintaj &rjestel man taytantéonpanosta ja suoritettava lopputarkastus siten kuin
3 kohdassa sdadetdan; val mistajaan sovelletaan 4 kohdassa tarkoitettua valvontaa.

Vamistgjan, jonka on taytettdva 1 kohdassa saadetyt velvoitteet, on laadittava ja
sdilytettava 17 artiklan ja liitteen 111 mukainen EU-vaatimustenmukai suusvakuutus
laitemallista, joka kuuluu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn piiriin.
Antaessaan vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistgja varmistaa ja vakuuttaa,
ettd asianomaiset laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin
mukaisia ja tayttavat niitd koskevat tdman asetuksen sdannokset.

L aadunhallintaj &rjestelma

Vamistgan on tehtavd laadunhallintgjdrjestelmansa arviointia koskeva hakemus
ilmoitetulle laitokselle. Hakemukseen on sisdllyttava

— kaikki liitteessa V111 olevassa 3.1 kohdassa luetel lut tiedot,

—  hyvéaksyttyjen tyyppien osalta liitteessa |1l tarkoitetut tekniset asiakirjat; jos
tekniset asiakirjat ovat lagjoja jaltai niita sdilytetdan eri tiloissa, valmistgjan on
toimitettava teknisten asiakirjojen tiivistelma ja annettava pyynnosta
mahdollisuus tarkastel la kaikkia teknisié asiakirjoja;

—  liitteessa IX olevassa 4 kohdassa tarkoitettujen EU-tyyppitarkastustodistusten
jaljennds; jos EU-tyyppitarkastustodistukset on antanut sama ilmoitettu laitos
kuin se laitos, jolle hakemus on jétetty, viittaus teknisiin asiakirjoihin ja
annettuihin todistuksiin riittaéa.

Laadunhallintaj arjestelmaa soveltamalla on kyettava varmistamaan, etta laitteet ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisiajatayttavét niita koskevat

159

F



3.3.

3.4.

o

téman asetuksen séannokset kaikissa vaiheissa. Vamistajan
laadunhallintaj érjestelméaénsa hyvaksymét periaatteet, vaatimukset ja madraykset on
esitettava jarjestelmallisesti ja selvasti dokumentoitava kirjallisina toimintatapoina ja
menettelying, kuten laatua koskevina ohjelmina, suunnitelmina, kasikirjoina ja
kirjauksina

Sen on etenkin sisallettava riittava kuvaus kaikista liitteessa VIl olevan 3.2 kohdan
a, b, d ja e alakohdassa luetelluista seikoista.

Liitteessa VIl olevan 3.3 kohdan aja b alakohdan séanntksia sovelletaan.

Jos laadunhallintgarjestelma  varmistaa, etta  laitteet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tayttévéat asiaa koskevat
tdman asetuksen saédnnokset, ilmoitetun laitoksen on annettava EU:n
laadunvarmistustodistus. Paatoksesta on ilmoitettava valmistajalle. Padtoksessa on
oltavatarkastusta koskevat paételmét ja perusteltu arviointi.

Liitteessa V111 olevan 3.4 kohdan sd8nnoksia sovelletaan.
Valvonta

Liitteessa VIII olevan 4.1 kohdan, 4.2 kohdan ensimmaisen, toisen ja neljannen
luetelmakohdan seka 4.3, 4.4, 4.6 ja 4.7 kohdan sdannoksia sovelletaan.

Luokkaan Il kuuluvien laitteiden osdta vavontaan on sisdlytettava
yhdenmukai suuden tarkistus tuotettujen tai ostettujen raaka-ainemaarien tai tyyppiin
hyvaksyttyjen keskeisten osien ja valmiiden tuotemaérien vailla

Eran tarkastaminen niiden 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden
osalta, joihin sSisdltyy ladketta, jota erikseen kaytettynd voidaan pitaa
ihmisver esta tai -veriplasmasta perdisin olevana laakkeena

Sen jalkeen kun 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun laitteen, johon sisdltyy |88ketta,
jota erikseen kaytettynd voidaan pitda ihmisveresta tai -veriplasmasta perdisin
olevana |88kkeenda, kukin eré on vamistettu, valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle
laitokselle taman laite-erén liikkeellelaskusta seké toimitettava sille direktiivin
2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan mukaisesti valtion laboratorion tai jasenvaltion
téhan tarkoitukseen nimedman laboratorion antaman tassa laitteessa kaytetyn
ihmisverestd ta -veriplasmasta perdisin olevan raaka-aine-eran virallinen
liikkeellelaskutodistus.

Hallinnolliset maar ayk set

Vamistgan ta taman vatuutetun edustgjan on pidettdva vahintdan viiden vuoden
gjan ja, jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet, vahintdan 15 vuoden gjan, viimeisen
laitteen markkinoille saattamisen gankohdasta toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla

—  vaatimustenmukai suusvakuutus,

—  liitteessa VIII olevan 3.1 kohdan neljannessa luetelmakohdassa tarkoitetut
asiakirjat,
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7.1.

1.2.

7.3.

1.4.

1.5.

—  liitteessa VIII olevan 3.1 kohdan seitsemannessa luetelmakohdassa tarkoitetut
asiakirjat, mukaan luettuna liitteessa | X tarkoitettu EU-tyyppitarkastustodistus,

—  liitteessa VI1II olevassa 3.4 kohdassa tarkoitetut muutokset, ja

—  liitteessa VIl olevassa 3.3, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen
paadtokset ja raportit.

Liitteessa V111 olevaa 9 kohtaa sovelletaan.
Soveltaminen luokan Il alaitteisiin

Poiketen siitd, mita 2 kohdassa sdadetddn, valmistaja varmistaa ja vakuuttaa EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, ettéd luokan [l a laitteet on vamistettu
liitteessa Il tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisesti ja tayttavat laitteisiin
sovellettavat tdman asetuksen vaatimukset.

Luokan |1 a laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on arvioitava osana 3.3 kohdassa
tarkoitettua arviointia edustava otos liitteessa Il tarkoitetuista teknisista asiakirjoista
sen tarkistamiseksi, tayttavéatkd ne tdman asetuksen saannokset; jos tekniset asiakirjat
ovat lagjoja jaltai niita sdilytetdan eri tiloissa, valmistajan on toimitettava teknisten
asiakirjojen tiivistelma ja annettava pyynnodsta mahdollisuus tarkastella kaikkia
teknisia asiakirjoja

Yhta tai useampaa edustavaa otosta valitessaan ilmoitetun laitoksen on otettava
huomioon teknologian uutuus, suunnittelun, teknologian ja vamistus ja
sterilointimenetelmien samankaltaisuus, kayttotarkoitus ja taméan asetuksen
mukaisesti suoritetuista mahdollisista aiemmista vastaavanlaisista arvioinneista
saadut tulokset (jotka koskevat esim. fysikaalisia, kemiallisia tai biologisia
ominaisuuksia). Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava otosten valintaa koskevat
perustelunsa.

Jos 7.2 kohdan mukaisessa arvioinnissa vahvistetaan, etta luokan 11 a laitteet ovat
liitteessa 11 tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisia ja tayttavét niita koskevat
taman asetuksen vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava todistus téaman
liitteen tdman kohdan nojalla.

I[Imoitetun laitoksen on arvioitava lisdndytteet osana 4 kohdassa tarkoitettua
valvonnan yhteydessa suoritettavaa arviointia.

Poiketen gitd, mitd 6 kohdassa sd&detdan, vamistgan ta tédman vatuutetun
edustajan on pidettava vahintéan viiden vuoden gjan viimeisen laitteen markkinoille
saattami sen g ankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla

- vaatimustenmukai suusvakuutus,
- liitteessa Il tarkoitetut tekniset asiakirjat,
- edella 7.3 kohdassa tarkoitettu todistus.

Liitteessa VIl olevaa 9 kohtaa sovell etaan.
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5.2.

B 0sa: TUOTTEEN TARKASTUS

Tuotteen tarkastus on menettely, jossa vamistgja — tarkastettuaan jokaisen
vamistetun laitteen — antamalla 17 artiklan ja liitteen [l mukaisen EU-
vaatimustenmukai suusvakuutuksen varmistaa ja vakuuttaa, ettd asianomaiset laitteet,
joihin on sovellettu 4 ja 5 kohdassa sdddettyda menettelyg, ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa  kuvaillun tyypin mukaisia ja téyttavdat niihin
sovellettavat tdman asetuksen vaatimukset.

Vamistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettéa
vamistusmenetelman  tuloksena  saadaan  laitteita, jotka ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa  kuvaillun tyypin ja niihin sovellettavien taman
asetuksen vaatimusten mukaisia. Vamistagjan on ennen vamistuksen aloittamista
laadittava asiakirjat, joissa maéritetddn valmistusmenetelma, tarvittaessa erityisesti
steriloinnin osalta, seka kaikki t&yténtdonpantavat ennalta asetetut ja jarjestelmalliset
maaraykset sen varmistamiseksi, etta tuotanto on tasalaatuista ja etta tuotteet ovat
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja niihin sovellettavien t&maén
asetuksen vaatimusten mukaisia

Lisdks valmistgjan on sovellettava tassa liitteessa olevan A osan 3 ja 4 kohtaa
steriileinda  markkinoille saatettaviin laitteisiin - ja yksinomaan steriiliyden
saavuttamiseen ja yllgpitdmiseen tarkoitettuihin val mistusnakokohtiin.

Vamistagjan on sitouduttava perustamaan ja pitdmaan agan tasalla markkinoille
saattamisen jalkeistd valvontaa koskeva suunnitelma, mukaan luettuna tarvittaessa
markkinoille saattamisen jalkeista kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma, ja
menettelyt, joilla varmistetaan 61-66 artiklassa sdédetyista vaaratilannejarjestelmaa
koskevista séannoksi sta ai heutuvien velvoitteiden noudattaminen.

[Imoitetun laitoksen on suoritettava aiheelliset tarkastukset ja testit todentaakseen,
etta laite on asetuksen vaatimusten mukainen tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote
5 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Edella tarkoitettuja tarkastuksia e sovelleta steriiliyden saavuttamiseen liittyviin
valmistusnakokonhtiin.

Tarkastustutkimallaja testaamalla jokainen tuote

Jokainen tuote tutkitaan yksitellen ja aiheelliset, 6 artiklassa tarkoitetuissa
sovellettavissa standardeissa médritellyt fyysiset tai laboratoriotestit suoritetaan
tarvittaessa laitteiden EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja niité
koskevien tdman asetuksen vaatimusten mukai suuden todentamiseksi.

[Imoitetun laitoksen on kiinnitettava tai kiinnitytettavd jokaiseen hyvaksyttyyn
laitteeseen tunnusnumeronsa ja laadittava suoritettuja testejd koskeva EU-
tuotetarkastustodistus.

Eran tarkastaminen niiden 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden

osalta, joihin sisdltyy ladketta, jota erikseen kaytettynd voidaan pitéaa
ihmisveresta tai -veriplasmasta peraisin olevana ladkkeena
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Sen jadkeen kun 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun laitteen, johon sisdltyy |88ketta,
jota erikseen kaytettynd voidaan pitda ihmisveresta tai -veriplasmasta perdisin
olevana |a8kkeend, kukin erd on valmistettu, valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle
laitokselle tamén laite-erén liikkeellelaskusta sekd toimitettava sille direktiivin
2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan mukaisesti valtion laboratorion tai jasenvaltion
téhan tarkoitukseen nimedman laboratorion antaman tassa laitteessa kaytetyn
ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin olevan raaka-aine-erdn viralinen
liikkeellelaskutodi stus.

Hallinnolliset maar ayk set

Vamistgjan tai tdman valtuutetun edustgjan on pidettava vahintéén viiden vuoden
gan ja, jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet, vahintdan 15 vuoden gjan, viimeisen
laitteen markkinoille saattamisen agjankohdasta toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla

—  vaatimustenmukai suusvakuutus,

—  edella2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,

—  edella5.2 kohdassa tarkoitettu todistus,

—  liitteessa | X tarkoitettu EU-tyyppitarkastustodistus.

Liitteessa VI olevaa 9 kohtaa sovelletaan.

Soveltaminen luokan Il alaitteisiin

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdadetddn, valmistaja varmistaa ja vakuuttaa EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, ettéd luokan [l a laitteet on vamistettu
liitteessa Il tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisesti ja tayttavat laitteisiin
sovellettavat tdman asetuksen vaatimukset.

[Imoitetun laitoksen suorittaman, 4 kohdan mukaisen tarkastuksen tarkoituksena on
vahvistaa, ettd luokan Il a laitteet ovat liitteessa 1l tarkoitettujen teknisten
asiakirjojen mukaisia ja tayttavdt laitteisin sovellettavat tédman asetuksen
vaatimukset.

Jos 8.2 kohdan mukaisessa tarkastuksessa vahvistetaan, etté luokan 11 a laitteet ovat
liitteessd Il tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisia ja tayttavét laitteisiin
sovellettavat taman asetuksen vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava todistus
taman liitteen tdman kohdan nojalla.

Poiketen siitd, mitd 7 kohdassa sdadetddn, valmistgan tai tdman valtuutetun
edustgjan on pidettava vahintdan viiden vuoden gan viimeisen laitteen markkinoille
saattami sen g ankohdasta toi mivaltaisten viranomaisten saatavilla

— vaatimustenmukai suusvakuutus,

—  liitteessall tarkoitetut tekniset asiakirjat,
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- edell& 8.3 kohdassa tarkoitettu todistus.

Liitteessa V111 olevaa 9 kohtaa sovelletaan.
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LITEXI

YKSILOLLISEEN KAYTTOON VALMISTETTUJEN LAITTEIDEN
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIMENETTELY

Vamistgan tai taman valtuutetun edustajan on laadittava yksilolliseen kéyttoon
valmistettujen laitteiden osalta ilmoitus, joka siséltéé seuraavat tiedot:

— vamistgan ja kaikkien muiden mahdollisten valmistuspaikkojen nimi ja
osoite,

—  tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi ja osoite,
—  tiedot, joiden perusteella kyseinen laite voidaan tunnistaa,

— ilmoitus, ettd laite on tarkoitettu yksinomaan tietyn nimella tai kirjain- tai

—  maardyksen laatineen |adkarin, hammaslddkéarin tai muun sellaisen henkilén
nimi, jolla on tdhan kansallisen lainsd&ddanndn mukaiset ammatilliseen
péatevyyteen perustuvat valtuudet, ja tarvittaessa kyseisen terveysalan laitoksen
nimi,

—  tuotteen erityispiirteet sellaisina kuin ne ovat maérayksessa,

— ilmoitus, jonka mukaan kyseinen laite on liitteessa | sdadettyjen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen, ja tarvittaessa perusteltu
selostus siitd, mita yleisa turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia e ole
kaikilta osin noudatettu,

—  tarvittaessa ilmoitus, jonka mukaan kyseinen laite siséltéd tai siihen kuuluu
|a8kettd, mukaan luettuna ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin oleva tuote,
ta ihmis- tai eldinperéisia kudoksia tai soluja, joita tarkoitetaan komission
asetuksessa (EU) N:o 722/2012.

Vamistgjan on sSitouduttava pitéméaan toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
saatavilla asiakirjat, joissa ilmoitetaan valmistuspaikka tai -paikat ja joiden avulla
tuotteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky, odotettu suorituskyky mukaan lukien,
ovat ymmarrettavissa siten, ettéd on mahdollista arvioida, onko tuote taman asetuksen
vaatimusten mukainen.

Vamistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettéa
vamistusmenetelman tuloksena saadaan tuotteita, jotka ovat ensimmaisessi
kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen mukaisia.

Tassa liitteessd sdddetyn ilmoituksen sisdltdmia tietoja on Séilytettava vahintdan
viiden vuoden gjan gitd, kun laite on saatettu markkinoille. Jos kyseessa ovat
implantoitavat laitteet, séilytysaika on vahintdan 15 vuotta.

Liitteessa V111 olevaa 9 kohtaa sovelletaan.
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Vamistgjan on sitouduttava tarkastelemaan ja dokumentoimaan saatuja kokemuksia
tuotannonjdlkeisessa vaiheessa, liitteessd XIII olevassa B osassa tarkoitettu
markkinoille saattamisen j&lkeinen kliininen seuranta mukaan luettuna, seka
soveltamaan aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien  toimenpiteiden
toteuttamiseksi. Tama sitoumus velvoittaa valmistgjan ilmoittamaan toimivaltaisilie
viranomaisille 61 artiklan 4 kohdan mukaisesti mahdollisista vakavista
vaaratilanteista jalta kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteista heti saatuaan
tiedon téllaisista tapauksista.
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10.

11.

12.

13.

14.

LITE X1

ILMOITETUN LAITOKSEN ANTAMIEN TODISTUSTEN
VAHIMMAISSISALTO

IImoitetun laitoksen nimi, osoite ja tunnusnumero;

Vamistgjan jatarvittaessa tdman valtuutetun edustajan nimi ja osoite;
Todistuksen yksil6llinen tunnistenumero:

Myontamispaiv;

Tiedot, joiden perusteella todistuksessa tarkoitetut laitteet tai laiteluokat voidaan
tunnistaa, mukaan luettuna laitteen tai laitteiden suunniteltu kayttotarkoitus seka
la&kinndllisten laitteiden maailmanlagjuisen nimikkeiston (GMDN) koodi tai
kansainvalisesti tunnustetun nimikkeiston koodi;

Tarvittaessa todi stuksessa tarkoitettu val mistud aitos;

Viittaus téhan asetukseen ja siihen  liitteeseen, jonka  mukaisesti
vaatimustenmukai suuden arviointi on suoritettu;

Suoritetut tarkastukset ja testit, esim. viittaus asianomaisiin standardeihin /
testiraportteihin / auditointiraportteihin;

Tarvittaessa viittaus teknisten asiakirjojen tai muiden, Kkyseisten laitteiden
markkinoille saattamisen edellyttémien todistusten olennaisiin osiin;

Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen suorittamaa valvontaa koskevat tiedot;
[Imoitetun laitoksen suorittaman arvioinnin, tarkastelun tai tarkastuksen péétel mét;
Todistuksen voimassaol oa koskevat edellytykset tai rajoitukset;

Sovellettavan kansallisen lainsdadanndn mukaisesti oikeudellisesti sitova ilmoitetun
laitoksen allekirjoitus.
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LITE X1

KLIININEN ARVIOINTI JA MARKKINOILLE SAATTAMISEN

JALKEINEN KLIININEN SEURANTA

A 0SA: KLIININEN ARVIOINTI

Vamistajan on kliinisen arvioinnin suorittamiseksi

— yksloitdva yleiset turvalisuus- ja suorituskykyvaatimukset, joita on
téydennettava asiaan kuuluvillakliinisillatiedoilla,

—  yksiloitdva saatavilla olevat laitetta ja sen kayttotarkoitusta koskevat kliiniset
tiedot, jotka on tuotettu tieteellisen kirjallisuuden, kliinisen kokemuksen jaltai
Kliinisten tutkimusten avullg;

- tarkasteltava kliinisia tietokokonaisuuksia arvioiden, soveltuvatko ne
kaytettéviks méadritettdessa laitteen turvallisuutta ja suorituskykya;

—  tuotettava uusia kliinisia tietoja tai kliinisia lisétietoja, joita tarvitaan viela
avointen kysymysten ratkai semiseksi;

— andysoitava kakkia asiaan liittyvid Kkliinisid tietoja, jotta laitteen
turvallisuudesta ja suorituskyvysta voidaan tehda paatelmia.

Liitteessd | olevassa 1 kohdassa tarkoitettuja ominaisuuksia ja suorituskykyé
koskevien vaatimusten mukaisuus laitteen tavanomaisissa kayttdolosuhteissa on
vahvistettava seké ei-toivotut sivuvaikutukset ja liitteessi | olevassa 1 ja 5 kohdassa
tarkoitetun hydty-riskisuhteen hyvaksyttavyys on arvioitava Kliinisten tietojen
perusteella.

Kliinisen arvioinnin on oltava perusteellinen ja objektiivinen, ja siind on otettava
huomioon seka suotuisat etté epasuotuisat tiedot. Sen perusteellisuuden ja laajuuden
on oltava asianmukaiset ja oikeassa suhteessa kyseisen laitteen luonteeseen,
luokitukseen, kayttotarkoitukseen, valmistajan véitteisiin jariskeihin.

Toista laitetta koskevat kliiniset tiedot voivat olla relevanttgja, jos voidaan osoittaa,
etta kliinisen arvioinnin kohteena oleva laite ja laite, jota tiedot koskevat, vastaavat
toisiaan. Vastaavuus voidaan osoittaa ainoastaan silloin, kun kliinisen arvioinnin
kohteena olevalla laitteella jalaitteella, jota olemassa olevat kliiniset tiedot koskevat,
on sama suunniteltu kayttotarkoitus ja kun laitteiden tekniset ja biologiset
ominaisuudet ja suoritettavat |&&ketieteelliset toimenpiteet ovat siina mé&arin
samankaltaiset, ettd laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn vélilla e olis
Kliinisesti merkittavaa eroa.

Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet ja luokkaan 111 kuuluvat laitteet, kliiniset
tutkimukset on tehtéva, jollel ole asianmukaisesti perusteltua nojautua ainoastaan
olemassa oleviin kliinisiin tietoihin. Edelld olevan 4 kohdan mukaisesti osoitettua
vastaavuutta e yleensa pidetd tdman kohdan ensimméisessé virkkeessa tarkoitettuna
riittévana perusteluna.
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2.1

2.2.

Kliinisen arvioinnin tulokset ja arvioinnin perustana olevat tiedot on dokumentoitava
Kliinistd  arviointia koskevassa raportissa, joka  tukee laitteen
vaatimustenmukai suuden arviointia.

Vamistaja voi osoittaa yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
noudattamisen kayttdmalla kliinisia tietoja yhdessd muilla kuin kliinisilla
testausmenetelmilla ja muista asiaa koskevista asiakirjoista saatujen ei-kliinisten
tietojen kanssa, ja ndma tiedot on sisdlytettavd kyseisen laitteen teknisiin
asiakirjoihin.

B 0sA: MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN KLIININEN SEURANTA

Markkinoille saattamisen jakeinen kliininen seuranta, jéljempand ’kliininen
seuranta’, on jatkuva prosess, jolla paivitetddn 49 artiklassa ja taman liitteen A
osassa tarkoitettua kliinista arviointia, ja sen on oltava osa markkinoille saattamisen
jalkeisté valvontaa koskevaa valmistgjan suunnitelmaa. Vamistgjan on sen vuoksi
proaktiivisesti keréttéava ja arvioitava kliinisia tietoja, joita on saatu kaytettaessa CE-
merkintdan  oikeutettua laitetta ihmisiin  ta  ihmisissa asianmukaisessa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssa tarkoitetussa kayttotarkoituksessa,
tarkoituksena varmistaa, etta laitteen turvallisuus ja suorituskyky séilyvét ennallaan
koko sen odotettavissa olevan kayttdian agjan, havaitut riskit pysyvéat jatkuvasti
hyvaksyttavalla tasolla ja kehittyméassa ol evat riskit havaitaan tosiasioihin perustuvan
nayton perusteella.

Kliinistd seurantaa on suoritettava kliinisen seurannan suunnitelmaan kirjatun
menetel man mukai sesti.

Kliinisen seurannan suunnitelmassa on méaritettava menetel mét ja menettelyt, joiden
avulla kerétéan ja arvioidaan proaktiivisesti kliinisid tietoja seuraavia tarkoituksia
varten:

(@ varmistetaan laitteen turvallisuus ja suorituskyky koko sen odotettavissa olevan
kayttoian ajan,

(b) tunnistetaan aiemmin tuntemattomat sivuvaikutukset ja tarkkaillaan havaittuja
sivuvaikutuksia ja vasta-aiheita,

() tunnistetaan ja analysoidaan kehittyméassa olevat riskit tosiasioihin perustuvan
nayton perusteella,

(d) varmistetaan liitteessa | olevassa 1 ja 5 kohdassa tarkoitetun hyoty-riskisuhteen
sailyminen hyvaksyttavélatasolla, ja

() tunnistetaan mahdollinen laitteen systemaattinen virheellinen kayttd tai
kéyttbaiheen vastainen kayttd laitteen suunnitellun kayttotarkoituksen
oikeellisuuden todentamiseksi.

Kliinisen seurannan suunnitelmassa on vahvistettava erityisesti seuraavat seikat:

169

F



o

@

(b)

(©

(d)

()

(f)
(9)

sovellettavat Kkliinisen seurannan yleiset menetelmé ja menettelyt, kuten
saadun Kliinisen kokemuksen keruu, kayttgjilta saatu palaute seka tieteellisen
kirjallisuuden ja muiden kliinisten tietojen |8hteiden kartoittaminen;

sovellettavat Kkliinisen seurannan erityiset menetelmé ja menettelyt, kuten
soveltuvien rekistereiden tai kliinistd seurantaa koskevien tutkimusten
arviointi;

edelld olevassa a ja b alakohdassa tarkoitettujen menetelmien ja menettelyjen
asianmukai suutta koskevat perustel ut;

viittaus téssa liitteessd olevan A osan 6 kohdassa tarkoitetun Kkliinista arviointia
koskevan raportin asianmukaisiin osiin ja liitteessd | olevassa 2 kohdassa
tarkoitettuun riskinhallintaan;

kliinisen seurannan erityiset tavoitteet;
vastaaviatal samankaltaisialaitteita koskevien kliinisten tietojen arviointi;

viittaus kliiniseen seurantaan liittyviin standardeihin ja ohjeisiin.

Vamistgjan on analysoitava kliinisen seurannan havainnot ja kirjattava tulokset
Kliinisen seurannan arviointiraporttiin, joka liitetéén teknisiin asiakirjoihin.

Kliinisen seurannan arviointiraportin padtelméat on otettava huomioon 49 artiklassa ja
taman liitteen A osassa tarkoitetussa kliinisessa arvioinnissa seka liitteessa | olevassa
2 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa. Jos kliinisessa seurannassa ilmenee tarve
korjaaviin toimenpiteisiin, valmistajan on toteutettava ne.
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LITEXIV

KLIINISET TUTKIMUKSET

|. Yleiset vaatimukset

1

2.1

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

Eettiset nakokohdat

Kaikki Kkliinisen tutkimuksen vaiheet sita alkaen, kun tutkimuksen tarvetta ja
oikeutusta ensimmaéisen kerran harkitaan, tulosten julkaisemiseen asti, on
toteutettava tunnustettujen eettisten periaatteiden mukaisesti; ndistéd esimerkking
Maailman |88ké&riliiton 18. maailmankokouksessaan vuonna 1964 Helsingissa
Suomessa hyvaksymd Maailman l|aékariliiton Helsingin julistus ihmiseen
kohdistuvan la8ketieteellisen tutkimustyon eettisistd periaatteista, jota muutettiin
viimeksi Soulissa Koreassa vuonna 2008 jérjestetyssa Maailman ladkariliiton 59.
maailmankokouksessa.

M enetelmét

Kliiniset tutkimukset on suoritettava alan viimeisinta tieteellista ja teknista tasoa
vastaavan asianmukaisen tutkimussuunnitelman mukaisesti, joka on méaéritelty siten,
etta siind vahvistetaan ta kumotaan valmistgjan laitetta koskevat véitteet ja 50
artiklan 1 kohdassa tarkoitetut turvallisuutta, suorituskykya ja hyoty-riskisuhdetta
koskevat ndkokohdat; tutkimuksen tulee sisdtéa riittdvd maéard havaintoja
johtopaéttsten tieteellisen patevyyden takaamiseksi.

Tutkimusten suorittamisessa kaytettavien menettelytapojen on  sovelluttava
tutkittavaan laitteeseen.

Kliiniset tutkimukset on suoritettava olosuhteissa, jotka vastaavat laitteen
tavanomaisia kdyttdol osuhteita.

Laitteen kaikki asianmukaiset ominaisuudet, mukaan lukien turvallisuuteen seké
suorituskykyyn liittyvét piirteet ja sen vaikutukset potilaaseen, on tutkittava.

Tutkimukset on suoritettava asianmukaisessa ympéristossa |88karin tai muun tdhan
tarkoitukseen valtuutetun henkilon vastuulla, jolla on vaadittu kel poisuus.

Ladkérilla ta muulla valtuutetulla henkildlla on oltava kaytettavisséan laitetta
koskevat tekniset jakliiniset tiedot.

Vastuussa olevan 1&8kérin tai muun valtuutetun henkilon allekirjoittamassa kliinista
tutkimusta koskevassa raportissa on oltava kriittinen arvio kaikista Kliinisen
tutkimuksen aikana keratyista tiedoista, myos kieltei sistd havainnoista.

[1. Kliinista tutkimusta koskevaan hakemukseen liittyvét asiakirjat

Toimeksiantajan on 50 artiklan soveltamisalaan kuuluvien tutkittavien laitteiden osata
laadittava ja jatettéava 51 artiklan mukaisesti hakemus, jonka mukana toimitetaan seuraavat
asiakirjat:
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1.1

1.2

13.
14.

15.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

Hakemuslomake

Hakemuslomake on taytettdva asianmukaisesti, ja sen on sisdlettdva seuraavat
tiedot:

Toimeksiantgjan ja tarvittaessa tdman unioniin sijoittautuneen yhteyshenkilén nimi,
osoite ja yhteystiedot.

Jos kyseessd on eri taho kuin 1.1 kohdassa, kliiniseen tutkimukseen tarkoitetun
laitteen valmistgan ja tarvittaessa tdméan valtuutetun edustgjan nimi, osoite ja
yhteystiedot.

Kliinisen tutkimuksen nimi.
Asetuksen 51 artiklan 1 kohdan mukainen yksi tunnistenumero.

Kliinisen tutkimuksen vaihe (esim. enssimmaéinen hakemus, uudelleen toimitettu
hakemus, merkittéva muutos).

Jos kyseessd on samaa laitetta koskeva uudelleen toimitettu hakemus, aiemman

hakemuksen tai hakemusten paivamaara ja viitenumero, tai jos kyse on merkittavasta
muutoksesta, viittaus alkuperéi seen hakemukseen.

Jos kyseessa on rinnakkaishakemus [ihmisille tarkoitettujen l&8kkeiden kliinisista
tutkimuksista annetun] asetuksen (EU) N:o [.../...] mukaiseen |&8kkeiden Kliiniseen
tutkimukseen, viittaus kyseisen kliinisen tutkimuksen rekisterinumeroon.

Niiden jasenvaltioiden, EFTA-maiden, Turkin ja kolmansien maiden tunnistetiedot,
joissa Kliininen tutkimus suoritetaan osana monikeskuksista/monikansallista
tutkimusta, hakemusajankohdan tilanteen mukai sesti.

Tutkittavan laitteen lyhyt kuvaus (esim. nimi, la&kinndlisten laitteiden
maailmanlagjuisen nimikkeiston (GMDN) koodi tai kansainvalisesti tunnustetun
nimikkeiston koodi, suunniteltu kayttotarkoitus sekéa riskiluokka ja liitteen VII
mukaisesti sovellettava luokitussaanto).

Tieto dita, sisdltyykd laitteeseen |adkettd, mukaan luettuna ihmisveresta tai
-veriplasmasta perdisn oleva aine, ta kéytetédnk0 sen vamistuksessa
elinkyvyttomid ihmis- tai eldinperéisia kudoksia tai soluja tai niista perdisin olevia
tuotteita.

Kliinistd tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman tiivistelma (Kkliinisen
tutkimuksen tavoite tai tavoitteet, tutkimukseen osallistuvien lukuméaaré ja sukupuoli,
tutkimukseen osallistuvien valintaperusteet, tutkimukseen osallistuvat ale 18-
vuotiaat, tutkimuksen suunnittelu, kuten Kkontrolloitu/satunnaistettu tutkimus,
Kliinisen tutkimuksen suunniteltu aloitus- ja lopetuspaivéa).

Tarvittaessa vertailukohdetta koskevat tiedot (esim. vertailulaitteen ta -lé8kkeen
tunnistetiedot).

Tutkijan tietopaketti
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2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Tukijan tietopaketin on sisallettdva tutkittavaa laitetta koskevat tutkimuksen kannata
olennaiset kliiniset ja muut kuin Kliiniset tiedot, jotka ovat saatavilla hakemuksen
jattamisgjankohtana. Se on yksilGitédva selvasti ja sen on sisdlettéava erityisesti
Seuraavat tiedot:

Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus, mukaan luettuna suunniteltua kayttGtarkoitusta
koskevat tiedot, riskiluokitus ja liitteen VII mukainen laitteeseen sovellettava
luokitussdanto, laitteen suunnittelu- ja valmistustiedot sekd viittaukset laitteen
edellisiin javastaaviin sukupolviin.

Vamistgan asennus- ja kayttéohjeet, myts varastointia ja kasittelya koskevat
vaatimukset, sekd merkinndt ja kayttoohjeet, sikéli kuin tallaiset tiedot ovat
saatavilla.

Prekliiniset kokeet ja kokeellisesti tuotetut tiedot etenkin suunnittelulaskelmien, in
vitro -testien, ex vivo -testien, eldinkokeiden, mekaanisten ja sahkoisten testien,
luotettavuustestien, ohjelmiston varmistuksen ja validoinnin, suorituskyvyn
testauksen seka biosopeutuvuuden ja biologisen turvallisuuden arvioinnin osalta.

Olemassa olevat kliiniset tiedot, etenkin seuraavista lahtei sta:

—  relevantti tieteellinen kirjallisuus, joka koskee laitteen jaltai vastaavien tai
samankaltaisten laitteiden turvallisuutta, suorituskykya,
suunnitteluominai suuksia ja suunniteltua kayttotarkoitusta;

— muut relevantit saatavilla olevat Kliiniset tiedot, jotka koskevat saman
vamistgjan vastaavien tai samankaltaisten laitteiden turvallisuutta,
suorituskykyd, suunnitteluominaisuuksia ja suunniteltua kayttétarkoitusta,
mukaan luettuna markkinoillaoloaika, suorituskykyyn ja turvallisuuteen
liittyvien kysymysten tarkastelu ja mahdollisten korjaavien toimenpiteiden
toteuttaminen.

Riski-hyotyanalyysin - ja riskinhalinnan tiivistelmg, myods tunnettuja tai
ennakoitavissa olevia riskegjd, mahdollisia ei-toivottuja vaikutuksia, vasta-aiheita ja
varoituksia koskevat tiedot.

Kun kyse on laitteista, joihin siséltyy |a8keainetta, mukaan luettuna ihmisveresta tai
-veriplasmasta perdisin oleva aine, ta laitteista, joiden vamistuksessa kaytetéén
elinkyvyttomiad tai elinkyvyttomiks tehtyja ihmis- tai eldinperdisia kudoksia tal
soluja tai niista perdisin olevia tuotteita, yksityiskohtaiset tiedot kyseisesta
|&8keaineista tai kudoksista tai soluista, asiaan liittyvien yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten noudattamisesta sekéa kaytettyyn |aakkeeseen, kudoksiin tai
soluihin liittyvasta erityisesta riskinhallinnasta.

Viittaukset yhdenmukaistettuihin  tai  muihin  kansainvalisesti tunnustettuihin
standardeihin, joita on noudatettu tdysimaaréisesti tai osittain.

Lauseke, jonka mukaan tutkijan tietopaketin mahdolliset paivitykset tai muut
hiljattain saataville tulleet relevantit tiedot on saatettava tutkijoiden tietoon.

Kliinista tutkimusta koskeva tutkimussuunnitelma
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3.1

3.1.1.
3.1.2.

3.13.

3.14.

3.2.

3.3.
3.4.
3.5.
3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.7.
3.8.
3.9.

3.10.

Kliinistd tutkimusta koskevassa tutkimussuunnitelmassa on mééaritettava Kliinisen
tutkimuksen perustelut, tavoitteet, koeasetelma ja ehdotettu analyysi, menetelmét,
seuranta, toteutus ja kirjaaminen. Sen on sisdllettava etenkin jaljempana luetellut
tiedot. Jos osa ndista tiedoista toimitetaan erillisena asiakirjana, siihen on oltava
viittaus kliinisté tutkimusta koskevassa suunnitel massa.

Yleista
Kliinisen tutkimuksen ja sité koskevan suunnitelman tunnistetiedot.
Toimeksiantgjaa koskevat tunnistetiedot.

Padasiallista tutkijaa ja koordinoivaa tutkijaa koskevat tiedot, my6s heidan
kel poisuustietonsa, seké tutkimuspaikkaa tai -paikkoja koskevat tiedot.

Kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus.

Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus mukaan luettuna suunniteltu kayttétarkoitus,
vamistaja, jaljitettavyys, kohderyhmé, ihmiskehon kanssa kosketuksiin joutuvat
materiaalit, kayttoon liittyvét |a8ketieteelliset tai kirurgiset toimenpiteet seka kayton
edellyttama koul utus ja kokemus.

Kliinisen koeasetelman perustel ut.

Laitteen ja kliinisen tutkimuksen riskit ja hyGdyt.

Kliinisen tutkimuksen tavoitteet ja hypoteesit.

Kliininen koeasetelma.

Yleistiedot, kuten tutkimustyyppi ja perustelut sen vainnalle, tutkittavat
ominaisuudet seka muuttujat.

Tiedot kliinisessa tutkimuksessa kaytettévasta laitteesta tai vertailukohteesta taikka
muusta laitteesta tai |88kkeesta

Tiedot tutkimukseen osalistuvista henkil6istda mukaan luettuna tutkimuspopul aation
koko jatarvittaessa tiedot erityisasemassa ol evista popul aatioista.

Kliiniseen tutkimukseen liittyvien menettelyjen kuvaus.
Seurantasuunnitel ma.

Tilastolliset nékokohdat.

Tietojen hallinta.

Tiedot kliinistéd tutkimusta koskevaan suunnitelmaan mahdollisesti tehdyista
muutoksista

Kliinistd tutkimusta koskevasta suunnitelmasta tehtéviin poikkeamiin liittyva
menettely.
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3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Laitteeseen liittyva vastuuvelvollisuus etenkin suhteessa sen saamiseen kayttoon,
Kliinisessa tutkimuksessa kaytetyn laitteen seurantaan seka kayttamattomien,
vanhentuneiden tai toimintahairidisten laitteiden pal autukseen.

IImoitus siitd, ettd tutkimuksessa houdatetaan ihmiseen kohdistuvan |a&ketieteellisen
tutkimustyon eettisia periaatteita, |88kinnallisten laitteiden kliinisten tutkimusten
alalla sovellettavia hyvéan kliinisen tutkimustavan periaatteita sekd sovellettavia
lakisaéteisia vaatimuksia.

Tietoista suostumusta koskeva menettely.

Turvallisuusraportointi, mukaan luettuna haittatapahtumien ja vakavien
hai ttatapahtumien, menettelyjen ja raportoi nnin maaraai kojen maérittaminen.

Kliinisen tutkimuksen keskeyttamista tai ennenaikaista lopettamista koskevat
perusteet ja menettel yt.

Menettely kliinistd tutkimusta koskevan raportin laatimiseksi ja tulosten
julkaisemiseksi | luvun 1 kohdassa tarkoitettujen oikeudellisten vaatimusten ja
eettisten periaatteiden mukaisesti.

L ahdel uettel o.
M uut tiedot

Tutkittavan laitteen vamistuksesta vastaavan luonnollisen tai oikeushenkiltn
alekirjoittama ilmoitus gita, ettd kyseinen laite on yleisten turvalisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukainen, lukuun ottamatta kliinisen tutkimuksen piiriin
kuuluvia seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin varotoimiin
tutkimukseen osallistuvien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.

Taman ilmoituksen tukena voi ollailmoitetun laitoksen antama todistus.

Sovellettavan kansallisen lainsdadanndn mukaisesti jaljennds asianomaisen eettisen
komitean tai komiteoiden lausunnoista valittomasti niiden tultua saataville.

Todistus vakuutuksen Kkattavuudesta tai vahingonkorvauksesta tutkimukseen
osallistuville loukkaantumistapausten varalta kansallisen |ainsd&dannon mukai sesti.

Tietoisen suostumuksen saamiseen kaytettévét asiakirjat ja menettelyt.

Kuvaus jarjestelyistd, joilla varmistetaan sovellettavien henkilGtietojen suojaamista
ja luottamuksellisuutta koskevien sééntdjen noudattaminen erityisesti seuraavien
osalta:

—  organisatoriset ja tekniset jarjestelyt, jotka toteutetaan kasiteltyjen tietojen tai
henkil 6tietojen luvattoman saannin, luovuttamisen, levittdmisen, muuttamisen
tal h&vidmisen valttdmiseksi;

—  kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan kirjattujen tietojen ja kliinisiin

tutkimuksiin osallistuvien henkilGiden henkil6tietojen luottamuksellisuuden
varmistamiseksi;

175

F



o

—  kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan tietosuojarikkomustapauksissa
mahdollisten haitallisten vaikutusten lievittamiseksi.

[11. Toimeksiantajan muut velvollisuudet

1

Toimeksiantgjan on sitouduttava pitdmaan toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
saatavilla asiakirjat, joiden avulla voidaan esittda taman liitteen Il luvussa
tarkoitettuja asiakirjoja tukevaa nayttoa. Jos toimeksiantaja ei ole tutkittavan laitteen
valmistuksesta vastaava luonnollinen tai oikeushenkild, kyseinen henkild voi tayttéa
téaman velvollisuuden toimeksiantajan puolesta.

Tutkijan tai tutkijoiden on raportoitava ilmoitettavista tapahtumista kohtuullisessa
ajassa.

Tassa liitteessd mainitut asiakirjat on sdilytettava vahintdan viiden vuoden gjan sen
Kliinisen tutkimuksen paéttymisestd, jossa kyseista laitetta on kaytetty, tai, jos
kyseinen laite on sen jalkeen saatettu markkinoille, vahintéén viiden vuoden agjan
markkinoille saattamisesta. Jos kyseessa ovat implantoitavat laitteet, séilytysaika on
vahintdan 15 vuotta.

Kunkin jasenvaltion on séédettéva, ettd ndma asiakirjat on pidettéva toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla edellisen kohdan ensimméi sessa virkkeessa méaritetyn ajan
sen vardta, etta toimeksiantgja tai hanen yhteyshenkilons, joka on sijoittautunut
kyseisen jasenvaltion aueelle, tekee konkurssin tai lopettaa liiketoimintansa ennen
Kyseisen gjan padttymista.
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LITE XV

2 ARTIKLAN 1 KOHDAN 1 ALAKOHDASSA TARKOITETUN LAAKINNALLISEN
LAITTEEN MAARITELMAN VIIMEISEEN ALAKOHTAAN KUULUVIEN TUOTTEIDEN

LUETTELO
1 Fiilolinssit;
2. K ehon osien muokkaamiseen tai korjaamiseen tarkoitetut implantit;
3. Kasvojen téyteaineet tai muut ihon tai limakalvojen tayteaineet;
4. Rasvaimussa kaytettavét tarvikkeet;
5. Ihmiskehossa kaytettavaksi tarkoitetut invasiiviset |aserlaitteet;
6. IPL-valoimpulssilaitteet.
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VASTAAVUUSTAULUKKO

LITE XVI

Neuvoston direktiivi
90/385/ETY

Neuvoston direktiivi
O93/42/ETY

Tama asetus

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 2 kohta

1 artiklan 2 kohta

2 artiklan 1 kohta

1 artiklan 3 kohta

1 artiklan 3 kohdan
ensimmainen alakohta

1 artiklan 5 kohdan
ensimmainen alakohta

1 artiklan 3 kohdan toinen
alakohta

1 artiklan 5 kohdan toinen
alakohta

1 artiklan 4 ja4 akohta

1 artiklan 4 ja4 akohta

1 artiklan 4 kohdan
ensimmaéinen alakohta

1 artiklan 5 kohta

1 artiklan 7 kohta

1 artiklan 6 kohta

1 artiklan 6 kohta

1 artiklan 5 kohta

1 artiklan 2 kohta

1 artiklan 6 kohta

1 artiklan 8 kohta

1 artiklan 7 kohta

2 artikla

2 artikla

4 artiklan 1 kohta

3 artiklan ensimmainen kohta

3 artiklan ensimmainen kohta

4 artiklan 2 kohta

3 artiklan toinen kohta

3 artiklan toinen kohta

4 artiklan 1 kohta

4 artiklan 1 kohta

22 artikla

4 artiklan 2 kohta

4 artiklan 2 kohta

19 artiklan 1 ja 2 kohta

4 artiklan 3 kohta

4 artiklan 3 kohta

19 artiklan 3 kohta

4 artiklan 4 kohta

4 artiklan 4 kohta

8 artiklan 7 kohta

4 artiklan 5 kohdan
adakohta

4 artiklan 5 kohdan
ensimmaéinen alakohta

18 artiklan 6 kohta

4 artiklan 5 kohdan
b alakohta

4 artiklan 5 kohdan toinen
alakohta

5 artiklan 1 kohta

5 artiklan 1 kohta

6 artiklan 1 kohta

5 artiklan 2 kohta

5 artiklan 2 kohta

6 artiklan 2 kohta
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6 artiklan 1 kohta

5 artiklan 3 kohta, 6 artikla

6 artiklan 2 kohta 7 artiklan 1 kohta 88 artikla
7 artikla 8 artikla 69-72 artikla
- 9 artikla 41 artikla
8 artiklan 1 kohta 10 artiklan 1 kohta 2 artiklan 1 kohdan 43 ja 44

alakohta, 61 artiklan 1 kohta
ja63 artiklan 1 kohta

8 artiklan 2 kohta

10 artiklan 2 kohta

61 artiklan 3 kohta ja
63 artiklan 1 kohdan toinen

alakohta
8 artiklan 3 kohta 10 artiklan 3 kohta 63 artiklan 2 ja4 kohta
8 artiklan 4 kohta 10 artiklan 4 kohta 66 artikla
9 artiklan 1 kohta 11 artiklan 1 kohta 42 artiklan 2 kohta
- 11 artiklan 2 kohta 42 artiklan 4 kohta

11 artiklan 3 kohta

42 artiklan 3 kohta

11 artiklan 4 kohta

11 artiklan 5 kohta

42 artiklan 5 kohta

9 artiklan 2 kohta

11 artiklan 6 kohta

42 artiklan 7 kohta

9 artiklan 3 kohta

11 artiklan 8 kohta

9 artiklan 3 kohta

9 artiklan 4 kohta

11 artiklan 12 kohta

42 artiklan 8 kohta

9 artiklan 5 kohta

11 artiklan 7 kohta

9 artiklan 6 kohta

11 artiklan 9 kohta

43 artiklan 1 kohta

9 artiklan 7 kohta

11 artiklan 10 kohta

43 artiklan 3 kohta

9 artiklan 8 kohta

11 artiklan 11 kohta

45 artiklan 2 kohta

9 artiklan 9 kohta 11 artiklan 13 kohta 47 artiklan 1 kohta
9 artiklan 10 kohta 11 artiklan 14 kohta -

- 12 artikla 20 artikla

- 12 aartikla 15 artikla
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9 aartiklan 1 kohdan
ensimmaéi nen luetel makohta

13 artiklan 1 kohdan c alakoh
ta

9 aartiklan 1 kohdan toinen

13 artiklan 1 kohdan

3 artiklan 1 kohta

luetel makohta d alakohta
- 13 artiklan 1 kohdan 41 artiklan 3 kohta
aalakohta
- 13 artiklan 1 kohdan 41 artiklan 4 kohdan
b alakohta aalakohta
10 artikla 15 artikla 50-60 artikla
10 a artikla 14 artikla 25 artikla
10 b artikla 14 aartikla 27 artikla
10 c artikla 14 b artikla 74 artikla
11 artiklan 1 kohta 16 artiklan 1 kohta 33ja34 artikla
11 artiklan 2 kohta 16 artiklan 2 kohta 29 artikla
11 artiklan 3 kohta 16 artiklan 3 kohta 36 artiklan 2 kohta

11 artiklan 4 kohta

16 artiklan 4 kohta

11 artiklan 5 kohta

16 artiklan 5 kohta

45 artiklan 4 kohta

11 artiklan 6 kohta

16 artiklan 6 kohta

45 artiklan 3 kohta

11 artiklan 7 kohta

16 artiklan 7 kohta

31 artiklan 2 kohtaja 35
artiklan 1 kohta

12 artikla 17 artikla 18 artikla
13 artikla 18 artikla 73 artikla
14 artikla 19 artikla 75 artikla
15 artikla 20 artikla 84 artikla
15 aartikla 20 a artikla 77 artikla
16 artikla 22 artikla -
17 artikla 23 artikla -
- 21 artikla -
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
1.1. Ehdotuksen/aloitteen nimi

1.2. Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijérjestel méssa
(ABM/ABB)

1.3. Ehdotuksen/aloitteen luonne

1.4. Tavoitteet

1.5. Ehdotuksen/aloitteen perustelut

1.6. Toiminnan jasen rahoitusvaikutusten kesto

1.7. Hallinnointitapa (hallinnointitavat)

HALLINNOINTI
2.1. Seuranta- jaraportointi s8annot
2.2. Hadlinnointi- javalvontajarjestelma

2.3. Toimenpiteet petosten ja séantdjenvastai suuksien ehkai semiseksi

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budj ettikohdat

3.2.  Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

3.2.2. Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin

3.2.3. Arvioidut vaikutukset hallintomaararahoihin

3.2.4. Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
3.2.5. Ulkopuolisten tahojen osallistuminen rahoitukseen

3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin

181 F



I

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

6.1.

Ehdotuksen/aloitteen nimi

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseks l&8kinndllisista laitteista
seka direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta.

Tama rahoitusselvitys sisdltdéd myos kustannukset, jotka liittyvat in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista l&8kinndllisista laitteista annettuun ehdotukseen
Euroopan parlamentin  ja neuvoston asetukseksi, joka perustuu samaan
organisatoriseen ja tietotekniseen infrastruktuuriin kuin késill& oleva ehdotus.

6.2.

Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelméassa
(ABM/ABB)*

Kansanterveys kasvun tukena

6.3.

6.4.

6.4.1.

Ehdotuksen/aloitteen luonne
X Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen.

[0 Ehdotus/aoite liittyy uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai
valmistelutoimeen®.

[ Ehdotus/doite liittyy k&ynnissd olevan toimen jatkamiseen.
[J Ehdotus/alite liittyy toimeen, joka on suunnattu uudelleen.
Tavoitteet

Komission monivuotinen strateginen tavoite (monivuotiset strategiset tavoitteet),
jonka (joiden) saavuttamista ehdotus/al oite tukee

Ehdotusten tavoitteena on lé&kinndllisten laitteiden alalla
1) varmistaaihmisten terveyden ja turvallisuuden korkeatasoinen suojelu,
2) varmistaa sisamar kkinoiden toiminta, ja

3) edistda |adketieteellisen teknologian innovointia potilaiden ja terveydenhuollon
ammattilaisten hyddyksi.

64

ABM: toimintoperusteinen johtaminen; ABB: toimintoperusteinen budjetointi.

6 Sellaisina kuin ndméa on mééritelty varainhoitoasetuksen 49 artiklan 6 kohdan aja b alakohdassa.
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6.4.2.

6.4.3.

Erityistavoite (erityistavoitteet) seka toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa
johtamis- ja budjetointijérjestelmassa

Erityistavoite nro 1. Luoda jérjestelmé, jolla varmistetaan, etta jasenvaltiot soveltavat
l&8kinndllisia laitteita koskevia sdantja yhdenmukaisella tavalla sellaisen kestavan,
tehokkaan ja uskottavan EU-tason hallinnon avulla, jossa pédastdan kayttamaan
sisdista ja ulkoista teknistg, tieteellista ja kliinisté asiantuntemusta, miké mahdollistaa
paremman koordinoinnin jaresurssien jakamisen jasenvaltioiden valilla.

Erityistavoite nro 2: Parantaa EU:n markkinoilla olevia l88kinndllisia laitteita
koskevaa avoimuutta niiden jaljitettavyys mukaan luettuna.

Toiminto (toiminnot) toimintoperustei sessa johtamis- ja budjetointijarjestel masséa

Kansanterveys kasvun tukena

Komission ehdotuksessa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
Kansanterveys kasvun tukena -ohjelman perustamisesta kaudeksi 2014-2020
(KOM[2011]709) mainitaan l&88kinndllisiin laitteisiin liittyvan EU-lainséédannon
tavoitteiden edistaminen yhtena tdman ohjelman tukikel poisi sta toimista.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Slvitys ditd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmén
tilanteeseen

Potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten kannalta: Ihmisten terveyden ja
turvallisuuden korkea taso. Lakisaéteisten vaatimusten tahallisen kiertamisen (esim.
PIP-tapaus) estaminen tai nopea havaitseminen. Markkinoilla olevien lagkinndllisten
laitteiden korkeatasoinen avoimuus ja jaljitettavyys (esim. julkisesti saatavilla oleva
Eudamed-tietokanta, UDI-tunniste, implanttikortti, turvallisuutta ja suorituskykya
koskeva tiivistelmd), joka mahdollistaa syvéllisempdan tietoon perustuvan
paadtoksenteon ja seurannan. Lagja luottamus EU:n sdadoksiin.

Ladkinndllisten laitteiden valmistgiien kannalta: Tasapuoliset toimintaedellytykset,
jotka saadaan akaan selkeammilla sdanndilla ja velvoitteilla; tastd hyotyvét
erityisesti ne — selvana enemmisténé olevat — valmistagjat, jotka jo nyt noudattavat
voimassa olevan lainsdddannén henked  Sisamarkkinoiden  sujuvammasta
toiminnasta saatavat hyddyt. Innovoinnin  tukeminen ennakoitavissa olevien
saantelykehyksen vaatimusten myota (esim. tieteellinen neuvonta varhaisessa
vaiheessa). Yleinen hallinnollinen rasite kevenee, koska laitteet rekisterdidéan
keskitetysti ja vakavista vaaratilanteista ilmoitetaan keskitetysti.

[Imoitettujen laitosten kannalta: Turvataan niiden asema markkinoille saattamista
edeltdvassa |a8kinnallisten laitteiden arvioinnissa. Tasapuoliset toimintaedel lytykset,
jotka saadaan aikaan selkedmmilla sdénndilla ja velvoitteilla — niistd hyotyvét
erityisesti ne ilmoitetut laitokset, jotka jo nyt noudattavat voimassa olevan
lainsdadannon henked. Niiden aseman vahvistaminen suhteessa valmistajiin.

Kansallisten viranomaisten kannalta: Vahvistaa niiden taytantdtnpanovaltuuksia.
Selkedt sdantelypuitteet viranomaisten véliseen koordinointiin seka resurssien- ja
tyonjakoon.
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6.4.4.

6.5.

6.5.1.

Tulos- ja vaikutusindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/al oitteen toteuttamista seurataan

Vaarallisten [88kinndllisten laitteiden vahingoittamien potilaiden maéra.

Nimettyjen ilmoitettujen laitosten méara, niiden toimivaltaan kuuluvat alat ja niiden
monial ai suusaste.

Seuraavien lukuméaérd: rekisterdinnit (l88kinnadlliset laitteet, talouden toimijat,
todistukset), ilmoitukset vaaratilanteista, kliinisia tutkimuksia koskevat keskitetyt
hakemukset ja markkinaval vontatoimenpiteet Eudamed-tietokannassa ja sen monissa
uusissa el ektronisissa jarj estel missi.

Tarkastelumenettelyyn poimittujen alustavien vaatimustenmukaisuuden arviointien
maara ja ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmén antamien huomautusten
maara.

Niiden toimivaltaisten viranomaisten vélisten koordinoitujen toimien maara, jotka
liittyvét markkinoille Saattamisen jakeisiin turvallisuusongelmiin
(vaaratilannejarjestelma ja markkinavalvonta).

Ratkai stujen rajatapausten mara.

Kansainvdlisen kaytdnnon mukaisella UDI-jarjestelmélla varustettujen laitteiden
maara.

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpest, joihin ehdotuksella/al oitteel |a vastataan Iyhyella tai pitkalla aikavalilla

Voimassa olevaa saantel ykehysta arvostellaan avoimuuden puutteesta seka siita, etté
se el riittdvassa maarin varmista potilasturvallisuutta sisdmarkkinoilla. Arvostelu on
kiihtynyt etenkin sen jalkeen, kun Ranskan terveysviranomaiset saivat selville, etta
ranskalainen valmistgja (Poly Implant Prothése, PIP) oli ndhtévasti useiden vuosien
ajan kayttanyt rintaimplanttien valmistuksessa |88kinnalliseen kayttoon hyvéksytyn
silikonin sijasta teollisuussilikonia, mika poikkeaa ilmoitetun laitoksen antamasta
hyvaksynnasta, ja aiheuttanut ndin vahinkoa tuhansille naisille eri puolilla maailmaa.

Koska sisamarkkinoilla toimii nykyisin 32 osallistujamaata (EU, EFTA, Turkki) ja
teknologian ja tieteen kehitys on jatkuvaa, esiin on tullut merkittévié eroja sdantdjen
tulkinnassa ja soveltamisessa, ja sen vuoks direktiivien keskeiset tavoitteet — toisin
sanoen l&8kinndllisten laitteiden turvallisuus ja niiden vapaa liikkuvuus
sisamarkkinoilla — ovat vaarantuneet. Lisdks sdantelyssd on aukkoja tai
epavarmuustekijoitd, jotka koskevat joitakin tuotteita (esimerkiksi tuotteet, jotka
vamistetaan kayttéen elinkyvyttomia ihmiskudoksia tai -soluja; kosmeettisiin
tarkoituksiin kéytettavét implantoitavat tai muut invasiiviset tuotteet).

Taman tarkistuksen tavoitteena on korjata nama puutteet ja luoda varma, avoin ja
kestéva séantel ykehys, joka on myds tarkoituksenmukai nen.
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6.5.2.

6.5.3.

6.5.4.

EU:n osallistumisesta saatava lisaarvo

Nykyisten la&kinndlisia laitteita koskevien direktiivien ehdotettu tarkistus, jolla
séddoksiin sisdllytetddn Lissabonin sopimuksella kayttdon otettu kansanterveytta
koskeva muutos, voidaan toteuttaa vain unionin tasolla. Ehdotukset perustuvat
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) 114 artiklaan ja
168 artiklan 4 kohdan c alakohtaan.

EU:n toimet ovat tarpeen, jotta voidaan kohentaa kaikkien eurooppal aisten potilaiden
ja kayttgien terveyden suojelua ja samalla estdd se, ettd jasenvatiot hyvaksyvét
toisistaan poikkeavia sdddoksia, jotka johtaisivat sisdmarkkinoiden lisdantyvaan
pirstoutumiseen. Y hdenmukaistettujen séantéjen avulla vamistgat — etenkin pk-
yritykset, joiden osuus sektorin yrityksistd on yli 80 % — pystyvét vahentamaan
jasenvaltioiden sdantelyeroihin liittyvia kustannuksia. Niiden avulla varmistetaan
Euroopassa. Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa méaréttyjen
suhteellisuusperiaatteen ja toissijaisuusperiaatteen mukaisesti téssa ehdotuksessa ei
ylitetéd sitd, mika on tarpeen nédiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Nykyisissa 1990-luvulta perdisin olevissa ladkinndllisia laitteita koskevissa
direktiiveissd sdadetddn yhdenmukaistetut vaatimukset, jotka EU:n markkinoille
saatettavien ladkinndlisten laitteiden on tdytettéva Niissa e kuitenkaan sdadeta
menettelyistd, joilla varmistettaisiin yhdenmukainen taytantoonpano. Kuten 1.5.1
kohdassa todetaan, esiin on tullut merkittdvia eroja sdantdjen tulkinnassa ja
soveltamisessa, ja sen vuoks direktiivien keskeiset tavoitteet — toisin sanoen
la&kinndllisten laitteiden turvallisuus ja niiden vapaa liikkuvuus sisdmarkkinoilla —
ovat vaarantuneet.

Kéasilla olevien ehdotusten laadinnassa on lisaksi otettu huomioon PlP-tapauksen
esiin tuomien puuttei den analysoinnista saadut tiedot.

Yhteensopivuus muiden Kkyseeseen tulevien valineiden kanssa ja mahdolliset
synergiaedut

Johdonmukaisuuden muuhun (esim. laakkeitd, elintarvikkeita, biosidga ja
kosmetiikkaa koskevaan) lainséddantdotn ndhden odotetaan paranevan siten, etta
kunkin séadoksen soveltamisala on selkedmmin rajattu jaltai rajatapaukset pystytédn
ratkai semaan helpommin.

Synergiaetuja odotetaan suhteessa |adkelainsdddantoon etenkin ladkkeiden ja
annostelulaitteiden yhdistelmétuotteiden arvioinnissa seka laakkeiden kliinisessa
tutkimuksessa (tarkistetun kliinisista tutkimuksista annetun direktiivin puitteissa) ja
la&kinndllisten laitteiden osalta (tdmdn ehdotuksen puitteissa) jaltai in vitro
-diagnostiikan suorituskyvyn arviointitutkimusten osalta (in vitro -diagnostiikkaa
koskevan asetusehdotuksen puitteissa).
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6.6. Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto
[0 Ehdotuksen/al oitteen mukaisen toiminnan kesto on r aj attu.

— [ Ehdotuksen/aloitteen mukainen toiminta alkaa [PP/KK]VVVV ja pééttyy
[PPIKK]VVVV.

— [ Rahoitusvaikutukset alkavat vuonna VVVYV ja pééttyvat vuonnaVVvVV.
X Ehdotuksen/al oitteen mukaisen toiminnan kestoa ei olerajattu.
— Kaynnistysvaihe alkaa vuonna 2014 ja pééttyy vuonna 2017,
— minkajalkeen toteutus taydessa lagjuudessa.
6.7.  Hallinnointitapa (hallinnointitavat)®
X komissio hallinnoi suoraan keskitetysti
01 vélillinen keskitetty hallinnointi, jossa taytantoonpanotehtéavid on siirretty
— [ toimeenpanovirastoille
— O yhteisdjen perustamille elimille”

— [ kansallisille julkisoikeudellisille elimille tai julkisen palvelun tehtavia
hoitaville elimille

— [ henkiléille, joille on annettu tehtévaks toteuttaa Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen V  osaston mukaisia erityistoimia ja jotka nimetdan
varainhoitoasetuksen 49 artiklan mukai sessa perussdadoksessa

[0 hallinnointi yhteistydssa j asenvaltioiden kanssa

(1 hajautettu hallinnointi yhteistyssa kolmansien maiden kanssa

O hallinnointi yhteistydssa kansainvalisten jarjest6jen kanssa (tarkennettava)

Jos kaytetddn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, huomautuksille varatussa kohdassa olisi annettava
lisatietoja.

Huomautukset:

Komission tarkoituksena on, ettd sen omat yksikét huolehtivat keskitetyn suoran
hallinnoinnin  piiriin ~ kuuluvista palveluistas Keskeisessdé asemassa on  yhteinen
tutkimuskeskus, joka huolehtii teknisestd, tieteellisestd ja logistisesta tuesta.

Komission keskitettyd suoraa hallinnointia sovelletaan my6s Eudamed-tietokannan
jatkokehittamiseen ja halinnointiin (UDI-tunnisteeseen liittyvéat elektroniset jarjestelmét,

Kuvaukset eri  halinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla
budj etti pd&osaston verkkosivuilla osoitteessa http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Sellaisina kuin ndméa on mééritelty varainhoitoasetuksen 185 artiklassa.
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la&kinndllisten laitteiden, talouden toimijoiden ja todistusten keskitetty rekisteréinti,
vaaratilanteiden  keskitetty  ilmoittaminen,  markkinavalvontatoimenpiteet,  Kkliiniset
tutkimukset) seké tietotekniseen vélineeseen, jota kaytetddn ilmoitettujen laitosten
ilmoittaessa  uusista  hakemuksista, jotka  koskevat  suuririskisten  laitteiden

vaatimustenmukaisuuden arviointia, jailmoitettujen laitosten tarkastelumenettelyyn poimimia
alustavia arviointegja.

On korostettava, ettd hallinnointiin osallistuu nelja EFTA-maata (ETA-sopimuksen ja
Sveitsin kanssa tehdyn vastavuoroista tunnustamista koskevan sopimuksen nojalla) ja TurkKki
(tulliliittoa koskevan sopimuksen nojalla).
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7.1

7.2.

7.2.1.

HALLINNOINTI

Seuranta- jaraportointisdannot

IImoitetaan sovellettavat aikavalit ja edellytykset

Talla asetuksella perustettava |a&kinndllisten laitteiden koordinointiryhméa (Medical
Device Coordination Group, MDCG) ja sen erityiset tybryhmét tarjoavat
séanndllisen mahdollisuuden uuden sééntelykehyksen tdyténtéonpanoa koskevaan
keskusteluun.

Kymmenen vuoden Kkuluttua voimaantulosta komissio raportoi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle l|&&kinndllisa laitteita koskevan sd&dospaketin
téytantdonpanosta.  Raportissa  kasitelléan  uusien  sdéntdjen  vaikutusta
kansanterveyteen ja potilasturvallisuuteen, sisdmarkkinoihin, innovointiin ja
la&kinnallisia laitteita valmistavan toimialan (ja etenkin pk-yritysten) kilpailukykyyn.
Komissio kuulee raporttia vamistelleessaan toimivaltaisia viranomaisia ja
sidosryhmia (terveydenhuollon ammattilaisia, potilaita, vamistgjia, ilmoitettuja
laitoksia).

Hallinnointi- ja valvontajarjestelméa

Todetut riskit

Eudamed-ti etokantaan liittyvét riskit:

Vaarana on, ettd tulevan Eudamed-tietokannan kehittaminen kay liian
monimutkaiseksi eikd se tayta kansalisten toimivaltaisten viranomaisten,
ilmoitettujen laitosten, talouden toimijoiden ja suuren yleison tarpeita.

Lisdksi vaarana on se, ettd tietotekninen infrastruktuuri ei tue kaikkien EU:n
markkinoille saatettavien (satojen tuhansien) |akinnallisten laitteiden rekisteréintia
ta ilmoittamista vakavista vaaratilanteista tai kayttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteista (tuhansia tapauksia vuosittain), raportointia
markkinavalvontatoimenpiteistéa tai vakavista haittatapahtumista taikka kliinisia
tutkimuksia koskevien keskitettyjen hakemusten jattamista.

Liséks Eudamed-tietokannan arkaluonteisia henkilétietoja ja luottamuksellisia
kaupallisia tietoja sisdltaviin ei-julkisiin osiin saatettaisiin paésta kasiks esim.
tietomurron tai ohjelmistohéirion tuloksena.

L &&kinndllisten laittel den vaatimustenmukai suuden arviointiin liittyvat riskit

Tahan liittyy vaara, ettd uusien asetusten voimaantulopéivadn mennessa on nimetty
riittamaton maéra uusien vaatimusten mukaisesti ilmoitettuja laitoksia, mika
aiheuttaisi valmistgjille viivytyksia laitteiden hyvaksynnassa.

Liséks tarkastelumenettelya saatetaan kayttéa tavalla, joka viivyttéd suhteettomasti
innovatiivisten 1&8kinnallisten laitteiden pa&sya markkinoille.
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1.2.2.

7.3.

Néiden lisaksi vaarana on, ettéd kaupallisesti arkaluonteisia tietoja sisdltavaan
tietotekniseen valineeseen, jota kdytetéan ilmoitettujen laitosten ilmoittaessa uusiin
hakemuksiin liittyvista tiedoista jaltai alustavista arvioinneista, paastéan kasiks
esim. tietomurron tai ohjelmistohéirion tuloksena.

Valvontamenetel ma(t)

Eudamed-tietokantaan liittyvia riskej & koskevat valvontamenetel mét

Eudamed-tietokannan  toiminnan  &&rimmaisen  luottamuksellisuuden  takia
tietokannan kehittéminen on ensisijaisen tarkedi.

Saantelypuitteiden  halinnosta vastaavien komission yksikéiden ja IT-
suunnittelijoiden tiivis ja sédnnollinen yhteydenpito.

Komission yksikéiden/I T-suunnittelijoiden ja I T-infrastruktuurin tulevien kayttgjien
vdlinen tiivis ja séannollinen yhteydenpito.

Ladkinndllisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvid riskeia
koskevat valvontamenetel mét

PIP-skandaalin jalkeen aoitettuihin valittdmiin toimiin liittyvassa ilmoitettujen
laitosten vahvistetussa ja koordinoidussa valvonnassa otetaan jo huomioon tulevat
vaatimukset, joista ehdotuksessa séadetéan, ja edistetdan siten joustavaa siirtymista
niiden soveltamiseen.

Komissio laatii ohjeet, joiden avulla varmistetaan uuden tarkastelumenettelyn
oikeasuhteinen ja sujuva toiminta.

Tietoteknisen valineen toiminnan aarimmaisen luottamuksellisuuden takia valineen
kehittaminen on ensisijaisen tarkeda.

Toimenpiteet petosten ja sdantdj envastaisuuksien ehkaisemiseksi

IImoitetaan kaytossa olevat ja suunnitellut torjunta- ja suojatoimenpiteet

Kaikkien viranomaisvalvontamekanismien soveltamisen rinnalle asiasta vastaavat
komission yksikot kehittdvét petostentorjuntastrategian, joka noudattelee 24.
kesdkuuta 2011 hyvaksyttya komission uutta petostentorjuntastrategiaa. Tavoitteena
on  varmistaa, ettd  yksikdiden  petoksentorjuntavalvontatoimet  ovat
kokonaisuudessaan komission strategian mukaisia ja etta sen riskinhallintamallissa
suuntaudutaan petoksille alttiiden osa-alueiden ja asianmukaisten vastatoimien
kartoittamiseen. Tarvittaessa perustetaan verkkoryhmia ja otetaan kayttoon riittévét
tietotekniikan vélineet la&kinndllisia laitteita koskevien asetusten taytantéonpanon
rahoittamiseen liittyvien petosten analysoimiseksi. Erityisesti toteutetaan seuraavia
toimenpiteita:

— la&kinndllisia laitteita koskevien asetusten téytantdtnpanon rahoittamisesta
johtuvissa padtoksissa ja sopimuksissa maaratadan erikseen komission, OLAF mukaan
luettuna, ja tilintarkastustuomioistuimen valtuudesta suorittaa tilintarkastuksia seka
paikan padlla tehtavia tarkastuksia jatodentamisia;
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— ehdotus- ja tarjouspyyntdjen arviointivaiheessa ehdottgjat ja tarjogjat tarkastetaan
suhteessa julkaistuihin hylk&&misperusteisiin kayttéden perustana ilmoituksia ja
varhaisvaroitusj arjestel maa;

—  kustannusten  tukikelpoisuutta  koskevia  sdant6jd  yksinkertaistetaan
varainhoitoasetuksen saanndsten mukai sesti;

— saannollistd petoksiin ja vaarinkaytoksiin liittyv&8 koulutusta annetaan kaikille
sopimusten hallinnointiin osallistuville henkiléston jasenille seké niille tarkastajille
javavaojille, jotkatodentavat edunsagjien ilmoitukset paikan p&alla

Lisaks komissio valvoo, ettéd eturistiriitoja koskevia ehdotuksen sdantdja
noudatetaan tarkasti.
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8. EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET
8.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
e Talousarviossajo olevat budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa
jarjestyksessa
Taman aloitteen taytantdbnpanon edellyttdmat toimintaresurssit katetaan
Kansanterveys kasvun tukena -ohjelmalle vuosiks 2014-2020 ehdotetuista
maadr ar ahoista.
Budjettikohta Mé‘;ﬁﬁah"* Rahoitusosuudet
Moniv. varainhoito
ahoitusk ) y
“iyksen | Numero MBI | e | s | kolman | e
otsake | [Nimi: Kansanterveys kasvun tukena silta ar;ala;kohé’asszn
-ohjelma] mailta tarkoitetut
rahoitusosuudet
KYLLA/
El
©n
17.03.XX. A Rimitinda .
3 IM/ER-IM KYE:'A/ ?urkin = " kviv e
osalistua,
koska se on
tulliliiton
jésen ja
ehdokas-
maa)

68
69
70

JM = jaksotetut méarérahat; EI-JM = jaksottamattomat méérérahat.

EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.

Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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8.2. Arvioidut vaikutukset menoihin

821 Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin (kéyvin hinnoin)

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Numero . .
Monivuotisen rahoituskehyksen otsake: 3B Kansalaisuus (Kansanterveys kasvun tukena -ohjelma)
. Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2019 jasita "
PO: SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | seuraavatvuodet | Y TEENSA
« Toimintamé&érarahat’*
Budjettikohdan numero: 17.03.XX ™ Sitoumukset (0] 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
Maksut @) 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 1,742 48,376
+3,871
Tiettyjen ohjelmien magrarahoista katettavat hallintomaararahat™
Budjettikohdan numero: ®3
s Tietotekniikan kehittamiskustannukset seka teknisen/tieteel lisen tuen kustannukset.
2 Toimen kustannukset katetaan kokonaan Kansanterveys kasvun tukena -ohjelman méaérérahoista, jotka ovat kaytettévissd asianomaiseen ohjelmatavoitteeseen
liittyvéssa budijettikohdassa.
& Tekninen jaltai halinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien jaltai toimien toteuttamiseen liittyvét tukimenot (entiset BA-budjettikohdat), epésuora ja suora

tutkimustoi minta.
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=1+la

Sitoumukset +3 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
PO SANCO:n méaar arahat
A =2+2a
YHTEENSA Maksut 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 1742 48,376
+3 + 3,871
Sitoumukset 4 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
 Toimintamaararahat Y HTEENSA
Maksut (5) 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 N ;’;ii 48,376
. Tiettyjen ~ ohjelmien  méirdrahoista  katettavat ®
hallintomaararahat YHTEENSA
M onivuotisen raho”:ug(ehyk%n Sitoumukset =4+6 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
OTSAKKEESEEN 3B kuuluvat 7782
maararahat YHTEENSA M aksut =5+6 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 +3871 48,376

Jos ehdotuksdlla/aloitteella on vaikutuksia useam

paan otsak keeseen:

» Toimintamaararahat YHTEENSA

Sitoumukset

4

Maksut

(©)

hallintom&ararahat Y HTEENSA

. Tiettyjen  ohjelmien  madrdrahoista  katettavat

(6)

M onivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 14 kuuluvat
maéar arahat YHTEENSA
(viitemaard)

Sitoumukset

=4+ 6

Maksut

=5+6
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Monivuotisen rahoituskehyksen otsake: 5 " Hallintomenot”

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2019 jasita n
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | sewraavatvuodet | ' TEENSA
PO: SANCO
* Henkil6resurssit 2413 | 2413 | 2413| 2413| 2413| 2413| 2413 16,891
* Muut hallintomenot 0469 | 0478| 0488| 0497| 0508| 0519| 0519 3,478
PO SANCO YHTEENSA Masrérahat 2882 | 2891 | 2901| 2910| 2921 | 2932| 2932 20,369
M onivuotisen rahoituskehyksen 5 et Vhteensd =
OTSAKKEESEEN Skuuluvat | (Gouuies VI = | oggp | 2801 | 2901 2910| 2021| 2932| 2932 20,369
maéar arahat YHTEENSA
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2019 jasita n
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | seuraavatvuodet | ' HTEENSA
M onivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 8178 | 8568 | 9568 | 10572 | 10511 | 10,674 | 10,674 68,745
OTSAKKEISIIN 1-5 kuuluvat 10.674
maar arahat YHTEENSA Maksut 5,530 8,377 9073 | 10075 | 10547 | 10598 | ~ 3:871 68,745
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8.2.2. Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin
— [ Ehdotug/aloite ei edellytéa toimintamaararahoja.

— X Ehdotusg/aloite edellyttaa toimintamaarérahoja seuraavasti:

M aksusitoumusmaararahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuos 2014 | Vuos 2015 |  Vuos 2016 Vuos 2017 Vuosi 2018 2019 Javs'u g?“aa"at YHTEENSA
Tavoitteet
ja TUOTOKSET
tuotok set
Tyyppi™  Keski _ Kusta _ Kusta Kusta Kusta _ Kustan . Kust _ Kusta (Tuoto Kustann
maara % nnus % nnus % nnus % nnus % nus % annu % nnus  sten) ukset
iset :E :E :E :E :E c S c Luku  yhteensa
! kustan 2 = = = = = = magra
nukset 3 3 3 3 3 3 3 yhteen
<

Luoda jarjestelmd, jolla varmistetaan, etta jasenvaltiot soveltavat sdantdja yhdenmukaisella tavalla sellaisen kestdvan, tehokkaan ja
ERITYISTAVOITE 1 uskottavan EU-tason hallinnon avulla, jossa pédéastédn kayttdméén sisdista ja ulkoista teknistd, tieteellistd ja kliinista
asiantuntemusta, mik& mahdollistaa paremman koordinoinnin ja resurssien jakamisen jasenvaltioiden vailla

-tuotos  MDCG:n 80 1,873 1,910 80 1,948 80 1,987 80 2,027 2,068 2,068
kokoukset kok kokous kokouspéi ko
ousp 80 paivaa vaa ko 80 80 13,881
ava koko usp koko kokou '
a USpéi av Uspéi Spéiv
-tuotos  Tekniset  ja 0,406 0,690 1,580 2,473 2,523 2,573 2,573 12,818
tieteelliset
lausunnot  ja
neuvonta
74 Tuotokset ovat tuloksena oleviatuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen mééra tai rakennetut tiekilometrit).
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- tuotos Auditoinnit /
80 ilmoitetun
laitoksen
yhteisarvioinn
it

0,416 0,424 0,433 0,442 0,450 0,459 0,459

3,083

Véalisumma erityistavoite 1

2,695 3,024 3,961 4,902 5,000 5,100 5100

29,782

ERITYISTAVOITE 2

Parantaa EU:n markkinoilla olevalaékinnallisia laitteita koskevaa avoimuutta niiden jljitettdvyys mukaan luettuna.

- tuotos | Eudamed
(johon kuuluu
6  sdhkoista
jérjestelmaa
uDl, rekis-
terdinti, todis-
tukset, Kliini-
set  tutkimuk-
Set, vaara
tilannejérjes-
telma  mark-
kinavalvonta),
vuodesta 2018
mukana
tilastoanayysi
[liiketoiminta-
tiedon hallin-
ta) signadien
havaitsemista
varten

1 2,081 1 2,122 1 2,165 1 2208 | 1 2,027 1 | 2,068 1 2,068

14,739

- tuotos K &8nnokset,
tiedotus-
kampanjat,
julkaisut jne.

pPait | 0520 | Pa& | 0531 | Paitetd | 0541 | Pédtetddn | 0552 | Pa| 0563 | P&t | 0,574 | Pédte | 0,574
etéd etéd an my6hem ate etéd téan

n n mydhe min taa n myo
my myo mmin n myo6 hem
6he hem m hem min
mm min yo min

in he

mi

3,855

Valisumma erityistavoite 2

2,601 2,653 2,706 2,760 2,590 2,642 2,642

18,594
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Kustannukset yhteensa

5,296

5,677

6,667

7,662

7,590

7,742

7,742

48,376
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8.2.3.

8.2.3.1. Y hteenveto

Arvioidut vaikutukset hallintomaararahoihin

— [ Ehdotug/aloite ei edellytd hallintoméaérarahoja.

— X Ehdotug/aloite edellyttda hallintomaérarahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi
2014

Vuosi
2015

Vuosi
2016

Vuosi
2017

Vuosi 2018

2019 ja sité seuraavat

vuodet

YHTEEN
SA

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 5

Henkil6resurssit

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

16,891

Muut hallintomenot

0,469

0,478

0,488

0,497

0,508

0,519

0,519

3,478

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 5,
valisumma

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5
sisltymattomat”

Henkil6resurssit

Muut hallintomenot

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5
sisdltymattomat,
valisumma

YHTEENSA

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

75

(entiset BA-budjettikohdat), epésuora ja suora tutkimustoi minta.
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8.2.3.2. HenkilOresurssien arvioitu tarve
— [ Ehdotug/aloite ei edellyta henkildresursseja.

— X Ehdotug/aloite edellyttaéa henkil bresursseja seuraavasti:

arvio kokonaiglukuina (tai enintéén yhden desimaalin tarkkuudella)

vuosi vuosi vuosi vuos vuosi vuosi Vuosi
2014 2015 2016 2017 2018 2019 | >2019

* Henkilostétaulukkoon sisdltyvat virat/toimet (virkamiehet ja valiaikaiset toimihenkil 6t)

17 01 01 01 (péétoimipaikka ja komission

edustustot EU:ssa) 19 19 19 19 19 19 19

XX 01 01 02 (edustustot EU:n ulkopuolella)

XX 01 05 01 (epésuora tutkimustoiminta)

10 01 05 01 (suora tutkimustoiminta)

Ulkopuolinen henkildstd (kokoaikaiseksi muutettuna)’™

XX 01 02 01 (kokonaisméaarérahoista katettavat
sopimussuhtei set toimihenkil 6t,
vuokrahenkil 8st6 ja kansalliset asiantuntijat)

XX 01 02 02 (sopimussuhteiset ja paikalliset
toimihenkil 6t, vuokrahenkil 6std, nuoremmat
asiantuntijat ja kansalliset asiantuntijat EU:n
ulkopuolisissa edustustoissa)

- péétoimipaikassa’
XX 0104yy"

- EU:n ulkopuolisissa
edustustoissa

XX 01 05 02 (epasuora tutkimustoi minta:
sopimussuhtei set toi mihenkil t,
vuokrahenkil 6st6 ja kansalliset asiantuntijat)

10 01 05 02 (suora tutkimustoiminta:
sopimussuhteiset toi mihenkil 6t,
vuokrahenkil 6st6 ja kansalliset asiantuntijat)

Muu budjettikohta (mik&?)

YHTEENSA 19 19 19 19 19 19 19

XX viittaa kyseessa olevaan toimintalohkoon €li talousarvion osastoon.

Henkiloresurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla p&iosasto
SANCO:n henkiléstolla ja padosasto SANCO:ssa toteutettujen henkildston
uudelleenjarjestelyjen tuloksena saadulla henkiléstolla seka tarvittaessa sellaisilla
lisdresursseilla, jotka toimea hallinnoiva padosasto voi saada kayttéonsa vuotuisessa

76 Sopimussuhteiset toimihenkil6t, vuokrahenkildstd, nuoremmat asiantuntijat EU:n ulkopuolisissa

edustustoissa, paikalliset toimihenkil 6t, kansalliset asiantuntijat.

Toimintaméérérahoista katettavan  ulkopuolisen  henkiloston  enimmésméird (entiset BA-
budjettikohdat).

Etenkin rakennerahastot, Euroopan maaseudun kehittdmisen maatalousrahasto (maaseuturahasto) ja
Euroopan kalatalousrahasto.

v
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maéar ar ahojen jakomenettelyssi talousar vion puitteissa (arvioitu tarve; 16 kokoaikaista
AD-virkamiesta ja 3 kokoaikaista AST -virkamiestd).

Kuvaus henkil 8ston tehtavista:

tarkoitettu komitea).

Virkamiehet ja valiaikaiset | Taman asetuksen asianmukaisen taytantéonpanon valvonta;
toimihenkil 6t delegoitujen/taytantdonpanosaadosten kehittdminen ja sdadoksia koskeva opastus;
uusien sdhkoisten jarjestelmien  kehittdminen  Eudamed-tietokantaa  varten
(yhteistyossa I T-henkiloston  kanssa);  ilmoitettujen laitosten  yhteisarviointien
organisointi ja johtaminen sekd jasenvatioiden nimedmis- ja seurantaprosessin
valvonta; koko EU:n kattavien markkinavalvontatoimien tehokas koordinointi;
kansallisten suojatoimenpiteiden ja ennaltaehkéisevien
terveydensuojelutoimenpiteiden  seuranta;  kansainvdlinen  sdantely-yhteistyo;
l&&kinndllisia laitteita kasittelevdn komitean hallinnointi (asetuksessa 182/2011

Ulkopuolinen henkil 6std

8.2.4. Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa

— X Ehdotug/aoite on vuosien 2014-2020 uuden monivuotisen rahoituskehyksen
mukainen.

— [ Ehdotug/aloite  edellyttéad rahoituskehyksen asianomaisen  otsakkeen
rahoitussuunnitel man muuttamista.

Selvitys rahoitussuunnitelmaan tarvittavista muutoksista, mainittava myos kyseeseen tulevat
budjettikohdat ja maéarat

— [ Ehdotug/aloite edellyttdd joustovdlineen varojen kayttdon ottamista tai
monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista’™.

Selvitys tarvittavista toimenpiteistd, mainittava myos kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkeet,
budjettikohdat ja méérét

8.2.5.  Ulkopuolisten tahojen osallistuminen rahoitukseen
— Ehdotuksen/al oitteen rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja.

— Ehdotuksen/aloitteen rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti

(arvio):
méaéararahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
...janéité seuraavat vuodet
wosn | s | v | e | Gt ik ol |

ulottuvat, ks. kohta 1.6)

Rahoitukseen osallistuva
taho

" K atso toimielinten sopimuksen 19 ja 24 kohta.
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Y hteisrahoituksella
katettavat maérarahat
YHTEENSA
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8.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
— [ Ehdotuksella/aloitteellaei ole vaikutuksia tuloihin.
— [ Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:
— 1. vaikutukset omiin varoihin

— 2. vakutukset sekalaisiin tuloihin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

K dytettavissa Ehdotuksen/al oitteen vaikutus™
olevat
Tulopuolen budjettikohta médrarahat
kuluvana
varainhoitovu
onna 2014 2015 2016 2017 Seur. vuodet
Momentti ............. 0 0 0 0 0 0 0

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kayttGtarkoitukseensa sidottujen sekalaisten
tulojen tapauksessa:

Selvitys tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetel masta

80 Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettomaéréisind eli bruttomaérésta on
vahennettava kantokuluja vastaava 25 prosentin osuus.
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