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BEGRUNDEL SE

1 BAGGRUND FOR FORSLAGET

De nuvazende EU-lovgivningsrammer for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (1VD)
bestdr af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/79/EF (1VD-direktivet)®. IVD omfatter
en lang rakke produkter, der kan anvendes til populationsscreening og sygdomsforebyggelse,
diagnose, overvagning af ordinerede behandlinger og vurdering af lasgelige indgreb.

| lighed med Radets direktiv 90/385/E@F om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr
(AIMDD)? og Rédets direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr (MDD)? er |V D-direktivet
baseret pa "den nye metode” og sigter mod at sikre, at det indre marked fungerer effektivt og
med et hgjt beskyttel sesniveau for menneskers sundhed og sikkerhed. IVD er ikke underlagt
krav fra reguleringsmyndighedernes side om godkendelse, far udstyret er bragt i omsagning,
men der skal foreligge en overensstemmelsesvurdering, som for sterstedelen af udstyrets
vedkommende alene er fabrikantens ansvar. For det i bilag Il opferte hgjrisikoudstyr og
udstyr til selvtestning involverer overensstemmelsesvurderingen en uafhaengig tredjepart,
bensvnt "bemyndiget organ". Bemyndigede organer udpeges og overvages af
medlemsstaterne og handler under de nationale myndigheders kontrol. N&r udstyret er
certificeret, forsynes det med CE-magkningen, som sikrer udstyrets frie bevaggelighed i
EU/EFTA-landene og Tyrkiet.

De eksisterende lovgivningsmaessige rammer for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik har
vist deres berettigelse, men har ogsa veaet udsat for kritik de senere &r.

| et indre marked med 32 deltagende lande* og under konstant videnskabelig og teknologisk
udvikling er der opstdet betydelige forskelle i fortolkningen og anvendelsen af reglerne,
hvilket undergraver de vigtigste mal med direktiverne, dvs. sikkerheden ved det medicinske
udstyr til in vitro-diagnostik og dets frie bevaagelighed.

Formdlet med denne revision er at afhjedpe disse mangler og forskelle og styrke
patientsikkerheden yderligere. Der ber indferes robuste, gennemsigtige og baxedygtige
lovgivningsmaessige rammer for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der er "egnede til
formalet". Disse rammer ber understette innovation og konkurrenceevne i industrien for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og sikre, at det bliver muligt for innovativt medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik at fa hurtig og omkostningseffektiv adgang til markedet til gavn
for patienter og sundhedspersoner.

Dette fordlag er vedtaget sammen med et forslag til en forordning om medicinsk udstyr, som
pa nuvagrende tidspunkt er omfattet af AIMDD og MDD. Mens de saalige forhold i VD og
IVD-sektoren kreever vedtagelse af specifik lovgivning, der adskiller sig fra lovgivningen
vedrarende andet medicinsk udstyr, er de horisontale aspekter, der er fadles for begge
sektorer, blevet ensrettet.

2. RESULTATER AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

For at forberede konsekvensanalysen af dette fordag og forslaget til en forordning om
medicinsk udstyr afholdt Kommissionen to offentlige heringer, den farste fra den 8. mg til
den 2. juli 2008 og den anden fra den 29. juni til den 15. september 2010. | begge heringer

EFT L 331 af 7.12.1998.

EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.

EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.

EU's medlemsstater, EFTA-landene og Tyrkiet.
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blev de generelle principper og minimumsstandarder ved Kommissionens hering af
interesserede parter anvendt; svar, der blev modtaget inden for et rimeligt tidsrum efter
fristerne, blev taget i betragtning. Efter at have anayseret ale svarene offentliggjorde
K ommissionen et resumé af resultaterne og de individuelle svar pa sit websted®.

Sterstedelen af respondenterne i 2008-hegringen (navnlig medlemsstaterne og industrien) fandt
den foresldede revision forhastet. De pegede pa Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2007/47/EF°, som andrede direktivet om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og direktivet
om medicinsk udstyr, og som skulle gennemfgres senest den 21. marts 2010, og de nye
lovgivningsrammer for markedsfering af produkter, der skulle traade i kraft med virkning fra
den 1. januar 2010, og anferte, at det ville vegre bedre at afvente gennemferelsen af disse
andringer for bedre at kunne vurdere behovet for yderligere justeringer.

2010-haringen fokuserede pa aspekter i forbindelse med revisionen af direktivet om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og viste, at der var bred stette til dette initiativ.

| 2009, 2010 og 2011 blev de spergsmal, der skulle behandles i forbindelse med revisionen af
de lovgivningsmaessige rammer for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, regelmaessigt dreftet pA mader, som blev afholdt af Ekspertgruppen for Medicinsk
Udstyr, de kompetente myndigheder for medicinsk udstyr og specifikke arbedsgrupper
vedrgrende medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, bemyndigede organer, gramsetilfadde og
klassificering, klinisk afprevning og evaluering, overvagning, markedstilsyn, og pa mader i en
ad hoc-arbejdsgruppe om unik udstyrsidentifikation (UDI). Der blev afholdt et ssarligt mede i
Ekspertgruppen for Medicinsk Udstyr den 31. marts og den 1. april 2011 for at drefte emner
med relation til konsekvensanalysen. Endvidere afholdt lederne af lasgemiddel agenturerne og
de kompetente myndigheder for medicinsk udstyr den 27. april og den 28. september 2011
fadles workshopper om udviklingen af lovgivningsmasssige rammer for medicinsk udstyr.

Der blev afholdt endnu et saaligt made i Ekspertgruppen for Medicinsk Udstyr den 6. og den
13. februar 2012 for at drefte spargsma vedrgrende de to lovgivningsforsiag med
udgangspunkt i arbejdspapirer, som indeholdt de oprindelige forslag. Skriftlige bemaakninger
om disse arbejdsdokumenter blev om ngdvendigt taget i betragtning med henblik pa
videreudviklingen af forslagene.

Desuden deltog Kommissionens reprassentanter regelmaessigt i konferencer for at forelagyge
igangvaarende arbejde med det lovgivningsmaessige initiativ og afholde dreftelser med de
bergrte parter. Der blev afholdt malrettede meder pa hgjt niveau med repraesentanter fra
organisationer, der reprassenterer industrien, bemyndigede organer, sundhedspersoner og
patienter.

Der blev ogsa dreftet aspekter vedrgrende passende lovgivningsmaessige rammer i 1abet af det
"indledende undersggelsesarbejde vedrgrende fremtiden for medikosektoren”, som
Kommissionen tilrettelagde fra november 2009 til januar 2010. Den 22. marts 2011 afholdt
Kommissionen og det ungarske formandskab en konference pa hgjt plan om innovation inden
for medicinsk teknologi, medikosektorens rolle i forbindelse med de sundhedsudfordringer,
som Europa stér over for, og hvilke lovgivningsmaessige rammer, der er hensigtsmasssige og
nadvendige, for at denne sektor kan opfylde fremtidens behov. Konferencen blev fulgt op af
Radets konklusioner om innovation i sektoren for medicinsk udstyr, der blev vedtaget den 6.
juni 2011°. | sine konklusioner anmodede R&det Kommissionen om at tilpasse EU-
lovgivningen om medicinsk udstyr til fremtidens behov, sdedes at der opnas

Se http://ec.europa.eu/heal th/medical-devices/documents/revision/index_en.htm.
EUT L 247 af 21.9.2007, s. 21.
! EUT C 202 &f 8.7.2011, s. 7.
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hensigtsmaessige, robuste, gennemsigtige og holdbare reguleringsrammer, hvilket er
vaesentligt for at fremme udviklingen af sikkert, effektivt og innovativt medicinsk udstyr til
gavn for europaa ske patienter og sundhedspersoner.

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

3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET
3.1 Anvendelsesomr ade og definitioner (kapitel 1)

Forordningsforslagets anvendel sesomrade svarer stort set til anvendelsesomradet for direktiv
98/79/EF, dvs. det dackker medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. De foresldede asndringer
preeciserer og udvider IV D-direktivets anvendel sesomréde. Det drejer sig om:

o hgjrisikoudstyr, der fremstilles og anvendes i én enkelt sundhedsinstitution og er
underlagt de fleste af kravenei forslaget

o test, der giver oplysninger om disposition for en medicinsk tilstand eller sygdom
(f.eks. genetiske test), og test, der giver oplysninger, der kan anvendes til
forudsigelse af reaktioner pa behandlinger (f.eks. ledsagende diagnostik), som
betragtes som medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

o medicinsk software, som eksplicit neevnesi definitionen af 1VD.

For a hjaedpe medlemsstaterne og Kommissionen med at fastlagge produkters
regul eringsmasssige status kan Kommissionen i overensstemmelse med sine interne regler’
nedsadte en gruppe af eksperter fra forskellige sektorer (f.eks. medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, medicinsk udstyr, lasgemidler, humane vaar og celler, kosmetik og biocider).

Afsnittet med definitioner er udvidet betydeligt, hvorved definitionerne pa omradet for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik bringes i overensstemmelse med veletableret
europadsk og international praksis, sasom de nye lovgivningsrammer for markedsfering af
produkter’® og vejledningerne for udstyr til in vitro-diagnostik udarbejdet af Global
Harmonization Task Force for medicinsk udstyr (GHTF)™.

3.2. Tilgaengeligger else af udstyr, de erhvervsdrivendes forpligtelser, CE-maarkning,
fri beveegelighed (kapitel 11)

Dette kapitel daskker hovedsageligt horisontale emner, som er fadles for medicinsk udstyr og
IVD. Det indeholder bestemmelser, som er typiske for produktrelateret lovgivning om det
indre marked, og indfgrer forpligtelser for de relevante erhvervsdrivende (fabrikanter, de
bemyndigede repraesentanter for fabrikanter uden for EU, importarer og distributerer). Det

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

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

| form af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 om kravene til akkreditering og
markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af produkter og om opheevelse af Rédets
forordning (E@F) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30) og Europa-Parlamentets og Radets
afgerelse nr. 768/2008/EF om fadles rammer for markedsfering af produkter og om opheavelse af
Rédets afgarelse 93/465/E@F (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 82).

http://www.ghtf.org/.
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fastsadtter ogsa naamere bestemmelser om vedtagelsen af og anvendel sesomradet for fadles
tekniske specifikationer for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Fabrikanternes retlige forpligtelser er proportionelle med risikoklassen for det udstyr, de
fremstiller. Det betyder for eksempel, a selv. om ale fabrikanter ber have et
kvalitetsstyringssystem, der sikrer, at deres produkter til stadighed opfylder de
lovgivningsmaessige krav, er kravene til kvalitetsstyringssystemet strengere for fabrikanter af
hgjrisikoudstyr end for fabrikanter af lavrisikoudstyr.

Den tekniske dokumentation og EU-overensstemmel seserklaaringen er centrale dokumenter,
som fabrikanten skal udarbejde for at pavise, at det udstyr, der bringes i omsagning,
overholder lovkravene. Mindstekravene til indholdet af disse dokumenter, er fastsat i bilag Il
og lll.

Felgende begreber er nyeinden for IVD:

o Der er blevet indfert et krav om, at der i fabrikantens organisation skal vage en
"sagkyndig person”, der er ansvarlig for opfyldelse af forskrifterne. Der eksisterer
lignende krav i EU-lovgivningen om laggemidler og i de nationale love til
gennemferelse af direktivet om medicinsk udstyr i visse medlemsstater.

o Nar det gadder "parallelhandel" med medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, varierer
anvendelsen af princippet om fri bevaggelighed for varer betydeligt fra den ene
medlemsstat til den anden, og i mange tilfadde er denne praksis i realiteten forbudt.
Der bar derfor fastsedtes klare bestemmelser for virksomheder, der er involveret i
ommaakning og/eller omemballering af 1VD.

3.3. Identifikation og sporbarhed af udstyr, registrering af udstyr og
erhvervsdrivende, ssmmenfatning af sikkerhed og ydeevne, Eudamed (kapitel

1)

Dette kapitel omhandler en af de vasentligste mangler i det nuvaarende system: manglen pa
gennemsigtighed. Det omfatter:

. Et krav om, at erhvervsdrivende skal vage i stand til at identificere, hvem der har
leveret til dem, og hvem de har leveret 1VD til.

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

o Et krav om, at fabrikanter/de bemyndigede repraesentanter og importerer skal
registrere sig selv og registrere det udstyr, de bringer i omsagning i EU, i en centra
europad sk database.

o En forpligtelse for fabrikanter af hgjrisikoudstyr til at offentliggare en
sammenfatning af sikkerhed og ydeevne med centrale elementer af de understettende
Kliniske data.

o Videreudvikling af den europadske database for medicinsk udstyr (Eudamed),
oprettet ved Kommissionens afgerelse 2010/227/EU, som vil omfatte integrerede
elektroniske systemer for en europadsk UDI, registrering af udstyr, relevante
erhvervsdrivende og attester udstedt af bemyndigede organer, undersggelser af
klinisk ydeevne, overvagning og markedstilsyn. En stor del af oplysningerne i

12 EUT L 102 af 23.4.2010, s. 45.
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Eudamed vil blive gjort offentligt tilgangelige i overensstemmelse med
bestemmel serne om det enkelte el ektroniske system.

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

34. Bemyndigede organer (kapitel 1V)

Det er afgearende, at de bemyndigede organer fungerer hensigtsmaessigt, for at sikre et hgjt
niveau for sundhed og sikkerhed, og at borgerne har tillid til systemet, som er blevet udsat for
avorlig kritik i de senere ar pa grund af store forskelle mellem pa den ene side udpegelse og
overvagning af bemyndigede organer og pa den anden side kvaliteten og dybden af den
overensstemmel sesvurdering, som disse foretager.

| overensstemmelse med de nye lovgivningsrammer for markedsfering af produkter fastsadtes
der i forslaget en raskke krav til nationale myndigheder med ansvar for bemyndigede organer.
Det overlader det endelige ansvar for udpegel se og overvagning af bemyndigede organer, som
er baseret pa strengere og detaljerede kriterier, jf. bilag VI, til de enkelte medlemsstater.
Fordaget bygger sdledes pa eksisterende strukturer, der alerede findes i de fleste
medlemsstater, i stedet for at lgfte ansvaret op pa EU-plan, hvilket kunne have givet
problemer med hensyn til naarhedsprincippet. Men enhver ny udpegelse og den regel maessige
overvagning af bemyndigede organer geres til genstand for "fadles vurderinger" med
eksperter fra andre medlemsstater og Kommissionen, saledes at der sikres en effektiv kontrol
pa EU-plan.

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

3.5. Klassificering og over ensstemmelsesvur dering (kapitel V)

Bilag 11 til 1V D-direktivet behandler risikoniveauet for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
ved hjadp af et system med en positivliste. Dette system blev tilpasset den videnskabelige og
teknologiske udvikling pa det tidspunkt, hvor 1VD-direktivet blev udarbejdet, men kan ikke
langere felge med den hurtige videnskabelige og teknologiske udvikling. Med fordlaget
indfares et nyt klassificeringssystem baseret pa risikoregler, som tager udgangspunkt i GHTF-
principper og erstatter den eksisterende liste over medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i
bilag 11 til direktiv 98/79/EF.

| det nye klassificeringssystem inddeles medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i fire
risikoklasser: A (laveste  risiko), B, C og D (hgjeste  risiko).
Overensstemmel sesvurderingsprocedurerne er ved hjadp af de eksisterende moduler under
"den nye metode" blevet tilpasset, sdledes at de passer til disse fire udstyrsklasser.
Overensstemmel sesvurderingsproceduren for udstyr i klasse A vil som regel blive gennemfart
pa fabrikantens eneansvar, idet sarbarhedsgraden i forbindelse med sadanne produkter er lille.
Nar udstyr i klasse A er beregnet til "near-patient testing”, har en malefunktion eller sadgesi
steril tilstand, skal et bemyndiget organ kontrollere de aspekter, der vedrerer konstruktionen,

DA



DA

malefunktionen eller steriliseringen. For udstyr i klasse B, C og D er en passende inddragelse
af et bemyndiget organ obligatorisk og skal stai rimeligt forhold til risikoklassen, idet udstyr i
klasse D kreever en udtrykkelig forhandsgodkendelse af konstruktionen eller af typen af
udstyr og af kvalitetsstyringssystemet, far det kan bringes i omsagning. For udstyr i klasse B
og C kontrollerer det bemyndigede organ kvalitetsstyringssystemet og praver, for klasse C,
ligeledes den tekniske dokumentation. Efter farste certificering skal de bemyndigede organer
regelmasssigt foretage vurderinger af overvagningen i tiden efter, at udstyret er bragt i
omsagning.

De forskellige overensstemmel sesvurderingsprocedurer, hvorunder det bemyndigede organ
foretager en audit af fabrikantens kvalitetsstyringssystem, kontrollerer den tekniske
dokumentation, gennemgar konstruktionsdokumentationen eller godkender typen af udstyr, er
fastsat 1 bilag VIII-X. De er blevet strammet op og stramlinet. En af de
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i IVD-direktivet (EF-verifikation), er
blevet dettet, fordi det i svarene pa den offentlige hering blev fremhaevet, at den ikke blev
anvendt i tilstrakkelig grad. Begrebet batchprevning er blevet prasiseret. Forslaget styrker de
bemyndigede organers befgjelser og ansvar og specificerer, hvilke bestemmelser de
bemyndigede organer skal falge ved udferelsen af deres vurderinger bade i tiden far og efter,
at udstyret er bragt i omsagning (f.eks. hvilken dokumentation der skal forelagyges, audittens
omfang, uanmeldte fabriksinspektioner og stikprevekontrol), for at sikre lige vilkar og
forhindre, at de bemyndigede organer bliver for eftergivende. Fabrikanter af udstyr til
evaluering af ydeevne vil fortsat vaae underlagt specifikke bestemmel ser.

Med fordaget forpligtes de bemyndigede organer endvidere til at underrette et ekspertudvalg
om nye ansggninger om overensstemmelsesvurdering af hgjrisikoudstyr. Af videnskabeligt
underbyggede sundhedsmaessige grunde vil et ekspertudvalg have befgjelse til at anmode det
bemyndigede organ om at fremlaggge en forelgbig vurdering, som udvalget kan fremsadte
bemaakninger om inden for en frist p& 60 dage™, far det bemyndigede organ kan udstede en
attest. Denne kontrolmekanisme giver myndighederne befgjelse til at tage "endnu et kig" pa
de individuelle vurderinger og tilkendegive deres synspunkter, fer udstyret bringes i
omsagning. En lignende procedure anvendes i gjeblikket for medicinsk udstyr, der er
fremstillet af animalsk veer (Kommissionens direktiv 2003/32/EF*). Dens anvendelse ber
vage undtagel sen snarere end reglen og bar opfylde klare og gennemsigtige kriterier.

3.6. Klinisk dokumentation (Kapitel VI)

Fordaget fastssdter kravene til klinisk dokumentation for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, som star i rimeligt forhold til risikoklassen. De centrale forpligtelser er fastsat i
kapitel VI, mens de neamere bestemmel ser er fastsat i bilag XI1.

Mens de fleste undersagelser af klinisk ydeevne omfatter observationer, hvorfor de opnaede
resultater ikke anvendes til patientbehandling og ikke bergrer behandlingsbeslutninger, er der
i bilag XIII derimod indfert specifikke krav for gennemferelse af interventionelle
undersggelser af klinisk ydeevne og andre undersggelser af klinisk ydeevne, hvor
undersggel sens gennemfarel se, herunder indsamling af praver, omfatter invasive indgreb eller
andrerisici for de personer, der er genstand for undersggel serne.

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

14 EUT L 105 af 26.4.2003, s. 18. Dette direktiv vil blive erstattet med Kommissionens forordning (EU)
nr. 722/2012 (EUT L 212 af 9.8.2012, s. 3), som traeder i kraft den 29. august 2013.
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Der indfares begrebet "sponsor”, som tilpasses den definition, der anvendes i det nye forslag
fra Kommissionen til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om kliniske forsag med
humanmedicinske |ssgemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/20/EF™.

Sponsor kan vagre fabrikanten, dennes reprassentant eller en anden organisation, i praksis ofte
en "kontraktforskningsorganisationen”, der gennemfarer undersggelserne af klinisk ydeevne
for fabrikanterne. Forslagets anvendel sesomrade er dog fortsat begraanset til undersagelser af
klinisk ydeevne, der udfegres i reguleringsgiemed, dvs. for at opna eller bekrafte en
myndighedsgodkendel se med henblik pa markedsadgang. Ikke-kommercielle undersagel ser af
klinisk ydeevne, som ikke har et reguleringsformal, er ikke omfattet af denne forordning.

| overensstemmelse med anerkendte internationale etiske principper skal hver interventionel
undersggelse af klinisk ydeevne og andre undersagelser af klinisk ydeevne, der omfatter risici
for de personer, der er genstand for undersggelsen, registreres i et offentligt tilgsengeligt
elektronisk system, som Kommissionen opretter For at sikre synergier med omradet for
kliniske forsag med laagemidler bar det elektroniske system for interventionelle undersagel ser
af klinisk ydeevne og andre undersggelser af klinisk ydeevne, der omfatter risici for de
personer, der er genstand for undersggelserne vaare interoperabelt med den kommende EU-
database, der oprettesi overensstemmelse med den kommende forordning om kliniske forsgg
med humanmedicinske lasgemidler.

Far pabegyndelse af en interventionel undersegelse af klinisk ydeevne eller andre
undersggelser af klinisk ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er genstand for
undersagelserne, forelasgger sponsoren en ansagning, hvori det bekradtes, at der ikke er
nogen sikkerhedsmaessige, sundhedsmaessige €eller etiske aspekter, der taler imod det. Der vil
blive indfert en ny mulighed for sponsorer af en interventionel undersggelse af klinisk
ydeevne eller andre undersggelser af klinisk ydeevne, der omfatter risici for de personer, der
er genstand for undersggel serne, der gennemfares i mere end én medlemsstat: Hvis de gnsker
det, kan de i fremtiden indgive én enkelt ansggning via det elektroniske system, som
Kommissionen opretter. Som fglge heraf vil de sundheds- og sikkerhedsmaessige aspekter
vedrgrende udstyr bestemt til evaluering af ydeevne blive vurderet af de berarte
medlemsstater under ledelse af en koordinerende medlemsstat. VVurderingen af aspekter af
egentlig national, lokal og etisk karakter (f.eks. ansvar, egnetheden af investigatorer og
undersggelser af klinisk ydeevne og informeret samtykke) skal dog gennemfaresi hver enkelt
berert medlemsstat, som skal have det endelige ansvar for at beslutte, om undersagelsen af
den kliniske ydeevne kan foretages pa dens omréde. | trdd med naevnte forlag til
Kommissionens forordning om kliniske forsgg med lasgemidler lader dette forslag det ogsa
vage op til medlemsstaterne at fastssdte de organisatoriske rammer pa nationdt plan for
godkendelse af interventionelle undersggelser af klinisk ydeevne eller andre undersggel ser af
Klinisk ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er genstand for undersagel sen. Det vil
med andre ord sige, at forslaget bevagger sig vak fra en lovpligtig dualisme med to adskilte
organer, dvs. en national kompetent myndighed og en etisk komité.

3.7. Overvagning og markedstilsyn (kapitel VI1I)

Et velfungerende overvagningssystem er "rygraden” i robuste lovgivningsmasssige rammer,
da komplikationer med medicinsk udstyr, maske farst opstar efter en vis periode De vigtigste
fremskridt, som fordaget vil medfare pa dette omrade, er indferelsen af en EU-portal, hvor
fabrikanterne skal rapportere alvorlige forhold og de korrigerende foranstaltninger, de har
ivaarksat for at mindske risikoen for gentagelse. Oplysningerne stilles automatisk til radighed
for de bergrte nationale myndigheder. Nar samme eller lignende forhold er indtruffet, eller nar
der skal foretages en korrigerende foranstaltning i mere end én medlemsstat, patager en
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koordinerende myndighed sig at lede koordineringen af analysen af sagen. Der lagyges vasgt
pa arbejds- og ekspertisedeling for at undga ineffektiv overlapning af procedurer.

For sa vidt angdr markedstilsyn er det forslagets vigtigste mal at styrke de rettigheder og
forpligtelser, der gadder for de kompetente nationale myndigheder, at sikre en effektiv
koordinering af deres markedstilsynsaktiviteter og at praecisere de gaddende procedurer.

3.8. Styring (kapitel V111 og IX)

Medlemsstaterne vil vaae ansvarlige for gennemferelsen af den kommende forordning. Den
centrale rolle med at sikre harmoniseret fortolkning og praksis vil blive overdraget et
ekspertudvalg (Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr), der bestar af medlemmer, som
udpeges af medlemsstaterne pa baggrund af deres rolle og erfaring pa omradet for medicinsk
udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og oprettes ved forordning (EU)
[henvisning til fremtidig forordning om medicinsk udstyr] om medicinsk udstyr’®.
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr og dens undergrupper vil gere det muligt at
skabe et forum for dreftelser med de bererte parter. Forslaget skaber retsgrundlaget for, at
Kommissionen i fremtiden kan udpege EU-referencelaboratorier for specifikke farer eller
teknologier eller for kontrol af opfyldelse af de fadles tekniske specifikationer for udstyr, der
indebager den starste risiko - et koncept, der har vist sig vellykket i fadevaresektoren.

For sa vidt angér forvaltningen pa EU-plan pegede konsekvensanalysen p3, at den foretrukne
mulighed enten vil vaae en udvidelse af Det Europadske Lagemiddelagenturs (EMA'S)
ansvarsomrade til ogsd at omfatte medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, eller at
Kommissionen pétager sig forvaltningen af reguleringssystemet for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik. Under hensyn til hvilken lgsning interessenterne, herunder mange
medlemsstater, klart foretrak, giver forslaget Kommissionen mandat til at yde teknisk,
videnskabelig og logistisk stette til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.

3.9. Afduttende bestemmelser (kapitel X)

| henhold til forslaget fa&r Kommissionen befgjelse til i givet fald at vedtage enten
gennemfarelsesretsakter for at sikre ensartet anvendelse af forordningen eller delegerede
retsakter for at supplere de lovgivningsmaessige rammer for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik over tid.

Den nye forordning vil finde anvendelse tre &r efter dens ikrafttrasden for at tage hensyn til de
betydelige aandringer af klassificeringssystemet for IVD 0g
overensstemmel sesvurderingsprocedurerne. Dette vil pa den ene side give tid til at udpege et
tilstraskkeligt antal bemyndigede organer og pa den anden side til at begraanse de gkonomiske
virkninger for fabrikanterne. Kommissionen har desuden brug for tid til at indfere den it-
infrastruktur og de organisatoriske foranstaltninger, der er ngdvendige for, a den nye
lovgivning kan fungere. Udpegelse af bemyndigede organer i henhold til de nye krav og den
nye procedure skal begynde kort efter forordningens ikrafttradelse for at sikre, at der fra
datoen for dens anvendelse er udpeget tilstrakkeligt mange bemyndigede organer i
overensstemmelse med de nye regler, sdledes at man undgdr mangel pa medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik pa markedet. Der indferes saalige overgangsbestemmelser for registrering af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, relevante erhvervsdrivende og attester udstedt af
bemyndigede organer for at sikre en gnidningslas overgang fra registreringskrav pa nationalt
plan til en central registrering pa EU-plan.

Den fremtidige forordning vil erstatte og ophaave Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/79/EF.
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3.10.  Unionenskompetence, naerhedsprincippet og juridisk form

Fordaget har et "dobbelt retsgrundlag”, dvs. artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c), i
traktaten om Den Europaaske Unions funktionsmade. Med ikrafttresdelsen  af
Lissabontraktaten er retsgrundlaget for det indre markeds oprettel se og funktion, pa grundlag
af hvilket de nuvaarende direktiver om medicinsk udstyr blev vedtaget, blevet suppleret med
et saligt retsgrundlag for at fastsedte hgje standarder for kvaliteten og sikkerheden af udstyr
til medicinsk brug. Ved fastsadtelse af bestemmel ser vedrgrende medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik udgver Unionen sin delte kompetence i henhold til artikel 4, stk. 2, i traktaten om
Den Europad ske Unions funktionsmade.

| henhold til de nuvaaende direktiver om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik kan udstyr,
der er forsynet med CE-maakningen, i princippet frit omsattes inden for EU. Den foresldede
revision af det eksisterende direktiv, der skal integrere de aandringer, der felger af
Lissabontraktaten pa folkesundhedsomrédet, kan kun gennemfgres pd EU-plan. Den er
nedvendig for at forbedre beskyttelsen af folkesundheden for alle europaaske patienter og
brugere og for at forhindre, at medlemsstaterne vedtager forskellige produktbestemmelser,
hvilket ville fare til en yderligere opsplitning af det indre marked. Harmoniserede regler og
procedurer gar det muligt for fabrikanterne, navnlig SMV'er, som udger over 90 % af 1VD-
sektoren, at mindske omkostningerne relateret til nationale lovgivningsmaessige forskelle,
samtidig med at der sikres et hgjt og ensartet sikkerhedsniveau i hele Unionen. |
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet og naahedsprincippet, jf. artikel 5 i
traktaten om Den Europadske Union, gar dette forslag ikke videre, end hvad der er
ngdvendigt for at nddisse mal.

Forslaget har form af en forordning. Dette er det mest hensigtsmaessige juridiske instrument,
for derved indfares der tydelige og detaljerede bestemmelser, som vil finde anvendelse pa
samme made og pa samme tid i Unionen. Medlemsstaternes forskellige gennemferelse af
IVD-direktivet har fert til forskellige niveauer for sundheds- og sikkerhedsbeskyttelse og
skabt hindringer for det indre marked, som kun kan undgas med en forordning. En af skaffelse
af nationale gennemferel sesforanstaltninger kan ogsa faere til en betydelig forenkling, idet det
giver de erhvervsdrivende mulighed for at drive deres virksomhed pa grundlag af et enkelt
regelsad frem for pa grundlag af et "kludetagope” bestdende af 27 national e regel sa.

Valget af en forordning betyder imidlertid ikke, at beslutningsprocessen centraliseres.
Medlemsstaterne bevarer deres kompetence til at gennemfare de harmoniserede regler, f.eks.
med hensyn til godkendelse af undersggelser af klinisk ydeevne, udpegelse af bemyndigede
organer, vurdering af overvagningssager, gennemfegrelse af markedstilsyn og
handhaevel sesforanstaltninger (f.eks. sanktioner).

3.11. Grundlaggenderettigheder

| overensstemmelse med Den Europadske Unions charter om grundlagggende rettigheder,
tilstraeber dette fordag at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau (artikel 35 i chartret) og
forbrugerbeskyttel sesniveau (artikel 38) ved at sikre et hgjt sikkerhedsniveau for medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, som gares tilgangeligt pA EU-markedet. Forslaget bergrer de
erhvervsdrivendes frihed til at oprette og drive egen virksomhed (artikel 16), men de
forpligtelser, som pdlasgges fabrikanter, bemyndigede reprassentanter, importerer og
distributerer af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, er ngdvendige for at garantere et hgjt
sikkerhedsniveau for disse produkter.

Forslaget fastsadter garantier for beskyttelse af personoplysninger. Med hensyn til medicinsk
forskning kreever forslaget, at enhver undersggelse af klinisk ydeevne med deltagelse af
forsagspersoner gennemfares med respekt for den menneskelige vaardighed, retten til respekt
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for den fysiske og mentale integritet for de bergrte personer og princippet om frit og
informeret samtykke, jf. artikel 1, artikel 3, stk. 1, og artikel 3, stk. 2, litraa), i chartret.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Dette fordag har ingen yderligere direkte virkninger for budgettet, fordi de udgiftsrelevante
ordninger allerede er omfattet af forslaget til en forordning om medicinsk udstyr. | nsavnte
fordlags finansieringsoversigt findes naamere oplysninger om de udgifter, der er forbundet
med gennemferelsen af begge forordninger. En indgdende dreftelse om udgifterne findes i
konsekvensanal ysen.
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Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade, saalig artikel 114
og artikel 168, stk. 4, litrac),

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de national e parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg’,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget™,
efter hering af Den Europadske Tilsynsferende for Databeskyttelse™®,
efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik®® udger Unionens lovgivningsmassige rammer for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Det er imidlertid nedvendigt med en
grundlagggende revision af dette direktiv for at indfere robuste, gennemsigtige,
forudsigelige og bazredygtige lovgivningsmaessige rammer for medicinsk udstyr, som
sikrer et hgjt sikkerheds- og sundhedsniveau, samtidig med at man stetter innovation.

Denne forordning har til formal at sikre et velfungerende indre marked hvad angar
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik med udgangspunkt i et hgjt
sundhedsbeskyttel sesniveau. Denne forordning fastssdter samtidig hgje standarder for
medicinsk udstyrs kvalitet og sikkerhed for at imgdega fadles sikkerhedsudfordringer
med hensyn til disse produkter. Begge mal forfglges samtidig og hamnger ulaseligt
sammen, og det ene er ikke sekundaat i forhold til det andet. For sa vidt angéar artikel
114 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade harmoniserer denne
forordning bestemmelserne om omsagning og ibrugtagning af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik og tilbehar dertil pa EU-markedet, som sdledes kan vaae omfattet af
princippet om fri bevasgelighed for varer. For savids angér artikel 168, stk. 4, litrac), i
traktaten om Den Europad ske Unions funktionsmade, fastsadter denne forordning hgje
standarder for sdant udstyrs kvalitet og sikkerhed bl.a. ved at sikre, at oplysninger,
der er genereret ved undersagelser af klinisk ydeevne, er pdidelige og robuste, og at
deltagernes sikkerhed i en undersggel se af klinisk ydeevne er beskyttet.

17
18
19
20

EUTC[..]&[..].s[...].
EUTC[..]a [..].s[...].
EUTC[..]a [..].s[...].
EFT L 331 & 7.12.1998, s. 1.
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©)

(4)

(%)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

Centrale elementer i den eksisterende lovgivningsmasssige tilgang, f.eks. overvagning
af bemyndigede organer, risikoklassificering,
overensstemmelsesvurderingsprocedurer,  kliniske  afprevninger og  klinisk
dokumentation, overvagning og markedstilsyn, ber styrkes betydeligt, mens der ber
indfgres bestemmelser, der sikrer gennemsigtighed og sporbarhed vedrarende udstyr
til in vitro-diagnostik, for at forbedre sundheden og sikkerheden.

Der bar sa vidt muligt tages hensyn til de retningslinjer, der pa internationat plan er
fastlagt for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, navnlig inden for rammerne af
Global Harmonization Task Force og dens opfalgende initiativ International Medical
Devices Regulators Forum, for at fremme den internationale konvergens of
bestemmelser, hvilket bidrager til et hgjt sikkerhedsbeskyttel sesniveau pa verdensplan
og til at lette handelen, navnlig bestemmelserne om unik udstyrsidentifikation, de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne, den tekniske dokumentation,
klassificeringskriterierne, overensstemmelsesvurderingsprocedurerne og den kliniske
dokumentation.

Der er specifikke forhold ved medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, navnlig hvad
angar risikoklassificering, overensstemmelsesvurderingsprocedurer og  klinisk
dokumentation, og ved sektoren for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som
kreaver vedtagelse af specifik lovgivning, som klart adskiller sig fra lovgivningen om
andet medicinsk udstyr, hvorimod de horisontale aspekter, der er fadles for begge
sektorer, bar ensrettes.

En forordning er det mest hensigtsmaessige juridiske instrument, for derved indfares
der tydelige og detaljerede bestemmelser, som ikke giver mulighed for uensartet
gennemferelse i medlemsstaterne. En forordning sikrer endvidere, at lovkravene
gennemfares samtidigt i hele Unionen.

Denne forordnings anvendelsesomrade ber vagre klart afgramset fra anden lovgivning
vedrgrende produkter, f.eks. medicinsk udstyr, produkter til almindelig laboratoriebrug
og produkter, der udelukkende er beregnet til forskning.

Det bar vaae medlemsstaternes ansvar fra sag til sag at afgare, om et produkt falder
ind under denne forordnings anvendelsesomrade. Om ngdvendigt kan Kommissionen
fra sag til sag afgere, om et produkt falder ind under definitionen af medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik eller tilbeher til medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

For at sikre det hgjeste sundhedsbeskyttel sesniveau ber reglerne for medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik, der fremstilles og anvendes i én enkelt sundhedsinstitution, og
hvis malinger og resultater heraf kun anvendes i samme institution, praeciseres og
styrkes.

Det bar gares klart, at software, som af fabrikanten specifikt er beregnet til anvendelse
med henblik pa et eler flere af de medicinske formdl, der er fastsat i definitionen af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, er medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
mens software til generelle formal, selv nar det benyttes i forbindelse med
sundhedspleje, eller software, som er beregnet til anvendelse med henblik pa velvaae,
ikke er medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Det bar geres klart, at test, der giver oplysninger om disposition for en medicinsk
tilstand eller sygdom (f.eks. genetiske test), og test, der giver oplysninger, der kan
anvendes til forudsigelse af reaktioner pa behandlinger (f.eks. ledsagende diagnostik),
er medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Aspekter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/108/EF af
15. december 2004 om indbyrdes tilnsemelse af medlemsstaternes lovgivning om
elektromagnetisk kompatibilitet og om opheevelse af direktiv 89/336/E@F, og
aspekter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/42/EF af
17. maj 2006 om maskiner og om andring af direktiv 95/16/EF?, udger en integreret
del af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik. Derfor bar denne forordning betragtes som en lex specialis i forhold til
disse direktiver.

Denne forordning ber omfatte krav til konstruktion og fremstilling af medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik, som udsender ioniserende strdling, uden at det bergrer
anvendelsen af Radets direktiv 96/29/Euratom af 13. maj 1996 om fastsadtelse af
grundlasggende sikkerhedsnormer til beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes
sundhed mod de farer, som er forbundet med ioniserende stréling™ eller Rédets
direktiv 97/43/Euratom af 30. juni 1997 om beskyttelse af personers sundhed mod
faren ved ioniserende strdling i forbindelse med medicinsk bestrdling og om
ophaevelse af direktiv 84/466/Euratom?*, som forfalger andre mal.

Det ber prasiseres, at kravene i denne forordning ogsa gadder for de lande, som har
indgéet internationale aftaler med Unionen, som giver landet samme status som en
medlemsstat med henblik pa anvendelsen af denne forordning, hvilket i dag er
tilfaddet med aftalen om Det Europadske @konomiske Samarbejdsomrade™, aftalen
mellem Det Europsaske Fedlesskab og Det Schweiziske Forbund om gensidig
anerkendelse af overensstemmelsesvurdering™ og aftalen af 12. september 1963 om
oprettel297e af en associering mellem Det Europadske @konomiske Fadlesskab og
Tyrkiet™.

Det ber prasiseres, at medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der tilbydes personer i
Unionen gennem tjenester i informationssamfundet som omhandlet i Europa
Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter®®, og udstyr,
der anvendes i forbindelse med en kommerciel aktivitet med henblik pa at levere en
diagnostisk eller terapeutisk tjeneste til personer i Unionen, skal opfylde kravene i
denne forordning senest pa det tidspunkt, hvor produktet bringes i omsagning eller
tjenesten ydesi Unionen.

For at anerkende den vigtige rolle, som standardisering spiller pa omradet for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, ber overholdelsen af harmoniserede
standarder som defineret i forordning (EU) nr. [henvisning til fremtidig forordning om
europadsk standardisering]®® om europadsk standardisering veae et middel, som
fabrikanterne kan bruge til at pavise overensstemmelse med de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne og andre juridiske krav, sasom kvalitets- og risikostyring.

21
22
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26
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

For at forbedre retssikkerheden bar definitionerne pa omradet for medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik, f.eks. vedrarende erhvervsdrivende, klinisk dokumentation og
overvagning, bringes i overensstemmelse med veletableret praksis pA EU-plan og pa
internationalt plan.

Hvor det er relevant bar bestemmelserne om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
bringes i overensstemmelse med de nye lovgivningsrammer for markedsfering af
produkter, som bestar af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008
af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med
markedsfaring af produkter og om ophaevelse af R&dets forordning (EQF) nr. 339/93%
og Europa-Parlamentets og Rédets afgarelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fadles
rammer for markedsfering af produkter og om ophavelse af Radets afgerelse
93/465/EQF*.

Bestemmel serne om EU-markedsovervagning og kontrol af produkter, der indfares pa
EU-markedet, som er fastsat i forordning (EF) nr. 765/2008, finder anvendelse pa
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og tilbehar dertil, der er omfattet af
naavaaende forordning, som ikke hindrer medlemsstaterne i at vadge, hvilke
kompetente myndigheder der skal udfere disse opgaver.

Det ber tydeligt fastlesgges, hvilke generelle forpligtelser der pahviler de forskellige
erhvervsdrivende, herunder importgrer og distributerer, som fastsat i de nye
lovgivningsmaessige rammer for markedsfering af produkter, uden at det bergrer de
specifikke betingelser, der er fastsat i de forskellige dele af denne forordning, for at
gere de juridiske krav lettere at forstd og dermed forbedre de relevante aktarers
overholdelse af lovgivningen.

For at skre, at medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der fremstilles i
produktionsserier, fortsat er i overensstemmelse med kravene i denne forordning, og at
der i produktionsprocessen tages hensyn til erfaringer med anvendelsen af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, ber alle fabrikanter have et kvalitetsstyringssystem og en
plan for overvégning, efter at udstyret er bragt i omsagning, som ber std i rimeligt
forhold til risikoklassen og typen af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Det bar sikres, at overvagning af og kontrol med fremstilling af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik varetages af en person i fabrikantens organisation, der opfylder
bestemte mindstekrav til kvalifikationer.

For fabrikanter, der ikke er etableret i Unionen, spiller den bemyndigede repraesentant
en central rolle i sikringen af, a medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der
fremstilles af disse fabrikanter, overholder kravene, og som deres kontaktperson i
Unionen. Den bemyndigede reprassentants opgaver bgr fastsadtes i en skriftlig
fuldmagt fra fabrikanten, som f.eks. kan sedte den bemyndigede reprassentant i stand
til at indgive en ansggning om en overensstemmel sesvurderingsprocedure, indberette
handelser under overvagningssystemet eller registrere udstyr, som bringes i
omsadning i EU. Fuldmagten bar give den bemyndigede reprassentant befgjelse til at
varetage visse naamere definerede opgaver pa beherig vis. | betragtning af de
bemyndigede repraesentanters rolle bgr mindstekravene til disse vaae klart defineret,
herunder kravet om, at de skal rade over en person, som opfylder bestemte
mindstekrav til kvalifikationer, som bgr vaae de samme som dem, der gadder for en
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fabrikants sagkyndige person, men som med tanke pa den bemyndigede reprassentants
opgaver ogsa kan opfyldes af en person med juridiske kvalifikationer.

For at sikre retssikkerheden i forbindelse med de forpligtelser, der pahviler de
erhvervsdrivende, ber det prasiseres, hvorndr en distributer, importer eller anden
person kan betragtes som fabrikant af det medicinske udstyr til in vitro-diagnostik.

Parallelhandel med produkter, der allerede er bragt i omsagning, er en lovlig form for
handel pa det indre marked pa grundlag af artikel 34 i traktaten om Den Europadske
Unions funktionsmade med forbehold af de begramsninger, som beskyttelse af
sundhed og sikkerhed og beskyttelse af intellektuelle gendomsrettigheder sadter i
henhold til artikel 36 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsméade.
Anvendelsen af dette princip giver imidlertid anledning til forskellige fortolkninger i
medlemsstaterne. Derfor begr denne forordning specificere betingelserne, navnlig
kravene til ommaakning og ompakning, idet der tages hensyn til EU-Domstolens
retspraksis™ i andre relevante sektorer og eksisterende god praksis pd omrédet for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik bar som generel regel vaae forsynet med CE-
magkningen, som angiver, at det er i overensstemmelse med denne forordning, saledes
at det frit kan omsadtes inden for Unionen og ibrugtages i overensstemmelse med sit
formd. Medlemsstaterne bar ikke af grunde, der vedrarer kravene i denne forordning,
skabe hindringer for omsagning eller ibrugtagning.

Muligheden for at spore medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ved hjadp af et system
for unik udstyrsidentifikation (UDI) baseret pd internationale retningslinjer ber i
vassentlig grad oge effektiviteten af udstyrets sikkerhed, efter at det er bragt i
omsaning, som felge af forbedret indberetning af forhold, malrettede
sikkerhedsrel aterede korrigerende handlinger og bedre overvagning fra de kompetente
myndigheders side. Det bar ogsa vaae med til at mindske lasgefejl og til at bekaampe
forfalsket udstyr. Anvendelsen af UDI-systemet ber ogsa forbedre hospitalernes
indkgbspolitik og lagerstyring.

Det er nadvendigt med gennemsigtighed og bedre information for at myndiggere
patienter og sundhedspersoner og sadte dem i stand til at tradfe informerede
beslutninger og for at skabe et solidt grundlag for lovgivningsmasssige beslutninger og
opbygge tilliden til lovgivningssystemet.

Et negleaspekt er etableringen af en central database, der ber integrere forskellige
elektroniske systemer, med UDI som en integreret del, og som skal indsamle og
behandle oplysninger om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik pa markedet og om
de relevante erhvervsdrivende, attester, interventionelle undersggelser af klinisk
ydeevne og andre undersggel ser af klinisk ydeevne, der omfatter risici for de personer,
der er genstand for undersggelserne, overvagning og markedstilsyn. Formalet med
databasen e a g@ge den samlede gennemsigtighed, stremline og lette
informationsstremmen mellem erhvervsdrivende, bemyndigede organer eller
sponsorer og medlemsstaterne samt mellem medlemsstaterne indbyrdes og mellem
disse og Kommissionen for at undga krav om gentagne indberetninger og fremme
koordineringen mellem medlemsstaterne. | det indre marked kan dette kun sikres
effektivt pa EU-plan, og Kommissionen ber derfor videreudvikle og forvalte den
europad ske database for medicinsk udstyr (Eudamed) gennem videreudvikling af den
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database, som er oprettet ved Kommissionens afgerel se 2010/227/EU af 19. april 2010
om den europad ske database for medicinsk udstyr™.

Eudameds elektroniske systemer vedrerende udstyr pa markedet, relevante
erhvervsdrivende og attester ber give offentligheden mulighed for at veae
velinformeret om udstyr pa EU-markedet. Det elektroniske system for undersegel ser
af klinisk ydeevne bar veare et redskab til samarbejde mellem medlemsstaterne og ber
give sponsorer mulighed for pa frivillig basis at indgive én enkelt ansagning for flere
medlemsstater og for i givet fald at indberette alvorlige haandelser. Det elektroniske
system for overvagning ber give fabrikanterne mulighed for at indberette alvorlige
forhold og andre indberetningspligtige haandelser og stette koordineringen af de
nationale kompetente myndigheders vurdering heraf. Det elektroniske system
vedrgrende markedstilsyn ber vagre et redskab til udveksling af oplysninger mellem
kompetente myndigheder.

For sd vidt ang& oplysninger, der indsamles og behandles via de elektroniske
systemer i Eudamed, finder Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24.
oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af s&danne oplysninger®* anvendelse pa den
behandling af personoplysninger, der foretages i medlemsstaterne, under tilsyn af
medlemsstaternes kompetente myndigheder, ssalig de uafhaangige offentlige
myndigheder, som medlemsstaterne har udpeget. Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger i fadlesskabsingtitutionerne og -
organerne og om fri udveksling af s&danne oplysninger® finder anvendelse p& den
behandling af personoplysninger, som Kommissionen foretager inden for rammerne af
nagvagende forordning, under tilsyn af Den Europadske Tilsynsferende for
Databeskyttelse. |1 overensstemmelse med artikel 2, litra d), i forordning (EF) nr.
45/2001 ber Kommissionen udpeges som registeransvarlig for Eudamed og dets
elektroniske systemer.

For medicinsk hgjrisikoudstyr til in vitro-diagnostik ber fabrikanterne sammenfatte de
vigtigste aspekter af udstyrets sikkerhed og ydeevne og resultatet af den kliniske
evaluering i et dokument, som ber vaae offentligt tilgaangeligt.

Det er afgerende, at de bemyndigede organer fungerer hensigtsmaeessigt for at sikre et
hgjt beskyttel sesniveau for sundhed og sikkerhed, og at borgerne har tillid til systemet.
Medlemsstaternes udpegelse og overvagning a bemyndigede organer i
overensstemmelse med detaljerede og strenge kriterier ber derfor veare underlagt
kontrol pa EU-plan.

D bemyndigede organers stilling over for fabrikanterne ber styrkes, herunder deres ret
og pligt til at foretage uanmeldte fabriksinspektioner og foretage fysiske prgvninger
eller laboratorieprevninger af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik for at sikre
fabrikanternes fortsatte overholdelse af kravene efter modtagelsen af den oprindelige
certificering.

For medicinsk hgjrisikoudstyr til in vitro-diagnostik ber myndighederne pa et tidligt
tidspunkt underrettes om udstyr, der er omfattet af en overensstemmelsesvurdering, og
de bar af videnskabeligt underbyggede sundhedsmaessige grunde have ret til at
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foretage en grundig gennemgang af den forelgbige vurdering, som de bemyndigede
organer foretager, navnlig hvad angdr udstyr, for hvilket der ikke findes fedles
tekniske specifikationer, nyt udstyr, udstyr, hvortil der anvendes en ny teknologi,
udstyr, der tilhgrer en udstyrskategori med forhgjet frekvens af avorlige forhold, eller
udstyr, hvor der er konstateret store forskelle i forskellige bemyndigede organers
overensstemmel sesvurderinger for stort set ens udstyr. Den proces, der er fastsat i
denne forordning, forhindrer ikke en fabrikant i frivilligt at underrette en kompetent
myndighed om, at han har til hensigt at ansgge om en overensstemmel sesvurdering for
et medicinsk hgjrisikoudstyr til in vitro-diagnostik, fer han indgiver ansggningen til
det bemyndigede organ.

For at forbedre patientsikkerheden og tage passende hensyn til den teknologiske
udvikling ber risikoklassificeringssystemet for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
i direktiv 98/79/EC amndres grundlagggende i overensstemmelse med international
praksis, og de tilsvarende overensstemmelsesvurderingsprocedurer ber tilpasses i
overensstemmel se hermed.

Navnlig med henblik pa overensstemmel sesvurderingsprocedurerne er det nadvendigt
at klassificere medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i fire risikoklasser og at
fastlagyge et sedt robuste, risikobaserede klassificeringsregler i overensstemmelse med
international praksis.

Overensstemmel sesvurderingsproceduren for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i
klasse A bgr som hovedregel gennemfares under fabrikantens eneansvar, da sadant
udstyr indebazrer en meget beskeden risiko for patienterne. For medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik i klasse B, C og D ber inddragelse af et bemyndiget organ vaae
obligatorisk i et passende omfang.

Overensstemmel sesvurderingsprocedurerne ber videreudvikles, mens kravene til
bemyndigede organer, hvad angar udferelsen af deres vurderinger, bar veae klart
defineret for at sikre lige vilkar.

Det er ngdvendigt at preecisere kravene vedragrende batchfrigivelsesverifikation for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i hgjeste risikoklasse.

EU-referencelaboratorier  ber  kunne kontrollere, at sadant udstyr er i
overensstemmel se med de relevante fadles tekniske specifikationer, hvis der foreligger
sadanne fadles tekniske specifikationer, eller pa grundlag af andre lasninger, som
vadges af fabrikanten for at sikre et niveau for sikkerhed og ydeevne, som mindst
svarer hertil.

For at sikre et hgjt niveau for sikkerhed og ydeevne bgr pavisning af overholdelse af
de generelle krav til sikkerhed og ydeevne baseres pa klinisk dokumentation. Det er
nadvendigt at praecisere kravene til en sadan klinisk dokumentation. Som hovedregel
bar den kliniske dokumentation stamme fra undersggelser af klinisk ydeevne, der
udferes under ansvar af en sponsor, der kan vaze fabrikanten eller en anden juridisk
eller fysisk person, som har ansvar for undersggel sen af klinisk ydeevne.

Bestemmelserne om undersggelser af klinisk ydeevne ber vage i overensstemmelse
med de vigtigste internationale retningsinjer pa dette omrade, sasom den
internationale 1SO-standard 14155:2011 om god klinisk praksis for klinisk afprevning
af medicinsk udstyr til brug pa mennesker og den seneste (2008) version af
Verdenslaagesammenslutningens Helsingforserkleaing om etiske principper for
medicinsk forskning med mennesker, for at sikre, at undersagelser af klinisk ydeevne,
der foretages i Unionen, er anerkendt andre steder, og at undersggelser af klinisk
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ydeevne, der foretages uden for Unionen i overensstemmelse med internationale
retningslinjer, kan anerkendes i henhold til denne forordning.

Der bar oprettes et elektronisk system pa EU-plan for at sikre, at alle interventionelle
undersggelser af klinisk ydeevne og andre undersggelser af klinisk ydeevne, der
omfatter risici for de personer, der er genstand for undersagelserne, registreresi en
offentligt tilgeengelig database. For at beskytte retten til beskyttelse af
personoplysninger, som anerkendes ved artikel 8 i Den Europadske Unions charter om
grundlaggende rettigheder, ber der ikke registres personoplysninger om
forsagspersoner, der deltager i en undersggelse af klinisk ydeevne, i det elektroniske
system. For at sikre synergier med omradet for kliniske forsag med laagemidier bar det
elektroniske system for undersggelser af klinisk ydeevne af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik vaae interoperabelt med den EU-database, der skal oprettes for
kliniske forsag med humanmedicinske laggemidler.

Sponsorer af interventionelle undersggel ser af klinisk ydeevne og andre undersggel ser
af klinisk ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er genstand for
undersggelserne, der skal gennemfares i mere end én medlemsstat, ber have mulighed
for a indgive én enkelt ansagning for at mindske den administrative byrde. For at
dbne mulighed for ressourcedeling og for at sikre en ensartet fremgangsméade i
forbindelse med vurderingen af de sundheds- og sikkerhedsmaessige aspekter af udstyr
bestemt til evaluering af ydeevne og af det videnskabelige design af undersggel sen
klinisk ydeevne, der gennemfaresi flere medlemsstater, ber en sadan enkelt ansggning
lette koordineringen mellem medlemsstaterne under ledelse af en koordinerende
medlemsstat. Den koordinerede vurdering ber ikke omfatte vurderingen af aspekter af
en undersagel se af klinisk ydeevne, som er af egentlig national, lokal og etisk karakter,
herunder informeret samtykke. Hver medlemsstat bar have det endelige ansvar for at
beslutte, om undersagel sen af klinisk ydeevne kan foretages pa dens omrade.

Sponsorer begr indberette visse hamndelser, der indtradfer under interventionelle
undersggelser af klinisk ydeevne og andre undersggelser af klinisk ydeevne, der
omfatter risici for de personer, der er genstand for undersggelserne, til de berarte
medlemsstater, som bgr have mulighed for at afbryde eller suspendere
undersggel serne, hvis det anses for ngdvendigt for at sikre en hgj grad af beskyttel se af
de forsagspersoner, der deltager i undersggelserne. Denne information bar sendes til
de gvrige medlemsstater.

Denne forordning ber udelukkende omfatte undersggelser af klinisk ydeevne, som
forfglger de reguleringsmadl, der er fastsat i denne forordning.

For bedre at beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed i forbindelse med udstyr pa
markedet bar overvagningssystemet for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik geres
mere effektivt ved at oprette en central portal pa EU-plan for indberetning af alvorlige
forhold og sikkerhedsrel aterede korrigerende handlinger.

Sundhedspersoner og patienter ber gives mulighed for at indberette formodede
avorlige forhold pa nationalt plan ved hjadp af harmoniserede formater. De nationae
kompetente myndigheder bar underrette fabrikanterne og dele oplysningerne med
kompetente myndigheder i andre medlemsstater, nar de bekradter, at der er indtruffet
et alvorligt forhold, for at minimere risikoen for en gentagelse af disse forhold.

Vurderingen af indberettede avorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger ber gennemfares pa nationalt plan, men der ber sikres koordinering, hvis
lignende forhold er indtruffet, eller hvis der skal gennemferes sikkerhedsrelaterede
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korrigerende handlinger i mere end én medlemsstat, med det formd at dele
ressourcerne og sikre konsekvens med hensyn til den korrigerende handling.

Der bar sondres klart mellem indberetning af alvorlige haandelser i forbindelse med
interventionelle undersagelser af klinisk ydeevne og andre undersggelser af klinisk
ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er genstand for undersagelserne, og
indberetning af alvorlige forhold, efter at medicinsk udstyr er bragt i omsagning, for at
undga dobbelt indberetning.

Denne forordning ber indeholde bestemmelser om markedstilsyn for at styrke de
national e kompetente myndigheders rettigheder og forpligtelser, for at sikre en effektiv
koordinering af deres markedstilsynsaktiviteter og for at preisere de gaddende
procedurer.

Medlemsstaterne skal opkraave gebyrer for udpegelse og overvagning af bemyndigede
organer for at sikre, at deres overvagning af disse organer er bagedygtig, og for at
skabe lige vilkar for de bemyndigede organer.

Denne forordning ber ikke pavirke medlemsstaternes ret til at opkreeve gebyrer for
aktiviteter pa nationalt plan, men medlemsstaterne ber dog af hensyn il
gennemsigtigheden underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater, inden de
fastsadter gebyrernes struktur og sterrel se.

Der bar i overensstemmelse med betingelserne og reglerne i artikel 78 i forordning
(EV) [henvisning til fremtidig forordning om medicinsk udstyr] om medicinsk udstyr®
nedsadtes et ekspertudvalg, Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, bestéende af
personer, der udpeges af medlemsstaterne pa grundlag af deres rolle og ekspertise pa
omradet for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik; gruppen skal
varetage de opgaver, der palaggges den ved denne forordning og ved forordning (EU)
[henvisning til den fremtidige forordning om medicinsk] om medicinsk udstyr, radgive
Kommissionen og bistd Kommissionen og medlemsstaterne med at sikre en ensartet
gennemfarelse af denne forordning.

For at sikre et ensartet, hgjt beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed i det indre
marked, navnlig pa omraderne for undersegelser af klinisk ydeevne og overvagning, er
det vigtigt med en tadtere koordinering mellem de national e kompetente myndigheder,
hvilket skal ske ved hjadp af informationsudveksling og koordinerede vurderinger
under ledelse af en koordinerende myndighed. Dette bar ogsa fere til mere effektiv
udnyttelse af de knappe ressourcer pa nationalt plan.

Kommissionen bar yde videnskabelig, teknisk og logistisk stette til den koordinerende
nationale myndighed og sikre, at lovgivningen om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik bliver effektivt gennemfert pa EU-plan pa basis af solid videnskabelig
dokumentation.

Unionen ber aktivt deltage i internationalt regul eringssamarbejde om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik for at lette udvekslingen af sikkerhedsrelevante oplysninger om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og for at stette videreudviklingen af
international e regul eringsretningslinjer, der skal fremme vedtagelsen af bestemmel ser i
andre jurisdiktioner med et beskyttel sesniveau for sundhed og sikkerhed, der svarer til
det, der er fastsat ved denne forordning.

Denne forordning overholder de grundlasggende rettigheder og de principper, som
bl.a. Den Europadske Unions charter om grundlasggende rettigheder anerkender,
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navnlig respekt for den menneskelige vaadighed, respekt for menneskets integritet,
beskyttelse af personoplysninger, frihed for kunst og videnskab, frihed til at drive
virksomhed og egendomsretten. Denne forordning ber anvendes af medlemsstaterne i
overensstemmel se med disse rettigheder og principper.

For at opretholde et hgjt beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed ber
Kommissionen tillaegges befgjelser til at vedtage retsakter i overensstemmelse med
artikel 290 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade vedrgrende
tilpasning til den tekniske udvikling af de generelle krav til skkkerhed og ydeevne, af
de elementer, der ska behandles i den tekniske dokumentation, af mindstekravet til
indholdet af EU-overensstemmel seserklaaringen og af attester udstedt af bemyndigede
organer, af de mindstekrav, som de bemyndigede organer ska opfylde, af
klassificeringsreglerne, af overensstemmelsesvurderingsprocedurerne og af den
dokumentation, der skal indgives, for at fa godkendt undersagelser af klinisk ydeevne
samt oprettelse af UDI-systemet, de oplysninger, der skal forelasgges, for at registrere
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og visse erhvervsdrivende, struktur og starrelse
af gebyrer for udpegelse og overvagning af bemyndigede organer, de offentligt
tilgangelige oplysninger om underspgelser af klinisk ydeevne, vedtagelsen af
forebyggende sundhedsforanstaltninger pa EU-plan og kriterier for EU-
referencelaboratorier og deres opgaver og struktur og sterrelse af gebyrerne for de
videnskabelige udtalel ser, de afgiver.

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

For at sikre ensartede betingelser for gennemfarelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillaggges gennemferelsesbefgjelser. Disse befgjelser ber udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011
af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne
skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemferel sesbefgjelser™”.

Radgivningsproceduren bar anvendes til vedtagelse af formen og prasentationen af
dataelementerne i fabrikantens sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne, af de
koder, der definerer omfanget af de bemyndigede organers udpegelse og af modellen
for attesterne for frit salg, da disse akter har proceduremaessig karakter og ikke har
direkte indvirkning pa sundhed og sikkerhed pa EU-niveau.

Kommissionen bar vedtage gennemfarel sesretsakter, der finder anvendelse straks, nar
det i behgrigt begrundede tilfadde vedrgrende udvidelsen til Unionens omrade af en
national undtagelse fra de gad dende overensstemmel sesvurderingsprocedurer | saalige
tilfadde, vedrgrende Kommissionens holdning til, om en forelgbig nationa
foranstaltning mod medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der udger en risiko, eller
en midlertidig national forebyggende sundhedsforanstaltning er berettiget eller g, og
vedrgrende vedtagelsen af en EU-foranstaltning mod medicinsk udstyr, der udger en
risiko, er pakreevet af saaligt hastende arsager.

For at de give erhvervsdrivende, bemyndigede organer, medlemsstaterne og
Kommissionen mulighed for at tilpasse sig til de andringer, der indfegres ved denne
forordning, ber der fastsadtes en tilstragkkelig lang overgangsperiode for denne
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(65)

(66)

(67)

tilpasning og for de organisatoriske foranstaltninger, der skal tredfes, for at den
anvendes korrekt. Det er saalig vigtigt, at der fra datoen for dens anvendelse er
udpeget et tilstragkkeligt antal bemyndigede organer i overensstemmelse med de nye
krav, slledes at man undg& mangel p& medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik pa
markedet.

For at sikre en gnidningsl@s overgang til registreringen af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, af relevante erhvervsdrivende og af attester bar forpligtelsen til at indsende
de relevante oplysninger til de elektroniske systemer, der ved denne forordning er
indfert pa EU-plan, farst have fuldsteendig virkning 18 maneder efter datoen for dens
anvendelse. | denne overgangsperiode ber artikel 10 og artikel 12, stk. 1, litraa) og b),
i direktiv 99/79/EF fortsat vame gaddende For at undga dobbeltregistreringer ber
erhvervsdrivende og bemyndigede organer, som registreres i de relevante elektroniske
systemer, der er fastsat pa EU-plan, dog anses for at opfylde de registreringskrav, som
medlemsstaterne vedtager i henhold til disse bestemmelser i direktivet.

Direktiv 98/79/EQF bar opheeves for at sikre, at der kun gadder é sadt regler for
omsagning af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og relaterede aspekter, der er
omfattet af denne forordning.

Malet for denne forordning, nemlig at sikre hgje standarder for kvaliteten og
sikkerheden af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, hvorved der sikres et hgjt
beskyttelsesniveau for patienters, brugeres og andre personers sundhed og sikkerhed,
kan ikke i tilstrakkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pa grund af
den pétaankte handlings omfang, bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor tredfe
foranstaltninger i overensstemmel se med naahedsprincippet, jf. artikel 5i traktaten om
Den Europadske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
naavnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad der er nadvendigt for at na
dette mal -

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Kapitel |
Anvendelsesomr ade og definitioner

Artikel 1
Anvendel sesomrade

Ved denne forordning indferes der regler for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
og tilbeher til medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der bringes i omssgning eller
ibrugtages i Unionen til human brug.

Med henblik pa denne forordning bensevnes medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
og tilbeher til medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i det fglgende "udstyr".

Denne forordning finder ikke anvendel se pa:

a)  produkter til amindelig laboratoriebrug, medmindre fabrikanten af sadanne
produkter pa baggrund af deres karakteristika specifikt har bestemt, at de skal
anvendes til in vitro-diagnostiske undersagel ser

b) invasivt udstyr, der er beregnet til udtagning af prevemateriale, samt udstyr,
som er anbragt i direkte kontakt med den menneskelige krop med henblik pa
udtagning af en prave

c) metrologisk referencemateriale af hgjere orden.

Udstyr, der, nar det bringes i omsagning eller anvendes i overensstemmelse med
fabrikantens anvisninger, som en integreret del inkorporerer medicinsk udstyr som
defineret i artikel 2 i forordning (EU) [henvisning til fremtidig forordning om
medicinsk udstyr] om medicinsk udstyr uden at vaae medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, er omfattet af naaveaende forordning, hvis det primaae forma med
kombinationen er, at den skal fungere som medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
som omhandlet i denne forordnings artikel 2, stk. 2. De relevante generelle krav til
sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag | til forordning (EU) [henvisning til
fremtidig forordning om medicinsk udstyr], finder anvendelse for sa vidt angar
sikkerhed og ydeevne af den del af udstyret, der ikke omfatter medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

Denne forordning er specifik EU-lovgivning efter artikel 1, stk. 4, i direktiv
2004/108/EF og efter artikel 31 direktiv 2006/42/EF.

Denne forordning bergrer ikke anvendelsen af Radets direktiv 96/29/Euratom eller
Radets direktiv 97/43/Euratom.

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

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

Artikel 2
Definitioner

| denne forordning finder felgende definitioner anvendel se:
Definitioner vedrarende udstyr:
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1)

2)

3)

4)

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

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

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

— undersggelse, udskiftning eller aandring af anatomien eller en fysiologisk
proces eller tilstand

—  svangerskabsforebyggelse eller —stette
—  desinficering eller sterilisering af ovennaevnte produkter

og hvis forventede hovedvirkning i eller pa den menneskelige krop ikke fremkaldes
ad farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis forventede virkning
kan understettes ad denne ve

"medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik": ethvert medicinsk udstyr, som er et
reagens, et reagensprodukt, en kalibrator, et kontrolmateriale, et provesad (kit), et
instrument, et apparat, en anordning, software eller et system, anvendt alene eller i
kombination, og som af fabrikanten er beregnet til anvendelse in vitro til
undersggelse af prevemateriale fra den menneskelige krop, herunder blod- og veevs-
donationer, udelukkende eller hovedsagelig med henblik pa at tilvejebringe
oplysninger:

— omenfysiologisk eller patologisk tilstand
—  om en medfadt anomali
— omdisposition for en medicinsk tilstand eller sygdom

—  som ger det muligt at fastsla sikkerhed for og kompatibilitet med potentielle
reci pienter

—  der kan anvendestil forudsigelse af reaktioner pa behandlinger
—  somger det muligt at definere eller overvage terapeutiske foranstaltninger.

Provebeholdere anses for at vaae medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Ved
"prevebeholdere” forstdsi denne forordning sadant udstyr, uanset om det er lufttomt,
som af fabrikanten af udstyret specifikt er beregnet til direkte at skulle indeholde og
opbevare provemateriale fra den menneskelige krop med henblik pa en in vitro-
diagnostisk undersggel se

"tilbeher til medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik™: ethvert produkt, der selv om det
ikke er medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, af fabrikanten er beregnet til at blive
anvendt sammen med et eller flere ssalige medicinske udstyr til in vitro-diagnostik,
for specifikt at muliggere eller at medvirke til, at dette/disse kan anvendes i
overensstemmel se med dets/deres formdl

"udstyr til selvtestning”: ethvert udstyr, som af fabrikanten er bestemt til at kunne
anvendes af laggmand
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5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

"udstyr til "near patient testing”: ethvert udstyr, som ikke er bestemt til selvtestning,
men som er bestemt til gennemferelse af test uden for et laboratoriemiljg,
amindeligvistag paeller hos patienten

"ledsagende diagnosticering”: udstyr, som specifikt er bestemt til udvadgelse af
patienter, som tidligere er blevet diagnosticeret med en sygdom eller disposition og
er egnede til malrettet behandling

"generisk gruppe af udstyr": en gruppe af udstyr beregnet til samme eller lignende
formd eller som er baseret pa besamtet teknologi, hvilket muligger en generisk
klassifikation, der ikke af spejler individuelle egenskaber

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

Dette indgreb kan omfatte flere anvendel ser eller langvarig brug pa samme patient

"forma": den anvendelse, som udstyret er bestemt til ifalge fabrikantens oplysninger
pa magkningen, ifelge brugsvejledningen eller ifglge reklame- eller salgsmaterialet
eller reklame- og salgserklagingerne

"maakning": skriftlige, trykte eller grafiske oplysninger enten pa selve udstyret eller
pa emballagen for hver enkelt enhed eller pa emballagen for flere udstyr

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

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

Definitioner i forbindelse med tilgaangeliggerelse af udstyr:

13)

14)

15)

"gere tilgaangelig pa markedet": enhver levering af udstyr, bortset fra udstyr bestemt
til evaluering af ydeevne, med henblik pa distribution, forbrug eller anvendelse pa
EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

"bringe i omsagning": farste tilgaangeliggerelse af udstyr, bortset fra udstyr bestemt
til evaluering af ydeevne, pa EU-markedet

"ibrugtagning”: det stadium, hvor udstyr, bortset fra udstyr bestemt til evaluering af
ydeevne, gares tilgaangeligt for slutbrugeren og er klar til for ferste gang at blive
anvendt i overensstemmelse med sit formal pa EU-markedet.

Definitioner vedrarende erhvervsdrivende, brugere og specifikke processer:

16)

17)

"fabrikant": en fysisk eller juridisk person, som fremstiller eller nyistandsadter udstyr
eller far sddant udstyr konstrueret, fremstillet eller nyistandsat og bringer dette udstyr
| omsagning i Sit navn eller under sit varemagke.

Med henblik pa definitionen af fabrikant defineres nyistandsagtelse som fuldstaendig
genopbygning af udstyr, der allerede er bragt i omsagning eller ibrugtaget, eller
fremstilling af nyt udstyr af brugt udstyr, sdledes at det bringes i overensstemmelse
med denne forordning, kombineret med tildeling af en ny levetid til det nyistandsatte
udstyr

"bemyndiget reprassentant”: enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i
Unionen, og som har modtaget og accepteret en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant til
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18)
19)
20)
21)

22)
23)

at handle pa dennes vegne i forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver
vedrgrende dennes forpligtel ser i henhold til forordningen

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

"distributar”: enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeeden, bortset fra
fabrikanten eller importaren, som ger udstyr tilgangeligt pA markedet

"erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede reprassentant, importeren og
distributaren

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

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

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

Definitioner vedregrende overensstemmel sesvurderingen:

24)

25)

26)

27)

"overensstemmelsesvurdering”: en proces til pavisning af, om denne forordnings
krav vedrgrende udstyret er blevet opfyldt

"overensstemmelsesvurderingsorgan”: et organ, der som tredjepart udferer
overensstemmel sesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, afprevning, certificering
0g inspektion

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

"CE-overensstemmelsesmagkning” eller "CE-magkning”: magkning, hvormed
fabrikanten angiver, at det pageddende udstyr er i overensstemmelse med de
gaddende krav i denne forordning og anden gaddende EU-harmoniseringslovgivning
om anbringelse af denne magkning.

Definitioner vedragrende klinisk dokumentation:

28)
29)

30)

31)

32)

33)

"klinisk dokumentation": dokumentation, som underbygger den videnskabelige
gyldighed og ydeevne i forbindel se med anvendelse som anfert af fabrikanten

"videnskabelig validitet af en anadysand": en analysands sammenhaang med en
Klinisk tilstand eller en fysiologisk tilstand

"udstyrs ydeevne": udstyrs evne til at opfylde det af fabrikanten anferte formal. Det
omfatter den analytiske og eventuelt den kliniske ydeevne, som stgtter udstyrets
formal

"analytisk ydeevne": udstyrets evne til pa korrekt vis at pavise eller male en bestemt
analysand

"Klinisk ydeevne": udstyrets evne til at give resultater, som er forbundet med en
klinisk tilstand eller en fysiologisk tilstand, alt afhaangigt af malgruppen og den
tiltaankte bruger

"undersggelse af klinisk ydeevne': undersggelse, som foretages for at fastsla eller
bekradte udstyrs kliniske ydeevne
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34)

35)

36)

37)

39)
39)

40)

41)
42)

43)

44)

45)

46)

47)

"plan for undersegelse af klinisk ydeevne': dokument(er), som indeholder
begrundelse, formdl, design og foresldet analyse, metodologi, overvagning,
gennemfarelse og registrering i forbindel se med undersggel sen af klinisk ydeevne

"evaluering af ydeevne": vurdering og analyse af data for at fastsla eller verificere
udstyrets analytiske eller eventuelt kliniske ydeevne

"udstyr til evaluering af ydeevne": ethvert udstyr, der af fabrikanten er bestemt til at
skulle underkastes en eller flere undersggelser til evaluering af ydeevnen i
medicinske analyselaboratorier eller i andre egnede miljger uden for fabrikantens
egne lokaler. Udstyr, der er beregnet til anvendelse til forskningsformal, men som
ikke har noget medicinsk sigte, betragtes ikke som udstyr til evaluering af ydeevne

"interventionel undersagelse af klinisk ydeevne": en undersggelse af klinisk ydeevne,
hvis testresultater kan pavirke patientbehandlingsbes utninger og/eller blive anvendt i
forbindel se med behandlingsvejledning

"diagnostisk specificitet": udstyrs evne til at pavise fravea af en malmarker, der er
forbundet med en bestemt sygdom eller tilstand

"diagnostisk sensitivitet": udstyrs evnetil at pavise tilstedevaarelsen af en mamarker,
der er forbundet med en bestemt sygdom eller tilstand

"prognosevaadi”: sandsynligheden for, at en person med et positivt testresultat
opnaet ved hjadp af medicinsk udstyr har en bestemt sygdom, der er genstand for en
undersggelse, eller at en person med et negativt testresultat opnaet ved hjadp af
medicinsk udstyr ikke har en bestemt sygdom

"positiv prognosevaadi”: udstyrets evne til at skelne mellem "sandt" positive
resultater og "falsk" positive resultater for en given attribut i en given population

"negativ prognosevaadi”: udstyrets evne til at skelne mellem "sandt" negative
resultater og "falsk" negative resultater for en given attribut i en given population

"sandsynlighedskvotient": sandsynligheden for, at et givent resultat kan forventes hos
en person med den undersggte kliniske eller fysiologiske tilstand i forhold til
sandsynligheden for, at samme resultat kan forventes hos en person uden den
kliniske eller fysiologiske tilstand

"kalibrator- og kontrolmaterialer”: enhver type stof, materiale eller artikel, som af
dets fabrikant er bestemt til etablering af malereferencer eller verifikation af
ydeevnekarakteristika for udstyr i forhold til den anvendelse, det pagad dende udstyr
er bestemt til

"sponsor": en person, et firma, en ingtitution eller et organ, der patager sig ansvaret
for igangsagtining og ledelse af undersggel sen af klinisk ydeevne

"heandelse": enhver ugnsket medicinsk haandelse, utilsigtet sygdom eller utilsigtede
skader eller ethvert ugnsket klinisk tegn, herunder unormale laboratorieresultater, hos
forsagspersoner, brugere eller andre personer i forbindelse med en undersggelse af
Klinisk ydeevne, uanset om den er relateret til udstyret bestemt til evaluering af
ydeevne

"avorlig hamdelse": enhver haandel se med et af faglgende udfald:

—  dedsfad

— avorlig forringelse af forsagspersonens helbred i form af:
i) livstruende sygdom eller skader

27

DA



DA

48)

i)  varigforringelse af en kropsstruktur eller en kropsfunktion
iii)  hospitalsindlagggel se eller forlamngel se af hospitalsindlasggel sen

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

- fosterskade, fosterdad eller en medfadt anomali €ller fadsel sskade

"mangel ved udstyret": enhver utilstrakkelighed i identiteten, kvaliteten,
holdbarheden, pdlideligheden, sikkerheden eller ydeevnen af udstyr bestemt til
evaluering af ydeevnen, herunder funktionsfejl, brugerfgl eller ungjagtigheder i
fabrikantens oplysninger.

Definitioner vedrgrende overvagning og markedstilsyn:

49)
50)

51)

52)

53)

54)

55)

56)

"tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formadl at opnd, at udstyr, der
allerede er gjort tilgaangeligt for slutbrugeren, returneres

"tilbagetrackning": enhver foranstaltning, der har til formd at forhindre, at udstyr i
forsyningskaaden geres yderligere tilgaangeligt pa markedet

"forhold": enhver fgjlfunktion eller enhver forringelse i egenskaber eller ydeevne af
udstyr, som er gjort tilgaangeligt pd markedet, enhver ungjagtighed i fabrikantens
oplysninger og enhver uventet bivirkning

"avorligt forhold": ethvert forhold, som direkte eller indirekte farte eller kunne have
fart til et af folgende udfald:
—  dedsfad - patient, bruger eller en anden person

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

—  avorlig trussel mod folkesundheden

"korrigerende foranstaltning”: enhver foranstaltning, der traeffes for at fjerne drsagen
til en potentiel eller reel afvigelse eller anden ugnsket situation

"sikkerhedsrelateret korrigerende handling”: handling foretaget af fabrikanten af
tekniske eller medicinske arsager for at forebygge eller mindske risikoen for et
avorligt forhold vedragrende udstyr, der er gjort tilgaangeligt pa markedet

"vigtig produktinformation”: meddelelse udsendt af fabrikanten til brugere eller
kunder i forbindelse med en sikkerhedsrel ateret korrigerende handling

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

Definitioner vedrgrende standarder og andre tekniske specifikationer:

57)

58)

"harmoniseret standard”: en europadsk standard som defineret i artikel 2, stk. 1, litra
c), i forordning (EU) nr. [henvisning til fremtidig forordning om europaask
standardisering]

"fadles tekniske specifikationer": et dokument, der ikke er en standard, og som
fastsedter, hvilke tekniske krav der giver mulighed for at opfylde de retlige
forpligtelser, som gadder for udstyr, processer eller systemer.
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Artikel 3
Produkters regul eringsmaessige status

1 Kommissionen kan pa anmodning af en medlemsstat eller pa eget initiativ ved hjadp
af gennemferel sesretsakter fastlasgge, hvorvidt et specifikt produkt eller en specifik
kategori eller gruppe af produkter falder ind under definitionerne af "medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik" eller “"tilbeher til medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik”. Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i
artikel 84, stk. 3.

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

Kapitel |1
Tilgeengeligger else af udstyr, erhvervsdrivendesforpligtelser, CE-
maerkning og fri bevaegelighed

Artikel 4
Bringe i omsagning og ibrugtage

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

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

3. Pavisning af overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne skal
vage baseret paklinisk dokumentation i overensstemmelse med artikel 47.

4, Udstyr, der fremstilles og anvendes i én enkelt sundhedsinstitution, betragtes som
Ibrugtaget.

5. Med undtagelse af artikel 59, stk. 4, finder kravene i denne forordning ikke

anvendelse pa udstyr klassificeret i klasse A, B og C, jf. Reglerne i bilag VII, og
fremstillet og anvendt i én enkelt sundhedsinstitution, safremt fremstillingen og
anvendelsen af dette udstyr er omfattet af é enkelt kvalitetsstyringssystem under
sundhedsinstitutionen, og at sundhedsinstitutionen opfylder standard EN SO 15189
eller en anden tilsvarende anerkendt standard. Medlemsstaterne kan kreeve, at
sundhedsinstitutionerne forelaagger den kompetente myndighed en liste over sddant
udstyr, som er blevet fremstillet og anvendt pa deres omrade, og kan indfare
yderligere sikkerhedskrav over for fremstillingen og anvendelsen af det pagad dende
udstyr.

Udstyr, der er klassificeret i klasse D i overensstemmelse med reglerne i bilag VI,
skal opfylde kravene i denne forordning, selv hvis de fremstilles og anvendes i én
enkelt sundhedsinstitution. Bestemmel serne vedragrende CE-maarkning i artikel 16 og
forpligtelserne i artikel 21-25 finder dog ikke anvendelse pa sddant udstyr.
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Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 85 for pa baggrund af den tekniske udvikling og under
hensyn til de tilsigtede brugere eller patienter at aandre eller udbygge de generelle
krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I, herunder oplysningerne fra
fabrikanten.

Artikel 5
Fjernsalg

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

Uden at dette bergrer national lovgivning vedregrende udevelse af |agyegerningen,
skal udstyr, der ikke bringes i omssgning, men som anvendes som led i en
kommerciel aktivitet med henblik pa levering af diagnostiske eller terapeutiske
tjenester, der ydes gennem tjenester i informationssamfundet, som defineret i artikel
1, nr. 2), i direktiv 98/34/EF, eller ved hjadp af andre kommunikationsmidler til en
fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, overholde denne forordnings
bestemmel ser.

Artikel 6
Harmoniserede standarder

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

Farste afsnit finder ogsa anvendelse pa system- eller proceskrav, som skal veae
opfyldt af erhvervsdrivende eller sponsorer i overensstemmelse med denne
forordning, herunder de krav, der vedrerer kvalitetssikringssystemet, risikostyring,
planen for overvagningen, efter at udstyret er bragt i omsagning, undersggelser af
Klinisk ydeevne, klinisk dokumentation eller klinisk opfalgning, efter at udstyret er
bragt i omsagning.

Henvisninger til de harmoniserede standarder omfatter ogsa de monografier i Den
Europaaske Farmakopé, der er vedtaget i overensstemmelse med konventionen om
udarbejdelse af en europad sk farmakopé.

Artikel 7
Fad|es tekni ske specifikationer

Hvis der ikke findes harmoniserede standarder, eller hvis disse er utilstragkkelige,
tillasgges Kommissionen befgjelser til at vedtage fadles tekniske specifikationer for
savidt angdr de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I, den
tekniske dokumentation, der er fastsat i bilag 11, og den kliniske dokumentation og
opfalgningen, efter at udstyret er bragt i omsadning, der er fastsat i bilag XII. De
fadles tekniske specifikationer vedtages i form af gennemferel sesretsakter efter den i
artikel 84, stk. 3, omhandlede undersagel sesprocedure.
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Udstyr, der er i overensstemmelse med de fadles tekniske specifikationer, jf. stk. 1,
anses for at opfylde de krav i denne forordning, der er omfattet af disse fadles
tekniske specifikationer eller dele deraf.

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

Artikel 8
Fabrikantens generelle forpligtel ser

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

Fabrikanterne udarbejder den tekniske dokumentation, som ger det muligt at vurdere,
om udstyret er i overensstemmelse med kravene i denne forordning. Den tekniske
dokumentation skal omfatte de elementer, der er anfart i bilag 11.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 85 for pa baggrund af den tekniske udvikling at aandre
eller udbygge elementerne i den tekniske dokumentation, der er anfert i bilag 1.

Hvis udstyrets overensstemmel se med de gaddende krav er blevet dokumenteret efter
den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure, udarbejder fabrikanter af
udstyr, bortset fra udstyr til evaluering a ydeevne, en EU-
overensstemmelseserklaging,  jf. artikel 15, 0g anbringer CE-
overensstemmel sesmagkningen i overensstemmel se med artikel 16.

Fabrikanterne stiller den tekniske dokumentation 0g EU-
overensstemmel seserklaaringen og, hvis det er relevant, en kopi af den relevante
attest, herunder eventuelle tillagg, som er udstedt i overensstemmelse med artikel 43,
til radighed for de kompetente myndigheder i mindst fem &r, efter at det sidste
udstyr, som er omfattet af overensstemmelseserklaaringen, er bragt i omssgning.

Hvis den tekniske dokumentation er omfangsrig eller opbevares forskellige steder,
forelaggger fabrikanten pa anmodning af en kompetent myndighed en sammenfatning
af den tekniske dokumentation og giver pa anmodning adgang til den fuldstaandige
tekniske dokumentation.

Fabrikanterne sikrer, at der er etableret procedurer til sikring af produktionsseriers
fortsatte overensstemmelse med kravene i denne forordning. Der skal i forngdent
omfang tages hensyn til andringer i produktets konstruktion eller egenskaber og til
aandringer i de harmoniserede standarder eller de fadles tekniske specifikationer, som
der er henvist til for at dokumentere produktets overensstemmelse med de gaddende
krav. Fabrikanter af udstyr, bortset fra udstyr til evaluering af ydeevne, indfarer og
gjourfarer et kvalitetsstyringssystem, som skal sta i rimeligt forhold til risikoklasse
og type af udstyr, og som mindst skal omfatte falgende aspekter:

a) ledelsensansvar

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

C)  produktrealisering
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d) processer for overvagning og mdaing af output, dataanalyse og
produktforbedring.

Fabrikanter af udstyr indfarer og ajourfarer en systematisk procedure, som skal stai
rimeligt forhold til risikoklasse og typer af udstyr, for indsamling og gennemgang af
de erfaringer, de har opndet med udstyr, der er bragt i omsagning eller ibrugtaget, og
foretager enhver ngdvendig korrigerende foranstaltning, i det falgende benaevnt " plan
for overvagning, efter at udstyret er bragt i omsagning”. | planen for overvagning,
efter at udstyret er bragt i omssgning, fastlaggges processen for indsamling,
registrering og undersggelse af klager og rapporter fra sundhedspersoner, patienter
eller brugere om formodede forhold i forbindelse med udstyret, registrering af
produkter, der ikke opfylder kravene, og produkttilbagekaldelser og
-tilbagetrakninger, og, hvis det skegnnes nedvendigt pd grund af udstyrets art,
stikpravekontrol af udstyr, der er bragt i omsagning. En del af planen for
overvagning, efter at udstyret er bragt i omsagning, skal vaare en plan for opfalgning,
efter at udstyret er bragt i omsadning, i overensstemmelse med bilag Xl1, del B. Hvis
en opfalgning, efter at udstyret er bragt i omsagning, ikke anses for nadvendig, skal
dette begrundes og dokumenteres beherigt i planen for overvagning, efter at udstyret
er bragt i omsagning.

Hvis der i forbindelse med overvagningen, efter at udstyret er bragt i omsagning,
konstateres et behov for korrigerende foranstaltninger, ivaarksadter fabrikanten de
relevante foranstaltninger.

Fabrikanterne sikrer, at udstyret ledsages af de oplysninger, der skal gives i
overensstemmelse med bilag I, afsnit 17, pa et officielt EU-sprog, som er let at forsta
for den tilsigtede bruger. Det bestemmes ved lov i de medlemsstater, hvor udstyret
geres tilgangeligt for brugeren, hvilke(t) sprog fabrikantens oplysninger skal
foreligge pa

For udstyr til selvtestning eller "near-patient testing” skal de oplysninger, der afgives
i medfar af afsnit 17 i bilag |, forelaagges pa sproget/sprogene i den medlemsstat,
hvor udstyret nar den tilsigtede bruger.

Hvis fabrikanterne finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har bragt i
omsadning, ikke er i overensstemmel se med denne forordning, foretager de straks de
ngdvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe det pagaddende produkt i
overensstemmelse med lovgivningen eller om nadvendigt tragkke det tilbage eller
kalde det tilbage. De underretter distributarerne og, hvor det er relevant, den
bemyndigede reprassentant herom.

Fabrikanterne skal som svar pa en kompetent national myndigheds begrundede
anmodning forelaegge den a den information og dokumentation, der er ngdvendig
for at pavise produktets overensstemmelse med lovgivningen, pa et officielt EU-
sprog, som er let at forstd for denne myndighed. De skal, hvis denne myndighed
anmoder herom, samarbejde med den om korrigerende foranstaltninger, der er truffet
for at undga risici i forbindelse med udstyr, som er bragt i omsagning eller
ibrugtaget.

Hvis fabrikanterne far deres udstyr konstrueret og fremstillet af en anden juridisk
eller fysisk person, skal oplysningerne om denne persons identitet indgd i de
oplysninger, der skal fremlagygesi overensstemmelse med artikel 23.
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Artikel 9
Bemyndiget reprassentant

Hvis en fabrikant af udstyr, der bringesi omssgning i EU, eller som er forsynet med
CE-magkning, uden at det bringes i omsagning i EU, ikke har noget hovedsaede i en
mediemsstat eller ikke udfgrer relevante aktiviteter pa et hovedssade i en
medlemsstat, udpeger fabrikanten én bemyndiget reprassentant.

Udpegelsen er kun gyldig, hvis den bemyndigede repraesentant bekradter dette
skriftligt, og gadder som minimum for alt udstyr af samme generiske gruppe af
udstyr.

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

Fuldmagten tillader og kraever, a den bemyndigede repraesentant udferer mindst
falgende opgaver i relation til det udstyr, som er omfattet af den:

a) dtiller den tekniske dokumentation og EU-overensstemmel seserklaaingen og,
hvis det er relevant, en kopi af den relevante attest, herunder eventuelle tillagg,
som er udstedt i overensstemmelse med artikel 43, til rédighed for de
kompetente myndigheder i den periode, der er naevnt i artikel 8, stk. 4

b) forelasgger som svar pa en kompetent myndigheds begrundede anmodning al
den information og dokumentation, der er ngdvendig for at pavise udstyrets
overensstemmel se med lovgivningen, for denne kompetente myndighed

c) samarbgder med de kompetente myndigheder om  korrigerende
foranstaltninger, der treffes for at undgarisici i forbindelse med udstyret

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

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

For at sadte den bemyndigede repraesentant i stand til at udfere de opgaver, der er
naevnt i dette stykke, skal fabrikanten mindst sikre, at den bemyndigede reprassentant
har permanent umiddelbar adgang til den ngdvendige dokumentation pa et af
Unionens officielle sprog.

Den i stk. 3 omhandlede fuldmagt omfatter ikke uddelegering af fabrikantens
forpligtelser, der er fastsat i artikel 8, stk. 1, 2, 5, 6, 7 og 8.

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

Henvisninger i denne forordning til den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor fabrikanten har sit hovedssade, betragtes som henvisninger til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor den bemyndigede repraesentant, der er udpeget af
fabrikanten, jf. stk. 1, har sit hovedsaede.
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Artikel 10
Udskiftning af bemyndiget repraesentant

Betingelserne for udskiftning af den bemyndigede repraesentant skal vaare klart fastlagt i en
aftale mellem fabrikanten, den afgdende bemyndigede reprassentant og den tiltreadende
bemyndigede repraesentant. Denne aftale skal mindst indeholde faglgende:

a) datoen for den afgdende bemyndigede repraesentants fuldmagts opher og
datoen for den tiltraedende bemyndigede reprassentants ful dmagts begyndel se

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

c) ovedragelse af  dokumenter, herunder  fortrolighedsaspekter  og
ejendomsrettigheder

d) den afgéende bemyndigede reprassentants forpligtelse til efter fuldmagtens
ophegr at fremsende til fabrikanten eller den tiltreedende bemyndigede
reprassentant eventuelle klager €eller indberetninger fra sundhedspersoner,
patienter eller brugere om formodede forhold i forbindelse med udstyr, for
hvilket vedkommende var udpeget som bemyndiget repraesentant.

Artikel 11
Importerernes generelle forpligtel ser
1 Importererne ma kun bringe udstyr i omsagning pa EU-markedet, som er i
overensstemmel se med denne forordning.
2. Importererne sikrer, inden udstyr bringesi omsagning, at:
a) fabrikanten har gennemfart den korrekte

overensstemmel sesvurderingsprocedure

b) fabrikanten har udpeget en bemyndiget repraesentant i overensstemmelse med
artikel 9

c) fabrikanten har udarbejdet EU-overensstemmel seserklaaringen og den tekniske
dokumentation

d)  udstyret er forsynet med den kraevede CE-overensstemmel sesmaarkning

€) udstyret er magket i overensstemmel se med denne forordning og ledsaget af de
kraevede brugsanvisninger og den kraevede EU-overensstemmel seserklaaring

f)  fabrikanten, hvor det er relevant, har tildelt wudstyret en unik
udstyrsidentifikation i overensstemmelse med artikel 22.

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i
overensstemmelse med kravene i denne forordning, ma vedkommende ikke bringe
udstyret i omsagning, far det er blevet bragt i overensstemmelse med de geddende
krav. Hvis udstyret udger en risiko, underretter importeren fabrikanten og dennes
bemyndigede reprassentant herom samt den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor importeren er etableret.

3. Importerernes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemagke og deres
hovedsaades adresse, hvor de kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres, skal fremga af
udstyret eller af emballagen eller af et dokument, der ledsager udstyret. De sikrer, at
ingen supplerende maakning skjuler oplysningerne pa fabrikantens maakning.
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Importererne sikrer, at udstyret er registreret 1 det elektroniske system i
overensstemmel se med artikel 23, stk. 2.

Importererne sikrer, at opbevarings- og transportbetingel serne for udstyr, som de har
ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse med de vaesentlige krav til
sikkerhed og ydeevnefastsat i bilag | i fare.

Hvis det anses for hensigtsmaessigt som falge af de risici, der er forbundet med et
udstyr, skal importererne med henblik pa beskyttelse af patienters og brugeres
sundhed og sikkerhed foretage stikpreovekontrol af produkter, der er bragt i
omsaning, undersgge og om ngdvendigt fere register over klager, ikke-
overensstemmende produkter og produkttilbagekaldelser og -tilbagetragkninger og
holde fabrikanten, den bemyndigede reprassentant og distributagrerne orienteret om
denne overvagning.

Importerer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har bragt i
omsagning, ikke er i overensstemmel se med denne forordning, underretter omgaende
fabrikanten og eventuelt dennes bemyndigede reprassentant og tradfer i givet fald de
ngdvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe det pagaddende udstyr i
overensstemmel se, trackke det tilbage eller kalde det tilbage. Hvis udstyret udger en
risiko, underretter de ogsa straks de kompetente myndigheder i de medlemsstater,
hvor de har gjort udstyret tilgaengeligt og, hvis det er relevant, det bemyndigede
organ, der har udstedt en attest i overensstemmelse med artikel 43 for det
pagaddende udstyr, og giver naamere oplysninger om navnlig den manglende
overensstemmel se og de korrigerende foranstaltninger.

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

Importererne opbevarer i den periode, der er naevnt i artikel 8, stk. 4, en kopi af EU-
overensstemmel seserklagingen, sa  den Star til radighed for
markedstilsynsmyndighederne, og de sikrer, at den tekniske dokumentation og, hvis
det er relevant, en kopi af den relevante attest, herunder eventuelle tillagy, som er
udstedt i overensstemmelse med artikel 43, kan stilles til radighed for disse
myndigheder, hvis de anmoder herom. Det pagaddende udstyrs importer og
bemyndigede repraesentant kan ved skriftlig fuldmagt aftale, at denne forpligtelse
uddelegeres til den bemyndigede repraesentant.

Importaren skal pa den kompetente nationale myndigheds anmodning forelasgge den
a den information og dokumentation, der er nadvendig for at pavise produktets
overensstemmelse med lovgivningen. Denne forpligtelse anses for opfyldt, ndr den
bemyndigede repraesentant for det pageddende udstyr forelemgger de kraevede
oplysninger. Importarerne skal, hvis den kompetente nationale myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der traffes for at undga risici i
forbindel se med produkter, som de har bragt i omsagning.

Artikel 12
Distributarernes generelle forpligtel ser

Distributgrerne skal, nar de ger udstyr tilgaangeligt pa markedet, handle med
forngden omhu over for de gaddende krav.
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Distributgrerne skal, fer de ger udstyr tilgeangeligt pa markedet, kontrollere, at
falgende krav er opfyldt:

a)  produktet er forsynet med den kraevede CE-overensstemmel sesmaakning

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

c) fabrikanten ogi givet fald importaren har opfyldt kravene i henholdsvis artikel
22 og artikel 11, stk. 3.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i
overensstemmelse med kravene i denne forordning, ma vedkommende ikke gare
udstyret tilgaangeligt pa markedet, far det er blevet bragt i overensstemmelse med de
gaddende krav. Hvis udstyret udger en risiko, underretter distributeren fabrikanten
og i givet fald dennes reprassentant herom samt den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor distributeren er etableret.

Distributererne sikrer, at opbevarings- og transportbetingel serne for udstyr, som de
har ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse med de vaesentlige krav til
sikkerhed og ydeevne fastsat i bilag | i fare.

Distributerer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har gjort
tilgaangeligt pd markedet, ikke er i overensstemmelse med denne forordning,
underretter straks fabrikanten og eventuelt dennes bemyndigede repraesentant og
sikrer, at der tredfes de nedvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe det
pagaddende udstyr i overensstemmelse med lovgivningen eller om ngdvendigt
trackke det tilbage eller kalde det tilbage. Hvis udstyret udger en risiko, skal de ogsa
straks underrette de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort
udstyret tilgangeligt, og give nsamere oplysninger om navnlig den manglende
overensstemmelse med lovgivningen og korrigerende foranstaltninger.

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

Distributegrerne skal pa anmodning af en kompetent myndighed forelaagge den al den
information og dokumentation, der er ngdvendig for a pavise udstyrets
overensstemmelse med lovgivningen. Denne forpligtelse anses for opfyldt, nar den
bemyndigede repraesentant for det pagaddende udstyr i givet fad forelamgyger de
kraavede oplysninger. Distributegrerne skal pa anmodning af de kompetente nationale
myndigheder samarbgjde med disse om de foranstaltninger, de har truffet, for at
undgarisici i forbindelse med udstyr, de har gjort tilgaangeligt pa markedet.

Artikel 13
Person, der er ansvarlig for overholdelse af forskrifterne

Fabrikanterne skal i deres organisation have mindst én sagkyndig person, som har
ekspertviden pa omradet for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Ekspertviden
pavises ved en af falgende kvalifikationer:

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuldfert
universitetsuddannelse eller tilsvarende uddannelse inden for naturvidenskab,
medicin, farmaci, ingenigrvidenskab eller anden relevant disciplin, og mindst
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to as erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetsstyringssystemer
vedrgrende medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

b) fem é&s erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetsstyringssystemer
vedrgrende medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Den sagkyndige person skal mindst vage ansvarlig for fglgende:
a)  at udstyrets overensstemmelse vurderes pa passende vis, far en batch frigives

b)  at den tekniske dokumentation og overensstemmel seserklagringen er udarbejdet
og gourfart

c¢) a indberetningsforpligtelserne i henhold til artikel 59-64, er opfyldt

d) for savidt angar udstyr til evaluering af ydeevne beregnet til anvendelse som
led i interventionelle undersggelser af klinisk ydeevne eller andre
undersggelser af klinisk ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er
genstand for undersegelsen, at den i afsnit 4.1 i bilag XIII omhandlede
erklaaing udstedes.

Den sagkyndige person ma ikke stilles ugunstigt i fabrikantens organisation i
forbindel se med korrekt varetagel se af sine opgaver.

De bemyndigede repraesentanter skal i deres organisation have mindst én sagkyndig
person, som har ekspertviden om de lovgivningsmasssige krav til medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik i Unionen. Ekspertviden pavises ved en af falgende
kvalifikationer:

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuldfert
universitetsuddannelse  eller tilsvarende uddannelse inden for jura,
naturvidenskab, medicin, farmaci, ingenigrvidenskab eller anden relevant
disciplin, og mindst to ars erhvervserfaring med lovgivning eller
kvalitetsstyringssystemer vedrarende medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

b) fem as erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetsstyringssystemer
vedrgrende medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Artikel 14

Tilfad de, hvor fabrikanternes forpligtelser finder anvendelse pa importerer, distributerer eller

andre personer

Distributarer, importarer eller andre fysiske eller juridiske personer patager sig de
forpligtelser, som pahviler fabrikanterne, hvis de:

a)  ger udstyr tilgeangeligt pa markedet i deres eget navn, under deres registrerede
firmanavn eller registrerede varemaake

b)  andrer formdlet med udstyr, der allerede er bragt i omsagtning eller ibrugtaget

c) amdrer udstyr, der alerede er bragt i omsagning eller ibrugtaget, pa en sadan
méde, at overensstemmelsen med de gad dende krav kan blive pavirket.

Farste afsnit finder ikke anvendelse pa en person, som uden at vaae fabrikant som
defineret i artikel 2, nr. 16), samler eller tilpasser udstyr, der alerede er bragt i
omsagning, i overensstemmelse med dets forma med henblik pa en bestemt patient.

Ved anvendelsen af stk. 1, litra c), betragtes falgende ikke som en aandring af udstyr,
der kan pavirke udstyrets overholdelse af gaddende krav:
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a) tilvgebringelse, herunder oversatelse, af fabrikantens oplysninger i
overensstemmelse med bilag |, afsnit 17, vedragrende udstyr, der allerede er
bragt i omsagning, og a yderligere oplysninger, der er ngdvendige for at
bringe produktet i omsagtning i den pagad dende medlemsstat

b) andringer af den ydre emballage til udstyr, der allerede er bragt i omsagning,
herunder andring af pakningssterrelsen, hvis ompakning er ngdvendig for at
bringe det pagaddende produkt i omsagning i den pagad dende medlemsstat, og
hvis det sker under sadanne betingelser, at udstyrets oprindelige tilstand ikke
bergres. For udstyr, der bringes i omsadning i steril tilstand, formodes det, at
udstyrets oprindelige tilstand pavirkes negativt, hvis pakken, der sikrer den
sterile tilstand, er dbnet, beskadiget eller pa anden made negativt pavirket af
ompakningen.

En distributer eller importer, som udfarer de aktiviteter, der er naavnt i stk. 2, litra a)
og b), skal pa udstyret eller, hvis dette ikke er muligt, p& emballagen eller i et
dokument, der ledsager udstyret, anfare den aktivitet, der er udfert, sammen med
vedkommendes navn, registreret firmanavn eller registreret varemagke og den
adresse, hvor den pagad dende kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres.

Vedkommende sarger for, at der findes et kvalitetsstyringssystem med procedurer,
der sikrer, at oversadtelsen af oplysningerne er korrekt og agourfert, og at de
aktiviteter, der er naavnt i stk. 2, litra @) og b), foretages pa en made og under
betingelser, som beskytter udstyrets oprindelige tilstand, og at det ompakkede
udstyrs emballage ikke er defekt, af darlig kvalitet eller susket. En del af
kvalitetsstyringssystemet skal bestd af procedurer, der sikrer, at distributgren eller
importeren underrettes om de korrigerende foranstaltninger, som fabrikanten tradfer
i forhold til det pagaddende udstyr for at reagere pa sikkerhedsproblemer, eller for at
bringe udstyret i overensstemmelse med denne forordning.

Inden ommaaket eller ompakket udstyr gares tilgeangeligt, underretter distributeren
eller importeren, jf. stk. 3, fabrikanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor vedkommende agter at gare udstyret tilgaangeligt, og giver dem,
efter anmodning, en preve eller model af det ommaakede eller ompakkede udstyr,
herunder oversatte magrkninger og brugsanvisninger. Vedkommende forelagyger den
kompetente myndighed en attest, som attesterer, at kvalitetsstyringssystemet opfylder
de krav, der er fastsat i stk. 3, og som er udstedt af det bemyndigede organ, jf. artikel
27, der er udpeget for den type udstyr, som er omfattet af de aktiviteter, der er
omhandlet i stk. 2, litraa) og b).

Artikel 15
EU-overensstemmel seserklaaring

Det skal af EU-overensstemmelseserklaingen fremgd, at der er blevet
dokumenteret, at kravene i denne forordning er opfyldt. Den skal |gbende gjourfares.
Erklaaringen skal mindst indeholde de oplysninger, der er fastsat i bilag 111. Den skal
oversadtes til det eller de officielle EU-sprog, der kreeves af de(n) medlemsstat(er),
hvor udstyret gares tilgaangeligt.

Hvis udstyr, for sa vidt angar aspekter, der ikke er omfattet af denne forordning, er
undergivet anden EU-lovgivning, som ogsa kraever, at fabrikanten afgiver en
overensstemmelseserklaaring om, at det er dokumenteret, at kravene i den
padgaddende lovgivning er opfyldt, udarbejdes der én enkelt EU-
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overensstemmel seserklaging for alle EU-retsakter, der finder anvendelse pa udstyret;
det skal af erklaingen fremgd, hvilken EU-lovgivning den vedrerer.

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

Kommissionen tillasgges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 85 for at andre eller udbygge mindstekravet til
indholdet af EF-overensstemmelseserklagingen, jf. bilag I1I, p& baggrund af den
tekniske udvikling.

Artikel 16
CE-overensstemmel sesmaarkning

Udstyr, der anses for at opfylde kravene i denne forordning, bortset fra udstyr til
evaluering af ydeevne, skal vage forsynet med CE-overensstemmel sesmaakningen,
som gengivet i bilag IV.

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

CE-magkningen anbri nges pa synlig, letlaselig og uuddettelig made pa selve pa
selve udstyret eller pd den sterile pakning. Hvis dette ikke er muligt eller
hensigtsmasssigt pa grund af udstyrets art, anbringes magkningen pa emballagen
CE-magkningen skal ogsd anbringes pa brugsanvisningen og pa
forhandlingsemballagen, hvis sddanne foreligger.

CE-magkningen anbringes, far udstyret bringes i omsagning. Der kan efter CE-
magkningen anbringes et piktogram eller en anden form for angivelse vedregrende
risiko- eller brugskategori.

Hvor det er relevant, skal CE-maakningen falges af identifikationsnummeret for det
bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmel sesvurderingsprocedurerne
i artikel 40. Identifikationsnummeret skal ogsa fremga af informationsmateriale, som
naevner, at udstyret opfylder de lovgivningsmaessige krav til CE-maarkning.

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

Artikel 17
Udstyr til sazlige formal

Medlemsstaterne ma ikke skabe hindringer for udstyr til evaluering af ydeevne, som
leveres til laboratorier eller andre ingtitutioner med dette formdl, hvis det opfylder
betingelsernei artikel 48-58.

Dette udstyr forsynes ikke med en CE-magkning, med undtagelse af det udstyr, der
er omhandlet i artikel 52.

Medlemsstaterne ma ikke modszdte sig, at der pad messer og udstillinger, ved
demonstrationer mv. praesenteres udstyr, som ikke er i overensstemmelse med denne
forordning, ndr udstyret ikke anvendes pa prover taget fra deltagerne, eller det ved
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synlig skiltning klart er anfart, at det pagaddende udstyr udelukkende er bestemt il
prassentation eller demonstration og ikke kan ibrugtages, farend det er bragt i
overensstemmel se med denne forordning.

Artikel 18
System- og behandlingspakker

Enhver fysisk eler juridisk person skal udfylde en erklaging, jf. stk. 2, hvis
vedkommende kombinerer udstyr, der er forsynet med CE-maakning, med felgende
andre udstyr eller produkter i overensstemmelse med udstyrenes eller produkternes
formd og inden for de anvendelsesgramser, som fabrikanten har angivet, med
henblik pa at bringe dem i omsagning i form af system- eller behandlingspakker:

—  andet udstyr, der er forsynet med CE-maakning

—  medicinsk udstyr forsynet med CE-magkningen i overensstemmelse med
forordning (EU) [henvisning til fremtidig forordning om medicinsk udstyr]

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

| erklagringen erklager den i stk. 1 omhandlede person felgende:

a) a vedkommende har verificeret udstyrenes indbyrdes kompatibilitet og, hvis
det er relevant, andre produkters kompatibilitet i overensstemmelse med
fabrikantens anvisninger, og kombineret udstyret eller produkterne i
overensstemmel se med disse anvisninger

b) a vedkommende har pakket system- eller behandlingspakken og givet
brugerne alle relevante oplysninger, herunder oplysninger fra fabrikanterne af
udstyret elle andre produkter, som er blevet kombineret

c) at aktiviteten med at kombinere udstyr og, hvis det er relevant, andre produkter
I system- eller behandlingspakker var underlagt passende metoder for intern
overvagning, verificering og validering.

Enhver fysisk eller juridisk person, som med henblik pad omsagning steriliserer de i
stk. 1 omhandlede system- eller behandlingspakker, falger efter eget valg en af
procedurerne i bilag VIII eller i bilag X. Anvendelsen af nsevnte bilag og det
bemyndigede organs inddragelse begramses til de aspekter af proceduren, som
vedrgrer steriliseringen, indtil den sterile emballage adbnes eller beskadiges.
Vedkommende person udarbejder en erklaaing om, at steriliseringen er blevet
foretaget i overensstemmel se med fabrikantens anvisninger.

Hvis system- eller behandlingspakken indeholder udstyr, der ikke er forsynet med
CE-magkning, eller hvis den valgte kombination af udstyr ikke er kompatibel ud fra
den oprinddligt tilsigtede anvendelse af det pagaddende udstyr, behandles system-
eller behandlingspakken som et selvstandigt udstyr og underkastes den relevante
overensstemmel sesvurderingsprocedure i artikel 40.

Dei stk. 1 omhandlede system- eller behandlingspakker skal ikke selv vaae forsynet
med ekstra CE-maarkning, men den i stk. 1 omhandlede persons navn, registrerede
firmanavn eller registrerede varemaake samt adressen, hvor den pagaddende kan
kontaktes og fysisk kan lokaliseres, skal fremga af produktet. System- eller
behandlingspakker skal ledsages af de oplysninger, der er naevnt i bilag I, afsnit 17.
Den i stk. 1 omhandlede erklaging stilles til radighed for de kompetente
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myndigheder, efter at system- eller behandlingspakkerne er blevet kombineret, i den
for de udstyr, der kombineres, gaddende periode, jf. artikel 8, stk. 4. Hvis disse
perioder er forskellige, gadder den laangste periode.

Artikel 19
Dele og komponenter

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

2. En artikel, som er specielt beregnet til at erstatte en del eller en komponent, der
indgdr i udstyr, og som i veesentlig grad endrer udstyrets ydeevne eller
sikkerhedsegenskaber, betragtes som udstyr.

Artikel 20
Fri bevaggelighed

Medlemsstaterne ma ikke naggte, forbyde eller begramse tilgeengeliggerelsen eller
ibrugtagningen pa deres omrade af udstyr, som er i overensstemmelse med kravene i denne
forordning.

Kapitel [11
| dentifikation og sporbarhed af udstyr, registrering af udstyr og
er hvervsdrivende, sammenfatning af sikkerhed og ydeevne,
europaask database for medicinsk udstyr

Artikel 21
Identifikation i forsyningskaaden

For sa vidt angar udstyr, bortset fra udstyr til evaluering af ydeevne, skal de erhvervsdrivende
kunne identificere falgende i den periode, der er omhandlet i artikel 8, stk. 4:

a)  enhver erhvervsdrivende, som de har leveret udstyr til

b)  enhver erhvervsdrivende, som har leveret udstyr til dem

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

Artikel 22
System for unik udstyr sidentifikation

1 For sA vidt angdr udstyr, bortset fra udstyr til evaluering af ydeevne, indferes der i
Unionen et system for unik udstyrsidentifikation. UDI-systemet skal gare det muligt
at identificere og spore udstyr, og det skal besta af felgende:
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a) fremstilling af en UDI, som omfatter faglgende:

i)  en udstyrsidentifikationskode, som er specifik for en fabrikant og en
udstyrsmodel, og som giver adgang til de oplysninger, der er fastsat i
bilag V, del B

i)  en produktionsidentifikationskode, som identificerer data vedregrende
fremstillingen af udstyrsenheden

b)  anbringelse af UDI'en pa udstyrets magkning

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

d) etablering af et elektronisk system for UDI.

Kommissionen udpeger en eller flere enheder, der driver et system for tildeling af
UDI-identifikationskoder i henhold til denne forordning, og som opfylder ale
nedenstaende kriterier:

a) enheden er en organisation med status som juridisk person

b)  dets system for tildeling af UDI'er er anvendeligt til at identificere udstyr via
dets distribution og anvendelse i overensstemmelse med kravene i denne
forordning

c) systemet for tildeling af UDl'er er i overensstemmelse med de relevante
international e standarder

d) enheden giver alle interesserede brugere adgang til sit system for tildeling af
UDl'er i henhold til en raskke forud fastlagte og gennemsigtige vilkar og
betingel ser

e) enheden forpligter sig til falgende:

i)  at drive sit system for tildeling af UDI'er i en periode, der fastsadtes i
udpegel sen, og som mindst skal vagre tre & efter dets udpegelse

i) efter anmodning at stille oplysninger til radighed for Kommissionen og
medlemsstaterne vedrgrende sit system for tildeling af UDl'er og
vedrarende fabrikanter, der anbringer en UDI pa deres udstyrs maakning
I overensstemmel se med enhedens system

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

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

UDI'en anbringes pa magkningen i overensstemmelse med de betingelser, der er
fastsat ved en foranstaltning, der er omhandlet i stk. 7, litra ¢). Den anvendes til
indberetning af avorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger i
overensstemmelse med artikel 59. Udstyrsidentifkationskoden skal fremga af EU-
overensstemmel seserklagringen, der er omhandlet i artikel 15, og af den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i bilag 1.

De erhvervsdrivende og sundhedsinstitutionerne lagrer og opbevarer ved hjadp af et
elektronisk system identifikationskoden for udstyr, som de har leveret, eller som de
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har faet leveret, hvis det pagaddende udstyr tilharer udstyr, kategorier eller grupper
af udstyr, der fastlasgges ved en foranstaltning, der er omhandlet i stk. 7, litra a).

| samarbejde med medlemsstaterne opretter og forvalter Kommissionen et
elektronisk system for unik udstyrsidentifikation til indsamling og behandling af de
oplysninger, der er naavnt i bilag V, del B. Disse oplysninger skal vage offentligt
tilgengelige.

Kommissionen tillasgges i overensstemmelse med artikel 85 befgjelser til at vedtage
delegerede retsakter med henblik pa at:

a) fastlamge, hvilket udstyr eller hvilke kategorier eller grupper af udstyr der skal
identificeres pa grundlag af UDI-systemet, jf. stk. 1-6, og tidsfristerne for
gennemfarelsen af dette. PA grundlag af en risikobaseret tilgang skal
gennemfarelsen af UDI-systemet ske gradvist begyndende med udstyr i den
hgjeste risikoklasse

b) angive, hvilke oplysninger der skal medtages [
fremstillingsidentifikationskoden, som pa grundlag af en risikobaseret tilgang
kan variere afhaangig af udstyrets risikoklasse

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

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

Ved vedtagelsen af dei stk. 7 naevnte foranstaltninger tager Kommissionen hensyn til
falgende:

a)  beskyttelse af personoplysninger

b) denlegitimeinteressei at beskytte kommercielt fal somme oplysninger
c) denrisikobaseredetilgang

d) foranstaltningernes omkostningseffektivitet

e) konvergensen af systemer for unik udstyrsidentifikation, der er udviklet pa
internationalt plan.

Artikel 23
Elektronisk system for registrering af udstyr og erhvervsdrivende

| samarbgide med medlemsstaterne opretter og forvalter Kommissionen et
elektronisk system for indsamling og behandling af de oplysninger, der er
nedvendige og rimelige for at beskrive og identificere udstyret og for at identificere
fabrikanten og i givet fald den bemyndigede repraesentant og importeren. De
naamere detaljer om de oplysninger, som de erhvervsdrivende skal forelagyge, er
fastsat i bilag V, del A.

Fer udstyr, bortset fra udstyr til evaluering af ydeevne, bringes i omsadning,
indsender fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 1, til det elektroniske system
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3. Senest en uge efter at udstyr, bortset fra udstyr til evaluering af ydeevne, er bragt i
omsadning, indsender importarerne de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, til det

elektroniske system.

4, Senest en uge efter enhver aandring i forbindelse med de i stk. 1 omhandlede
oplysninger opdaterer den pagaddende erhvervsdrivende dataene i det elektroniske
system.

5. Senest to ar efter indsendelsen af oplysningerne i overensstemmelse med stk. 2 og 3

og derefter hvert andet & skal den pagaddende erhvervsdrivende bekradte dataenes
ngjagtighed. Hvis dataene ikke bekradftes senest seks maneder efter den fastsatte
frist, kan enhver medlemsstat tradffe foranstaltninger til at suspendere eller pa anden
made begramse tilgaangeliggerelsen af det pagaddende udstyr pa sit omrade, indtil
deni dette stykke omhandlede forpligtelse er opfyldt.

Dataenei det elektroniske system skal vazre tilgaangelige for offentligheden.

Kommissionen tillaggges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 85 for at aandre listen over de oplysninger, der skal
forelaagges, som fastsat i bilag V, del A, pabaggrund af den tekniske udvikling.

Artikel 24
Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne

1. Far sa vidt angar udstyr, der er klassificeret i klasse C og D, bortset fra udstyr til
evaluering af ydeevne, udarbejder fabrikanten en sammenfatning af sikkerhed og
ydeevne. Den skal vaae formuleret pa en made, der tydeligt forstas af den tilsigtede
bruger. Udkastet til denne sammenfatning skal indgd i den dokumentation, der skal
forelagyges det bemyndigede organ, der deltager i overensstemmelsesvurderingen i
overensstemmel se med artikel 40, og det skal valideres af dette organ.

2. Kommissionen kan ved hjadp af gennemferelsesretsakter fastsadte formen og
prassentationen af de dataelementer, der skal medtages i sammenfatningen af
skkerhed og ydeevne. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter
radgivningsproceduren i artikel 84, stk. 2.

Artikel 25
Europad sk database

Kommissionen udvikler og forvalter den europadske database for medicinsk udstyr
(Eudamed) i overensstemmelse med betingelserne og reglerne i artikel 27 i forordning (EU)
[henvisning til fremtidig forordning om medicinsk udstyr].

Eudamed skal omfatte f@lgende som en integreret del:
a)  det elektroniske system for unik udstyrsidentifikation, jf. artikel 22

b) det elektroniske system for registrering af udstyr og erhvervsdrivende, jf.
artikel 23

c) det elektroniske system for oplysninger om attester, jf. 43, stk. 4

d) det elektroniske system for interventionelle undersggelser af klinisk ydeevne
og undersggelser af klinisk ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er
genstand for undersggel serne, som oprettes ved artikel 51
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€)  det elektroniske system for overvagning, jf. artikel 60
f)  det elektroniske system for markedstilsyn, jf. artikel 66.

Kapitel 1V
Bemyndigede or ganer

Artikel 26
Nationale myndigheder med ansvar for de bemyndigede organer

En medlemsstat, der har til hensigt at udpege et overensstemmel sesvurderingsorgan
som bemyndiget organ, eller som har udpeget et bemyndiget organ til som uafhaangig
tredjepart at udfgre overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til denne
forordning, skal udpege en myndighed, som er ansvarlig for a indfgre og
gennemfere de nadvendige procedurer for vurdering, udpegelse og notifikation af
overensstemmel sesvurderingsorganer og overvagningen af bemyndigede organer,
herunder disse organers underentreprengrer eller dattervirksomheder, i det fglgende
benaavnt "den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer”.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal vaae oprettet,
organiseret og arbejde pa en sddan made, at der i dens arbejde sikres objektivitet og
uvildighed, og a der undgds eventuelle interessekonflikter — med
overensstemmel sesvurderingsorganer.

Den skal vaae organiseret pa en sddan made, at ale beslutninger om notifikation af
et overensstemmel sesvurderingsorgan tradfes af personer, der ikke er identiske med
dem, der foretog vurderingen af overensstemmel sesvurderingsorganet.

Den ma ikke udfere aktiviteter, som udfares af
overensstemmel sesvurderingsorganer, eller yde radgivningsservice pa kommercielt
eller konkurrencemaessigt grundlag.

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

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

Hvis en national myndighed er ansvarlig for udpegelsen af bemyndigede organer
inden for andre produktomrade end medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, skal den
kompetente myndighed for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik hgres om alle
aspekter, der specifikt vedrarer medicinsk udstyr, jf. dog artikel 31, stk. 3.

Medlemsstaterne forelaagger Kommissionen og de @vrige medlemsstater oplysninger
om deres procedurer for vurdering, udpegelse og notifikation af
overensstemmel sesvurderingsorganer og overvagning af bemyndigede organer og
om eventuelle aandringer.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer underkastes et peer
review hvert andet ar. Peer reviewet ska omfatte et besgg hos et
overensstemmel sesvurderingsorgan eller et bemyndiget organ under den reviderede
myndigheds ansvarsomrade. | det tilfadde, der er omhandlet i stk. 6, andet af snit, skal
den kompetente myndighed for medicinsk udstyr deltage i peer reviewet.
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Medlemsstaterne udarbejder en arlig plan for peer reviewet, hvilket sikrer en
passende rotation med hensyn til, hvilke myndigheder der reviderer og bliver
revideret, og forelaggger den for Kommissionen. Kommissionen kan deltage i
revisionen. Resultatet af peer reviewet meddeles ale medlemsstater og
Kommissionen, og et sammendrag af resultaterne geres offentligt tilgaengeligt.

Artikel 27
Krav vedr grende bemyndigede organer

De bemyndigede organer skal opfylde de organisatoriske og generelle krav samt de
kvalitetsstyrings-, ressource- og procedurekrav, som er ngdvendige for at varetage de
opgaver, som de er udpeget til i henhold til denne forordning. De mindstekrav, som
de bemyndigede organer skal opfylde, er anfert i bilag V1.

Kommissionen tillagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 85 for at aandre eller udbygge mindstekravene i bilag
VI pa baggrund af den tekniske udvikling og under hensyntagen til de mindstekrav,
der er ngdvendige for at vurdere specifikt udstyr eller specifikke kategorier eller
grupper af udstyr.

Artikel 28
Dattervirksomheder og underentreprise

Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindese med
overensstemmel sesvurderingen i underentreprise eller anvender en dattervirksomhed
til bestemte opgaver i forbindelse med overensstemmel sesvurdering, skal det sikre, at
underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder de relevante krav i bilag VI,
0g underrette den nationale myndighed med ansvar for udpegede organer herom.

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

Overensstemmel sesvurderingsaktiviteter kan kun gives i underentreprise eller
udfares af en dattervirksomhed, hvis den juridiske eller fysiske person, der anmodede
om en overensstemmel sesvurdering, har givet sit samtykke.

De bemyndigede organer skal kunne stille de relevante dokumenter vedrgrende
verificeringen af underentreprengrens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og
det arbejde, som de har udfert i henhold til denne forordning, til radighed for den
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer.

Artikel 29
Ansggning om notifikation fra et overensstemmel sesvurderingsorgan

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

Ansggningen skal angive de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de
overensstemmel sesvurderingsprocedurer og det udstyr, som organet haevder at vage
kompetent til, og understettes af dokumentation, der godtger, at alle krav i bilag VI
er opfyldt.
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For sa vidt angdr de organisatoriske og generelle krav og de kvalitetsstyringskrav,
der er fastsat i bilag VI, afsnit 1 og 2, kan de relevante dokumenter fremlasggges i
form af et gyldigt certifikat og den tilsvarende evalueringsrapport fra et nationalt
akkrediteringsorgan i henhold til  forordning (EF) nr.  765/2008.
Overensstemmel sesvurderingsorganet formodes at opfylde de krav, der er omfattet af
certifikatet fra et sddant akkrediteringsorgan.

Efter udpegelsen gourferer det bemyndigede organ den i stk. 2 omhandlede
dokumentation, ndr der opstdr relevante andringer, for at give den nationae
myndighed med ansvar for bemyndigede organer mulighed for at overvage og
kontrollere, at ale krav i bilag VI fortsat overholdes.

Artikel 30
Vurdering af ansggningen

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer kontrollerer, at den i
artikel 29 omhandlede ansggning er fuldsteendig, og udarbejder en forelgbig
vurderingsrapport.

Den fremlasggger den forelgbige vurderingsrapport for Kommissionen, som straks
videresender den til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, der er omhandlet i
artikel 76. PA Kommissionens anmodning forelaagger myndigheden rapporten i op til
tre officielle EU-sprog.

Senest 14 dage efter fremlagggelsen, jf. stk. 2, udpeger Kommissionen et fadles
vurderingshold bestdende af mindst to eksperter, der udvadges fra en liste over
eksperter, som er kvalificerede til at vurdere overensstemmel sesvurderingsorganer.
Listen fastlaggges af Kommissionen i samarbejde med Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr. Mindst en af disse eksperter skal vage en reprassentant for
Kommissionen, som skal lede det fadles vurderingshold.

Senest 90 dage efter udpegelsen af det fadles vurderingshold skal den nationale
myndighed med ansvar for bemyndigede organer og det fadles vurderingshold
gennemga den dokumentation, der er forelagt sammen med ansggningen i
overensstemmelse med artikel 29, og foretage en vurdering pa stedet af det
ansggende overensstemmelsesvurderingsorgan, og, hvor det er relevant, of
datterselskaber eller underentreprengrer i eller uden for Unionen, som skal vage
omfattet af overensstemmelsesvurderingsprocessen. En sddan vurdering pa stedet
skal ikke omfatte krav, som er omfattet af et certifikat, som det ansggende
overensstemmelsesvurderingsorgan har  modtaget fra det  nationale
akkrediteringsorgan, jf. artikel 29, stk. 2, medmindre Kommissionens reprassentant,
jf. artikel 30, stk. 3, begaaer en vurdering pa stedet.

Resultater vedrgrende et organs manglende overholdelse af kravene i bilag VI skal
tages op i forbindelse med vurderingsprocessen og dreftes mellem den nationale
myndighed med ansvar for bemyndigede organer og det fadles vurderingshold med
henblik pa at na frem til en fadles aftale med hensyn til vurdering af ansggningen.
Divergens mellem udtalelser skal identificeresi den ansvarlige nationale myndigheds
vurderingsrapport.

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

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

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfoarel sesretsakter vedtage foranstaltninger,
der fastsadter de naamere bestemmelser om ansggningen om notifikation, jf. artikel
29, og vurderingen af ansggningen, der e fastsat i denne artikel. Disse
gennemf grel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 84, stk. 3.

Artikel 31
Notifikationsprocedure

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de
overensstemmel sesvurderingsorganer, de har udpeget, ved hjadp af det elektroniske
notifikationsvaaktgj, der er udviklet og forvaltes af Kommissionen.

Medlemsstaterne ma kun notificere overensstemmelsesvurderingsorganer, som
opfylder kravenei bilag VI.

Hvis en national myndighed med ansvar for bemyndigede organer er ansvarlig for
udpegelsen af bemyndigede organer inden for andre produktomrader end medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, afgiver den kompetente myndighed for medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik inden notifikationen en positiv udtalelse om
notifikationen og dens anvendel sesomréde.

Notifikationen skal klart pracisere omfanget af udpegelsen med angivelse af de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, de overensstemmel sesvurderingsprocedurer
og den type af udstyr, som det bemyndigede organ er bemyndiget til at vurdere.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarel sesretsakter oprette en liste over koder
og de tilsvarende typer af udstyr for at fastlaagyge omfanget af den udpegelse af
bemyndigede organer, som medlemsstaterne skal angive i deres notifikation. Disse
gennemfarel sesretsakter vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 84, stk. 2.

Notifikationen skal ledsages af den endelige vurderingsrapport fra den nationale
myndighed med ansvar for bemyndigede organer, udtalelsen fra det fadles
vurderingshold og henstillingen fra Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.
Hvis den bemyndigende medlemsstat ikke felger henstillingen fra
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, skal den forelaggge en beherigt
dokumenteret begrundel se herfor

Den bemyndigende medlemsstat skal forelaagge Kommissionen og de @vrige
medlemsstater dokumentationen vedrgrende de ordninger, der er indfert til sikring af,
at der regelmasssigt fares tilsyn med det bemyndigede organ, og at organet ogsa
fremover vil opfylde de krav, der er fortsat i bilag VI. Den skal desuden fremlagyge
dokumentation for, at den rader over kompetent personale til overvagning af det
bemyndigede organ i overensstemmelse med artikel 26, stk. 6.
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Inden for 28 dage efter en notifikation kan en medlemsstat eller Kommissionen gare
skriftlig indsigelse, hvori den redeger for sine argumenter, mod enten det
bemyndigede organ eller mod den overvagning, som de nationale myndigheder med
ansvar for bemyndigede organer, foretager af det bemyndigede organ.

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

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

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

Artikel 32
| dentifikationsnummer for og liste over bemyndigede organer

Hvert bemyndiget organ, for hvilket notifikationen accepteres i overensstemmelse
med artikel 31, tildeles et identifikationsnummer af Kommissionen. Hvert
bemyndiget organ tildeles kun ét identifikationsnummer, ogsa selv om organet er
bemyndiget i henhold til flere EU-retsakter.

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

Artikel 33
Overvagning af bemyndigede organer

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal |gbende
overvége de bemyndigede organer for at sikre, at de til stadighed opfylder de krav,
der er fastsat i bilag V1. De bemyndigede organer skal pa anmodning forelasgge alle
de relevante oplysninger og dokumenter, der er ngdvendige for, at myndigheden kan
kontrollere overholdelsen af disse kriterier.

Bemyndigede organer skal straks underrette de nationale myndigheder med ansvar
for bemyndigede organer om eventuelle amdringer, navnlig for sa vidt angar
personale, faciliteter, dattervirksomheder eller underentreprengrer, som kan pavirke
overensstemmelsen med de krav, der er fastsat i bilag VI, eler deres evne til at
gennemfare overensstemmelsesvurderingsprocedurerne vedrgrende det udstyr, til
hvilket de er blevet udpeget.

Bemyndigede organer ska straks reagere pa anmodninger vedragrende
overensstemmel sesvurderinger, som de har foretaget, der forelagyges af deres egen
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medlemsstats eller en anden medlemsstats myndighed eller af Kommissionen. Den
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer i den medlemsstat, hvor
organet er etableret, sarge for, at der felges op pa forespargser fra myndighederne i
en anden medlemsstat eller af Kommissionen, medmindre der er en legitim
begrundelse for ikke at gere det, i hvilket tilfsdde begge parter kan hgre
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr. Det bemyndigede organ eller den
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer kan anmode om, at ale
oplysninger, der fremsendes til myndighederne i en anden mediemsstat eller til
Kommissionen, behandles fortroligt.

Mindst en gang om aret skal den nationae myndighed med ansvar for de
bemyndigede organer vurdere, om hvert bemyndiget organ under dens ansvar stadig
opfylder kravenei bilag V1. Denne vurdering omfatter et besgg hos hvert bemyndiget
organ.

Tre & efter notifikationen af et bemyndiget organ, og derefter hvert tredje ar, skal
vurderingen af, om det bemyndigede organ fortsat opfylder kravene i bilag VI,
foretages af den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer i den
medlemsstat, hvor organet er oprettet, og et fadles vurderingshold udpeget efter
proceduren i artikel 30, stk. 3 og 4. P4 anmodning af Kommissionen eller en
medlemsstat kan Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr indlede
vurderingsprocessen, der er beskrevet i dette stykke, nar som helst der er rimelig
grund til bekymring for, om et bemyndiget organ til stadighed opfylder kravene i
bilag V1.

Medlemsstaterne aflaagger mindst én gang om aret rapport til Kommissionen og de
evrige medlemsstater om deres overvagningsaktiviteter. Denne rapport skal
indeholde et resumé, som gares offentligt tilgaangeligt.

Artikel 34
AEndringer af notifikationen

Kommissionen og de gvrige medlemsstater skal underrettes om eventuelle
efterfalgende relevante andringer af notifikationen. Procedurerne i artikel 30, stk. 2-
6, og i artikel 31 finder anvendelse pa aandringer, hvis de medferer en udvidelse af
notifikationens omfang. | alle andre tilfadde skal Kommissionen straks offentliggere
den andrede meddelelse i det elektroniske notifikationsvaaktgj, der er omhandlet i
artikel 31, stk. 10.

Hvis en national myndighed med ansvar for bemyndigede organer har konstateret, at
et bemyndiget organ ikke laangere opfylder kravene i bilag VI, eller at det ikke
opfylder sine forpligtelser, skal myndigheden suspendere, begramse eller helt eller
delvis inddrage notifikationen, afheangigt af i hvor alvorlig grad organet ikke
opfylder disse krav eller forpligtelser. En suspension maikke overstige en periode pa
et ar og kan forlaanges én gang med yderligere et &r. Hvis det bemyndigede organ har
indstillet sine aktiviteter, skal den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer inddrage notifikationen.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal straks
underrette Kommissionen og de @vrige medlemsstater om enhver suspension,
begramsning eller inddragel se af en notifikation.

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

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal vurdere, om de
forhold, der 1atil grund for andringen af notifikationen, har indvirkning pa attester,
der er udstedt af det bemyndigede organ, og den skal senest tre maneder, efter at den
har givet meddelelse om aandringer af notifikationen, forelagyge en rapport om sine
resultater til Kommissionen og de gvrige medlemsstater. Hvis det er nadvendigt for
at sikre beskyttelsen af udstyr pd markedet, ska myndigheden padlasgge det
bemyndigede organ at suspendere eller inddrage alle attester, der uretmasssigt er
blevet udstedt, inden for en rimelig tidsfrist, der fastsadtes af myndigheden. Hvis det
bemyndigede organ ikke ger dette inden for den fastsatte frist, eller hvis det har
indstillet sine aktiviteter, skal den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer selv suspendere eller inddrage attester, der uretmasssigt er udstedt.

Attester, bortset fra dem, der uretmaessigt er udstedt, som blev udstedt af det
bemyndigede organ, som har faet suspenderet, begramset eller inddraget sin
notifikation, vedbliver med at vaae gyldige i falgende tilfadde:

a) hvis notifikationen suspenderes: pa betingelse af at enten den kompetente
myndighed for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik i den medlemsstat, hvor
fabrikanten af det udstyr, der er omfattet af attesten, er etableret, eller et andet
bemyndiget organ med ansvar for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
senest tre maneder efter suspensionen skriftligt bekragfter, at den varetager det
bemyndigede organs funktioner i suspensionsperioden

b)  hvis notifikationen begramses eller inddrages: i en periode pa tre maneder efter
begramsningen eller inddragelsen. Den kompetente myndighed for medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik i den medlemsstat, hvor fabrikanten af det udstyr,
der er omfattet af attesterne, er etableret, kan forlaange attesternes gyldighed i
yderligere perioder pa tre maneder, dog i alt hgjst 12 maneder, forudsat at den
varetager det bemyndigede organs funktioner i denne periode.

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

Artikel 35
Anfaegtel se af bemyndigede organers kompetence

Kommissionen skal undersgge ale sager, hvor den er blevet gjort opmaaksom pa
betamnkeligheder vedregrende et bemyndiget organs fortsatte opfyldelse af kravene i
bilag VI €eller de forpligtelser, der pahviler det. Den kan ogsa pa eget initiativ
pabegynde sadanne undersggel ser.

Den bemyndigende mediemsstat skal efter anmodning forelasgge Kommissionen alle
oplysninger om notifikationen af det pagad dende bemyndigede organ.

Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke laangere opfylder
kravene vedrgrende dets notifikation, skal den underrette den bemyndigende
medlemsstat herom og anmode den om at tradfe de nadvendige foranstaltninger,
herunder om nagdvendigt suspension, begraansning eller inddragelse af notifikationen.
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Hvis medlemsstaten ikke tradfer de nadvendige foranstaltninger, kan Kommissionen
ved hjadp a gennemferelsesretsakter suspendere, begramse eller inddrage
notifikationen. Disse gennemf grel sesretsakter vedtages efter
undersggel sesproceduren i artikel 84, stk. 3. Den underretter den pagaddende
medlemsstat om sin afgerelse og gourfarer databasen og listen over bemyndigede
organer.

Artikel 36

Udveksling af erfaringer mellem nationale myndigheder med ansvar for bemyndigede

organer

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

Artikel 37
Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem de
bemyndigede organer, og at denne koordinering og dette samarbejde fungerer i form af en
koordineringsgruppe af bemyndigede organer, jf. artikel 39 i forordning [henvisning til
fremtidig forordning om medicinsk udstyr].

De organer, der er notificeret i henhold til denne forordning, deltager i denne gruppes arbejde.

Artikel 38
Gebyrer

Den medlemsstat, hvor organerne er etableret, skal opkraeve gebyrer af de ansggende
overensstemmel sesvurderingsorganer og af bemyndigede organer. Disse gebyrer skal
helt eller delvis dakke omkostningerne i forbindelse med de aktiviteter, der udferes
af de nationae myndigheder med ansvar for bemyndigede organer i
overensstemmel se med denne forordning.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 85 for at fastsadte strukturen og sterrelsen af de
gebyrer, der er neevnt i stk. 1, idet der tages hensyn til masagningerne om
beskyttelse af menneskers sundhed og sikkerhed, stette til innovation og
omkostningseffektivitet. Der tages saaligt hensyn til de interesser, som bemyndigede
organer, der har fremlagt et certifikat fra det nationale akkrediteringsorgan, jf. artikel
29, stk. 2, og bemyndigede organer, der er sma og mellemstore virksomheder som
defineret i Kommissionens henstilling 2003/36/EF™, har.

38

EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36.
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Kapitel V
Klassificering og over ensstemmelsesvurdering
AFDELING 1—KLASSIFICERING

Artikel 39
Klassificering af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Udstyr inddeles i klasse A, B, C og D under hensyntagen til deres formal og de
forbundne risici. Klassificeringen foretages i  overensstemmelse med
klassificeringskriteriernei bilag VI1I.

Enhver tvist mellem fabrikanten og det bergrte bemyndigede organ som felge af
anvendelsen af klassificeringskriterierne forelaggges den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit hovedsaede. Hvis fabrikanten ikke har
noget hovedssade i Unionen og endnu ikke har udpeget en bemyndiget reprassentant,
forelaggges sagen den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den
bemyndigede reprassentant, jf. bilag V111, afsnit 3.2, litrab), har sit hovedsaede.

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

Kommissionen kan pa anmodning af en medlemsstat eller pa eget initiativ ved hjadp
af gennemfarelsesretsakter  tradffe  afgerelss om  anvendelsen o
klassifikationskriterierne i bilag VIl pa et givet udstyr eller kategori eller gruppe af
udstyr med henblik pa at fastsa deres klassificering.

Disse gennemfearel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 84,
stk. 3.

Pa baggrund af den tekniske udvikling og de oplysninger, som bliver tilgaagelige i
forbindelse med overvégnings- og markedstilsynsaktiviteterne, jf. artikel 59-73,

tilleegges Kommissionen befgjelser til a vedtage delegerede retsakter i
overensstemmel se med artikel 85 med hensyn til falgende:

a)  bedutte om et udstyr eller en kategori eller gruppe af udstyr som en undtagelse
fraklassificeringskriteriernei bilag V11 skal klassificeresi en anden klasse

b)  andreeller supplere de klassificeringskriterier, der er fastsat i bilag VI1I.
AFDELING 2—-OVERENSSTEMMEL SESVURDERING

Artikel 40
Overensstemmel sesvurderingsprocedurer

Inden et udstyr bringes i omsagning, skal fabrikanten foretage en vurdering af
udstyrets overensstemmelse med lovgivningen.
Overensstemmel sesvurderingsprocedurerne er fastsat i bilag VI11-X.

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse I11, bortset fra udstyr til evaluering
af ydeevne, skal falge en overensstemmel sesvurderingsprocedure baseret pa fuld
kvalitetssikring og undersggelse af konstruktionsdokumentationen som anfert i bilag
VIII. Alternativt kan fabrikanten vadge af anvende en overensstemmel sesvurdering
baseret pa typeafprevning, som anfert i bilag 1X, kombineret med en
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overensstemmel sesvurdering baseret pa kvalitetssikring af produktionen, herunder
batchkontrol, som anfert i bilag X.

Hvis der er udpeget et referencelaboratorium i overensstemmelse med artikel 78,
anmoder det bemyndigede organ, som udferer overensstemmelsesvurderingen,
desuden referencelaboratoriet om at kontrollere, at udstyret er i overensstemmelse
med de relevante fadles tekniske specifikationer, hvis der foreligger sadanne fadles
tekniske specifikationer, eller pa grundlag af andre lgsninger, som vadges af
fabrikanten for at sikre et sikkerheds- og ydel sesniveau, som mindst svarer hertil, jf.
afsnit 5.41 bilag VIl og afsnit 3.51 bilag I X.

For udstyr til ledsagende diagnosticering, som er beregnet til vurdering af patientens
egnethed til at blive behandlet med et specifikt lasgemiddel, herer det bemyndigede
organ en a de kompetente myndigheder, der er udpeget af medlemsstaterne i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fadlesskabskodeks for humanmedicinske
lagemidler®, eller Det Europadske Laggemiddelagentur (EMA) i overensstemmelse
med procedurernei afsnit 6.2 bilag VII1 og afsnit 3.6 i bilag I X.

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse C, bortset fra udstyr til evaluering
af ydeevne, skal fglge en overensstemmelsesvurderingsprocedure baseret pa fuld
kvalitetssikring som anfert i bilag VI, med vurdering af konstruktionsbeskrivelsen i
den tekniske dokumentation p& et reprasentativt grundlag. Alternativt kan
fabrikanten vadge a anvende en overensstemmelsesvurdering baseret pa
typeafpreovning, som anfert i bilag IX, kombineret med en
overensstemmel sesvurdering baseret pa kvalitetssikring af produktionen som anfert i
bilag X.

For udstyr til selvtestning og "near patient testing” skal fabrikanten desuden opfylde
de supplerende krav i afsnit 6.1 bilag VIII eler i afsnit 2i bilag IX.

For udstyr til ledsagende diagnosticering, som er beregnet til vurdering af patientens
egnethed til at blive behandlet med et specifikt lasgemiddel, herer det bemyndigede
organ en a de kompetente myndigheder, der er udpeget af mediemsstaterne i
overensstemmelse  med  direktiv.  2001/83/EF, e€eller Det Europadaske
Lasgemiddelagentur (EMA) i overensstemmel se med procedurerne i afsnit 6.2 i bilag
VIl og afsnit 3.6 i bilag I1X.

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse B, bortset fra udstyr til evaluering
af ydeevne, skal falge en overensstemmel sesvurderingsprocedure baseret pa fuld
kvalitetssikring som anfert i bilag VII1.

For udstyr til selvtestning og "near patient testing” skal fabrikanten desuden opfylde
de supplerende krav i afsnit 6.1 1 bilag V11I.

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse A, bortset fra udstyr til evaluering
af ydeevne, skal erklaae, at deres produkter er i overensstemmelse med de relevante
krav ved at udstede EU-overensstemmelseserklagingen, jf. artikel 15, nar de har
udarbejdet den tekniske dokumentation, der er anfart i bilag 11.

Hvis udstyret er beregnet til "near patient testing” eller bringes i omsagning i steril
tilstand eller har en malefunktion, skal fabrikanten dog anvende procedurerne i bilag
VIl i bilag X. Det bemyndigede organs inddragel se skal begraanses:
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a) for savidt angadr udstyr til "near patient testing", til kravene i afsnit 6.1 i bilag
VIl

b) for sdvidt angar udstyr, som bringesi omsagning i steril tilstand, til de aspekter
af fremstillingen, som tjener til at tilvejebringe den sterile tilstand og til at
opretholde denne

c) for sa vidt angdr udstyr, som har en maefunktion, de aspekter af
fremstillingen, som vedrarer udstyrets overensstemmelse med metrologiske
krav.

Fabrikanten kan vadge at anvende en overensstemmel sesvurderingsprocedure, der
finder anvendelse pa udstyr i en hgjere klasse end det pagad dende udstyr.

Udstyr til evaluering af ydeevne er underlagt kravene i artikel 48-58.

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

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarelsesretsakter fastssdte de naamere
bestemmel ser og proceduremaessige aspekter for at sikre en harmoniseret anvendelse
af de bemyndigede organers overensstemmel sesvurderingsprocedurer med hensyn til
falgende aspekter:

- hyppigheden a og preveudtagningsgrundlaget for vurderingen af
konstruktionsbeskrivelsen i den tekniske dokumentation, pa et reprassentativt
grundlag, som anfert i bilag V111, afsnit 3.3, litra c), og afsnit 4.5, for udstyr i
klasse C

—  mindstehyppigheden af uanmeldte fabriksinspektioner og stikpregvekontrol,
som de bemyndigede organer skal gennemfare i overensstemmelse med bilag
VI, afsnit 4.4, under hensyntagen til risikoklasse og type af udstyr

—  hyppigheden for preveudtagningen af det fremstillede udstyr eller partier af det
fremstillede udstyr i klasse D, som sendes til et referencelaboratorium, som er
udpeget | medfer af artikel 78 i henhold til bilag VIII, afsnit 5.7 og bilag X,
afsnit 5.1, eller

—  de fysiske undersagelser, laboratorieundersggelser eller andre undersagel ser,
som de bemyndigede organer skal foretage i forbindelse med stikpravekontrol,
undersggelse af  konstruktionsdokumentationen og typeafprevning i
overensstemmelse med bilag V11, afsnit 4.4 og 5.3 og bilag I X, afsnit 3.2.

Disse gennemfearel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 84,
stk. 3.

Pa baggrund af den tekniske udvikling og de oplysninger, som bliver tilgaagelige i
forbindelse med udpegelsen eller overvagningen af bemyndigede organer, jf. artikel
26-38, dller i forbindelse med overvagnings- og markedstilsynsaktiviteter, jf. artikel
59-73, tilleagges Kommissionen befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 85 for a andre e€ler udbygge de
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastlagt i bilag VII1-X.

55

DA



DA

Artikel 41
Inddragel se af bemyndigede organer

Hvis overensstemmelsesvurderingsproceduren  kraever et bemyndiget organs
inddragelse, kan fabrikanten indsende en ansggning til et bemyndiget organ efter
eget valg, forudsat a organet er bemyndiget til
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, overensstemmel sesvurderingsprocedurer og
det pagaddende udstyr. En anspgning kan ikke indgives parallelt til mere end ét
bemyndiget organ for samme overensstemmel sesvurderingsaktivitet.

Det pagaddende bemyndigede organ skal orientere de andre bemyndigede organer
om enhver fabrikant, der traskker sin ansggning tilbage fear det bemyndigede organs
afgarel se vedragrende overensstemmel sesvurderingen.

Det bemyndigede organ kan kraeve ale de oplysninger eller data fra fabrikanten, der
e nadvendige for en  korrekt gennemferelse a den  vagte
overensstemmel sesvurderingsprocedure.

Bemyndigede organer og deres personale skal udfere
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og
den ngdvendige tekniske kompetence pa det specifikke omrade og ma ikke pavirkes
af nogen form for pression og incitament, navnlig af gkonomisk art, som kan have
indflydelse  pa  deres  afgerelser eller resultaterne & deres
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, saarlig hvad angar personer eller grupper af
personer, som har en interesse i resultaterne af disse aktiviteter.

Artikel 42
Mekanismer til kontrol af visse overensstemmel sesvurderinger

Bemyndigede organer giver Kommissionen meddelelse om ansggninger om
overensstemmel sesvurderinger for udstyr, der er klassificeret i klasse D, bortset fra
ansggninger om at supplere eller forlamge eksisterende attester. Meddelelsen
ledsages af udkastet til brugsanvisning, der er omhandlet i bilag I, afsnit 17.3, og af
udkastet til sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne, der er omhandlet i
artikel 24. | sin meddelelse angiver det bemyndigede organ den forventede dato for,
hvorndr overensstemmelsesvurderingen skal vege afduttet. Kommissionen
fremsender straks meddelelsen og de ledsagende  dokumenter il
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.

Senest 28 dage efter modtagelsen af de i stk. 1 omhandlede oplysninger kan
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr anmode det bemyndigede organ om at
forelaggge et resumé af den forelgbige overensstemmelsesvurdering, inden der
udstedes en attest. Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr kan pa forslag af
ethvert af dens medlemmer eller af Kommissionen tradfe afgarelse om fremsadtelse
af en sddan anmodning i overensstemmelse med den procedure, der er fastsat i artikel
78, stk. 4 [henvisning til fremtidig forordning om medicinsk udstyr].
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr skal i sin anmodning anfere den
videnskabeligt underbyggede sundhedsmaessige begrundelse for, at en bestemt sag er
blevet udvalgt med henblik pa forelasggelse af et resumé af den forelgbige
overensstemmelsesvurdering. Ved udvadgelsen af en specifik sag med henblik pa
forelagygel se skal der tages behearigt hensyn til princippet om ligebehandling.
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Senest fem dage efter modtagelsen af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs
anmodning, underretter det bemyndigede organ fabrikanten herom.

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr kan fremssdte bemagkninger til
resuméet af den forelgbige overensstemmelsesvurdering senest 60 dage efter
forelagggelsen af dette resumé. Inden for denne periode og senest 30 dage efter
forelagggelsen kan Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr anmode om
yderligere oplysninger, som af videnskabeligt underbyggede grunde er ngdvendige
til analysen af det bemyndigede organs forelgbige overensstemmelsesvurdering.
Dette kan omfatte en anmodning om praver eller et besgg pa fabrikantens anlagy.
Indtil fremlaeggelse af de supplerende oplysninger, der anmodes om, suspenderes
fristen for indsendelse af de bemagkninger, der er omhandlet i ferste punktum.
Efterfelgende anmodninger om supplerende oplysninger fra Koordinationsgruppen
for Medicinsk Udstyr suspenderer ikke fristen for fremsadtel se af bemaakninger.

Det bemyndigede organ tager beherigt hensyn til alle bemaakninger, som de har
modtaget 1 overensstemmelse med stk. 3. Det skal give Kommissionen en
redegerelse for, hvordan der er taget hgjde for dem, herunder enhver beherig
begrundelse for ikke at falge de modtagne bemaarkninger, og dets endelige afgerelse
om den pagaddende overensstemmelsesvurdering. Kommissionen videresender
straks disse oplysninger til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.

Hvis det skennes ngdvendigt for at beskytte patienters sikkerhed og folkesundheden,
kan Kommissionen ved hjadp af gennemferel sesretsakter bedlutte, hvilke specifikke
kategorier eller grupper af udstyr, bortset fra udstyr i klasse D, stk. 1-4 skal finde
anvendelse pa i en pa forhand fastlagt periode. Disse gennemfarelsesretsakter
vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 84, stk. 3.

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

a) det nye ved udstyret eller den teknologi, det er baseret pd, og de betydelige
kliniske eller sundhedsmaessige virkninger heraf

b)  ennegativ andring i forholdet mellem fordele og risici ved en specifik kategori
eller gruppe a udstyr som felge af videnskabeligt underbyggede
sundhedsproblemer i forbindelse med komponenter eller udgangsmateriae
eller for sAvidt angar virkningerne for sundheden i tilfad de af mangler

c) indberetning af et stigende antal avorlige forhold i overensstemmelse med
artikel 59 i forbindelse med en specifik kategori eller gruppe af udstyr

d) veesentlige forskelle i overensstemmelsesvurderinger, der er foretaget of
forskellige bemyndigede organer, af nassten ens udstyr

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

Kommissionen skal gere et sasmmendrag af de bemagkninger, der er fremsat |
henhold til stk. 3, og resultatet af overensstemmelsesvurderingsproceduren
tilgengelige for  offentligheden. Kommissionen ma ikke videregive
personoplysninger eller oplysninger af kommercielt fortrolig karakter.

Kommissionen etablerer med henblik pa denne artikel den tekniske infrastruktur til
elektronisk dataudveksling mellem bemyndigede organer og Koordinationsgruppen
for Medicinsk Udstyr.
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Kommissionen kan ved hjadp af gennemferelsesretsakter vedtage de naamere
bestemmel ser og de proceduremaessige aspekter vedragrende fremlasgggel se og analyse
af resuméet af den forelgbige overensstemmel sesvurdering i overensstemmelse med
stk. 2 og 3. Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersegel sesproceduren i
artikel 84, stk. 3.

Artikel 43
Attester

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

Attesterne er gyldige i den periode, der er angivet deri, dog hgjst i fem ar. Pa
fabrikantens anmodning kan attestens gyldighedsperiode forlaanges med yderligere
perioder pa hver hgjst fem & pagrundlag af en fornyet vurdering i overensstemmelse
med de gad dende overensstemmel sesvurderingsprocedurer. Et eventuelt tillagg til en
attest er gyldigt lige sd laange som den attest, det supplerer.

Hvis et bemyndiget organ fastdar, at fabrikanten ikke laangere opfylder kravene i
denne forordning, suspenderer eller inddrager organet den udstedte Attest eller
begramnser den under iagttagelse af proportionalitetsprincippet, medmindre
fabrikanten gennem passende korrigerende foranstaltninger og inden for en passende
frist fastsat af det bemyndigede organ sikrer, at kravene opfyldes. Det bemyndigede
organ skal begrunde sin beslutning.

Kommissionen skal i samarbgde med medlemsstaterne oprette og forvalte et
elektronisk system til indsamling og behandling af oplysninger om attester udstedt af
bemyndigede organer. | det elektroniske system skal det bemyndigede organ indfere
oplysninger om attester, herunder aandringer og tillasy, der er suspenderet, pa ny er
blevet gyldige, inddraget, afslaet eller begramset. Disse oplysninger skal veae
offentligt tilgeangelige.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 85 for at andre eller udbygge mindstekravet til
indholdet af de attester, der er fastlagt i bilag XI, pa baggrund af den tekniske
udvikling.

Artikel 44
Frivillig udskiftning af bemyndiget organ

Hvis en fabrikant ophaever kontrakten med et bemyndiget organ og indgér aftale med
et andet bemyndiget organ om en overensstemmel sesvurdering af samme udstyr, skal
betingelserne for udskiftningen af bemyndiget organ veare klart fastlagt i en aftale
mellem fabrikanten, det afgdende bemyndigede organ og det tiltreadende
bemyndigede organ. Denne aftale skal mindst indeholde falgende:

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

b)  datoen, indtil hvilken det afgaende bemyndigede organs identifikationsnummer
ma anfaresi fabrikantens oplysninger, herunder eventuelt reklamemateriale
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c) ovedragelses a  dokumenter, herunder  fortrolighedsaspekter  og
gjendomsrettigheder

d) datoen, fra hvilken det tiltreadende bemyndigede organ patager sig det fulde
ansvar for overensstemmel sesvurderingen.

Det afgdende bemyndigede organ inddrager pa datoen for deres ugyldighed de
attester, som de har udstedt for det pagad dende udstyr.

Artikel 45
Undtagel se fra over ensstemmel sesvur deringsprocedurerne

Uanset artikel 40 kan en kompetent myndighed pa beherigt begrundet begaaring give
tilladelse til, at et specifikt udstyr, for hvilket dei artikel 40 omhandlede procedurer
ikke er blevet fulgt, kan bringes i omsagning eller ibrugtages pa den pagaddende
medlemsstats omrade, hvis folkesundhedshensyn eller patientsikkerhed taler herfor.

Medlemsstaten underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om enhver
besutning om at tillade, at udstyr bringes i omssgning eller ibrugtages i
overensstemmelse med stk. 1, hvis en sadan tilladelse gives for anden anvendelse
end anvendelsetil én enkelt patient.

Pa anmodning af en medlemsstat og hvis folkesundhedshensyn eller patientsikkerhed
i mere end én medlemsstat taler derfor, kan Kommissionen ved hjadp af
gennemfarelsesretsakter udvide gyldigheden af en tilladelse, der er udstedt af en
medlemsstat i overensstemmelse med stk. 1, til Unionens omréde i en begramset
periode og fastsadte de betingelser, hvorpa udstyret kan bringes i omsagning eller
ibrugtages. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersegel sesproceduren i
artikel 84, stk. 3.

| beherigt begrundede saaligt hastende tilfad de vedrarende menneskers sikkerhed og
sundhed vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 84, stk. 4,
gennemfearel sesretsakter, der finder anvendel se straks.

Artikel 46
Attester for frit salg

Med henblik pa eksport og pa anmodning af en fabrikant udsteder den medlemsstat,
hvor fabrikanten har sit hovedsaade, en attest for frit salg, der attesterer, at
fabrikanten er korrekt etableret, og at det pagaddende udstyr, der er forsynet med
CE-magkning i overensstemmelse med denne forordning, kan bringes i omsagning
lovligt i Unionen. Attesten for frit salg er gyldig i den periode, der er angivet deri,
dog hgjst i fem ar, og dens gyldighedsperiode ma ikke overskride den, der er fastsat
for den attest, der er omhandlet i artikel 43, og som er udstedt for det pageddende
udstyr.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemferelsesretsakter fastsadte en model for
attester for frit salg under hensyntagen til international praksis med hensyn til
anvendelse af attester for frit sag. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter
radgivningsproceduren i artikel 84, stk. 2.
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Kapitel VI
Klinisk dokumentation

Artikel 47
Generdlle krav vedr grende klini sk dokumentation

Pavisning af overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i
bilag | ved forskriftsmaessig brug baseres pa klinisk dokumentation.

Den kliniske dokumentation skal stette udstyrets forma som angivet af fabrikanten.

Den kliniske dokumentation skal omfatte alle de oplysninger, som stetter den
videnskabelige validitet af en analysand, den analytiske ydeevne og i givet fald
udstyrets kliniske ydeevne, jf. bilag X1, del A, afsnit 1.

Hvis pavisning af overensstemmelse med generelle krav til sikkerhed og ydeevne
baseret padata for klinisk ydeevne eller dele deraf ikke skennes hensigtsmaessig, skal
der gives en fyldestgarende begrundelse herfor pa grundlag af resultaterne af
fabrikantens risikostyring og under hensyntagen til udstyrets saalige karakteristika
og navnlig dets formal, den anfarte ydeevne og fabrikantens angivelser. For at kunne
betragtes som fyldestgerende skal pavisningen af overensstemmelse med de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne alene pa basis af resultaterne af analytisk
evaluering af ydeevne beharigt begrundes i den tekniske dokumentation, jf. bilag 1.

Data for videnskabelig validitet, analytisk ydeevne og eventuelt klinisk ydeevne
sammenfattes som del af en rapport med klinisk dokumentation, jf. bilag XI1, del A,
afsnit 3. Rapporten med klinisk dokumentation skal indga i det pagad dende udstyrs
tekniske dokumentation, jf. bilag I, eller der skal vaae en fuldstaandig reference til
den.

Den Kkliniske dokumentation og stettedokumenter skal gourfares i hele det
pagaddende udstyrs livscyklus med data fra gennemferelsen af fabrikantens plan for
overvagning, efter at udstyret er bragt i omsagning, jf. artikel 8, stk. 6.

Fabrikanten sikrer, at udstyret bestemt til evaluering af ydeevne opfylder de
generelle krav i denne forordning, undtagen for sa vidt angar de aspekter, der er
omfattet af evalueringen af ydeevnen, og, for sa vidt angar disse aspekter, at ale
nadvendige forholdsregler er truffet for at beskytte patientens, brugerens eller andre
personers helbred og sikkerhed.

Fabrikanten forpligter sig ligeledesttil at stille sadanne dokumenter til radighed for de
kompetente myndigheder og EU-referencelaboratorierne, som ger det muligt at
forstd udstyrets konstruktion, fremstilling og ydeevne, herunder den forventede
ydeevne, sdledes at det er muligt at vurdere, om produktet er i overensstemmelse
med forordningens krav. Denne dokumentation opbevares i mindst fem ar, efter
evalueringen af ydeevnen for det pagaddende udstyr er afsluttet.

Artikel 48
Generelle krav vedr grende undersggel ser af klinisk ydeevne

Undersagelser af klinisk ydeevne er omfattet af denne forordning, hvis de foretages
med et eller flere af falgende formdl:
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a) for a kontrollere, at udstyret ved forskriftsmaessig brug er konstrueret,
fremstillet og emballeret pa en sddan made, at det er egnet til at opfylde et eller
flere af de specifikke formd med medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der
er omhandlet i artikel 2, stk. 2, nr. 2), og opna den af fabrikanten anferte
ydeevne

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

c a fastlagge eventuelle begraansninger for udstyrets ydeevne ved
forskriftsmaessig brug.

Undersggelserne af klinisk ydeevne udfegres under forhold, der svarer til udstyrets
normal e anvendel sesforhol d.

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

Alle undersggelser af klinisk ydeevne skal designes og gennemfgres pa en sadan
made, at de forsggspersoner, der deltager i en undersggelse af klinisk ydeevne, er
beskyttet med hensyn til deres rettigheder, sikkerhed og velfaard, og at kliniske data,
der genereresi undersagel sen af klinisk ydeevne, bliver palidelige og robuste.

Alle undersggelser af klinisk ydeevne skal designes, gennemferes, registreres og
rapporteresi overensstemmelse med bestemmelserne i bilag X1, afsnit 2.

For interventionelle undersagelser af klinisk ydeevne som defineret i artikel 2, nr.
37), og andre undersggelser af klinisk ydeevne, hvor undersggelsens gennemfarel se,
herunder indsamling af prever, omfatter invasive indgreb eller andre risici for de
personer, der er genstand for undersggel serne, finder kravene i artikel 49-58 og bilag
X111 samt de forpligtelser, der er fastsat i denne artikel, anvendel se.

Artikel 49

Ansggninger vedrarende interventionelle undersagelser af klinisk ydeevne og andre
undersggelser af klinisk ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er genstand for
under sggel serne

Inden indgivelsen af den farste ansggning henter sponsor | det elektroniske system,
der er omhandlet i artikel 51, et individuelt identifikationsnummer for en
undersggelse af klinisk ydeevne, der gennemferes pa et eller flere steder i en eller
flere medlemsstater. Sponsor anvender dette individuelle identifikationsnummer ved
registreringen af undersegel sen af klinisk ydeevne i henhold til artikel 50.

Sponsor af en undersggelse af klinisk ydeevne, indgiver en ansggning til den
medlemsstat, hvor undersggelsen skal gennemfeares, ledsaget af den dokumentation,
der er omhandlet i bilag XI1II. Senest seks dage efter modtagelsen af ansagningen
underretter den bergrte medlemsstat sponsor om, hvorvidt undersagelsen af klinisk
ydeevne falder ind under denne forordnings anvendel sesomréde, og om ansggningen
er fuldstaandig.

Hvis medlemsstaten ikke har underrettet sponsor inden for den frist, der er naavnt i
farste afsnit, anses undersggelsen af klinisk ydeevne for at falde ind under denne
forordnings anvendel sesomréde, og ansagningen betragtes som fuldstaendig.
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Hvis medlemsstaten finder, at undersggelsen af klinisk ydeevne, som der er ansggt
om, ikke falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade, eller at
ansggningen ikke er fuldstendig, underretter den sponsor herom og fastsadter en frist
pad hgjst seks dage for sponsor til at fremszdte bemagkninger eller til at
fuldstaendiggere ansggningen.

Hvis sponsor ikke har fremsat bemaakninger eller fuldstandiggjort ansggningen
inden for den frist, der er naevnt i farste afsnit, anses ansagningen for at vaae trukket
tilbage.

Hvis medlemsstaten ikke har underrettet sponsor i henhold til stk. 2 senest tre dage
efter modtagel sen af bemagkningerne eller af den fuldstaandiggjorte ansggning, anses
undersggelsen af klinisk ydeevne for a falde ind under den forordnings
anvendel sesomréde, og ansagningen betragtes som fuldstaandig.

Ved anvendelsen af dette kapitel er ansggningens valideringsdato den dato, hvor
sponsor underrettes i overensstemmel se med stk. 2. Hvis sponsor ikke underrettes, er
valideringsdatoen den sidste dag i de tidsfrister, der er naavnt i stk. 2 og 3.

Sponsor kan pabegynde undersagel sen af klinisk ydeevne i fglgende tilfadde:

a) for sdvidt angdr udstyr til evaluering af ydeevnei klasse C eller D, sa snart den
pagad dende medlemsstat har underrettet sponsoren om godkendel sen

b) for sAvidt angar udstyr til evaluering af ydeevnei klasse A eller B, straks efter
ansggningsdatoen, safremt den bergrte medlemsstat har besluttet det, og der
foreligger dokumentation for, a de forsegspersoner, der deltager i
undersggel sen af klinisk ydeevne, er beskyttet med hensyn til deres rettigheder,
sikkerhed og velfaad

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

Medlemsstaterne sikrer, a de personer, der vurderer ansggningen, ikke har
interessekonflikter, a de er uafheengige af sponsor, ingtitutionen pa
undersggel sesstedet/undersagel sesstederne og de involverede investigatorer, og at de
ikke udsates for anden uretmasssig pavirkning.

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

Kommissionen tillagges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 85 for pa baggrund af den tekniske udvikling og den
internationale reguleringsmaessige udvikling at aendre eller udbygge kravene til den
dokumentation, der skal forelasgges sammen med ansggningen om undersggel sen af
Klinisk ydeevne, jf. bilag XI11I.
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Artikel 50

Registrering af interventionelle undersagelser af klinisk ydeevne og andre under sggel ser af
klinisk ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er genstand for under sggel serne

1 Inden pabegyndelsen af undersggelsen af klinisk ydeevne indfarer sponsor falgende
oplysninger om undersggelsen i det elektroniske system, det er omhandlet i artikel
51

a)  etindividuelt identifikationsnummer for undersggel sen af klinisk ydeevne

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

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

d)  beskrivelse af udstyret til undersggelse af ydeevne

€)  beskrivelse af komparator(er), hvis relevant

f)  formalet med underspgelsen af klinisk ydeevne

g) statusfor undersagelsen af klinisk ydeevne.

2. Senest en uge efter enhver aandring i forbindelse med de i stk. 1 omhandlede
oplysninger, opdaterer sponsor de relevante data i det elektroniske system, der er
omhandlet i artikel 51.

3. Oplysningerne skal vaae offentligt tilgeangelige gennem det elektroniske system, der
er omhandlet i artikel 51, medmindre alle eller dele af disse oplysninger skal
behandles fortroligt af falgende arsager:

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

c) effektivt tilsyn med gennemfarelsen af undersggelsen af klinisk ydeevne fra
den eller de bergrte medlemsstaters side.

4. Ingen personoplysninger vedragrende deltagerne i undersggelsen af klinisk ydeevne
geres tilgaangelige for offentligheden.

Artikel 51

Elektronisk system for interventionelle undersggel ser af klinisk ydeevne og andre
undersggel ser af klinisk ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er genstand for
under sggel serne

1 Kommissionen skal i samarbejde med medlemsstaterne oprette og forvalte et
elektronisk system for interventionelle undersggelser af klinisk ydeevne og andre
undersagelser af klinisk ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er genstand
for undersggelserne, til oprettelse af individuelle identifikationsnumre for
undersagelser af klinisk ydeevne som omhandlet i artikel 49, stk. 1, og til indsamling
og behandling af f@lgende oplysninger:

a) registrering af undersggelser af klinisk ydeevne i overensstemmelse med
artikel 50
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b) udvekdling af oplysninger mellem medlemsstaterne og mellem disse og
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 54

¢) oplysninger vedrgrende undersagelser af klinisk ydeevne, der er gennemfart i
mere end én medlemsstat, i tilfadde af én enkelt ansggning i overensstemmelse
med artikel 56

d) indberetning af de avorlige haandelser og de mangler ved udstyret, der er
omhandlet i artikel 57, stk. 2, i tilfedde af én enkelt ansegning i
overensstemmel se med artikel 56.

Ved oprettelsen af det i stk. 1 omhandlede elektroniske system sikrer Kommissionen,
at det er kompatibelt med EU-databasen for kliniske forsgg med humanmedicinske
lasgemidler, der er oprettet i henhold til artikel [...] i forordning (EU) nr. [henvisning
til fremtidig forordning om kliniske forsgg]. Med undtagelse af de oplysninger, der
er omhandlet i artikel 50, ma de oplysninger, der indsamles og behandles i det
elektroniske system, kun vaare tilgaangelige for medlemsstaterne og Kommissionen.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 85 med henblik pd at fastlesgge, hvilke andre
oplysninger vedrgrende undersggelser af klinisk ydeevne, der er indsamlet og
behandlet i det elektroniske system, der skal veame offentligt tilgaengelige for at
muliggare interoperabilitet med EU-databasen for kliniske forsgg med
humanmedicinske lasggemidler, der er oprettet ved forordning (EU) nr. [henvisning til
fremtidig forordning om kliniske forsag]. Artikel 50, stk. 3 og 4, finder anvendelse.

Artikel 52

Interventionelle undersagelser af klinisk ydeevne og andre under sggel ser af klinisk ydeevne,
der omfatter risici for de personer, der er genstand for under sggel serne, med udstyr der er
berettiget til at vaare forsynet med CE-maarkning

1 Hvis der skal gennemfares en undersegelse af klinisk ydeevne for yderligere at
vurdere udstyr, som i overensstemmelse med artikel 40 er berettiget til at veae
forsynet med CE-maakning og til det formal, der blev angivet i forbindelse med den
relevante  overensstemmelsesvurderingsprocedure, i det felgende benasavnt
"opfalgende undersogelse af ydeevne, efter at udstyret er bragt i omssdning”,
underretter sponsor de bergrte medlemsstater mindst 30 dage inden undersggel sens
pabegyndelse, hvis undersggelsen udsadter forsggspersoner for yderligere invasive
eller belastende procedurer. Artikel 48, stk. 1-5, artikel 50, artikel 53, artikel 54, stk.
1, artikel 55, stk. 1, artikel 55, stk. 2, ferste afsnit, og de relevante bestemmelser i
bilag X11 og bilag X111 finder anvendel se.

2. Hvis formalet med undersagelsen af klinisk ydeevne vedrgrende et udstyr, som i
overensstemmelse med artikel 40 er berettiget til at veae forsynet med CE-
maakning, er at vurdere sadant udstyr til et andet formal end det, der er angivet i de
oplysninger, som fabrikanten har givet i overensstemmelse med bilag |, afsnit 17, og
i forbindelse med den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure, finder
artikel 48-58 anvendelse.



Artikel 53

Vaesentlige aandringer af interventionelle undersagel ser af klinisk ydeevne og andre
undersggel ser af klinisk ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er genstand for
under sagel serne

1 Hvis sponsor indfgrer aandringer i en undersggelse af klinisk ydeevne, der kan have
en vaesentlig indflydelse pa forsggspersonernes sikkerhed eller rettigheder, eller pa
robustheden eller pdlideligheden af de kliniske data, der er genereret i forbindelse
med undersggelsen, underretter sponsor straks de(n) bererte medlemsstat(er) om
begrundelsen for disse aandringer og deres indhold. Underretningen skal ledsages af
en gjourfert version af den relevante dokumentation, jf. bilag XII1.

2. Sponsor matidligst gennemfare de aandringer, der er omhandlet i stk. 1, 30 dage efter
underretningen, medmindre den pagad dende medlemsstat har givet sponsor afslag ud
frahensynet til folkesundheden, patientsikkerheden eller den offentlige orden.

Artikel 54

Udvekslinger af oplysninger mellem medlemsstaterne om interventionelle under sagel ser af
klinisk ydeevne og andre undersggelser af klinisk ydeevne, der omfatter risici for de personer,
der er genstand for under sggel serne

1 Hvis en medlemsstat har givet afslag pa, suspenderet eller afbrudt en undersagel se af
Klinisk ydeevne eller har kraevet en vaesentlig aandring eller midlertidig standsning af
en sddan underspgelse eller af sponsoren er blevet underrettet om, at en sadan
undersggelse af sikkerhedsgrunde er blevet afbrudt, underretter den pagsddende
medlemsstat alle medlemsstater og Kommissionen om sin  beslutning og
begrundelsen herfor ved hjadp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel
51.

2. Hvis sponsor traskker en ansegning tilbage, inden en medlemsstat har truffet sin
beslutning, underretter den pagaddende medlemsstat de evrige medlemsstater og
Kommissionen herom ved hjadp af det elektroniske system, som er omhandlet i
artikel 51.

Artikel 55

Oplysninger, som sponsor skal give ved midlertidig standsning eller afslutning af
interventionelle undersggel ser af klinisk ydeevne eller andre undersagelser af klinisk ydeevne,
der omfatter risici for de personer, der er genstand for under sagel sen

1 Hvis sponsor af sikkerhedsgrunde midlertidigt har standset en undersggelse af klinisk
ydeevne, informerer sponsor de bergrte mediemsstater senest 15 dage efter den
midlertidige standsning.

2. Sponsor underretter hver bergrt medlemsstat om afslutningen af undersegelsen af
klinisk ydeevne i den pagaddende medlemsstat og giver en begrundelse i tilfadde af
en afbrydelse. Denne underretning foretages senest 15 dage efter afslutningen af
undersggelsen af klinisk ydeevne i den pagad dende medlemsstat.

Hvis undersagel sen gennemfaresi mere end én medlemsstat, underretter sponsor ale
bergrte medlemsstater om den samlede afslutning af undersggelsen af klinisk
ydeevne. Denne underretning foretages senest 15 dage efter den samlede afslutning
af undersggelsen af klinisk ydeevne.
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3. Senest et ar efter afslutningen af underspgelsen af klinisk ydeevne forelagyger
sponsor for de bergrte medlemsstater et resumeé af resultaterne af undersggelsen i
form af en rapport om undersggelsen af den kliniske ydeevne, jf. bilag XlI, del A,
afsnit 2.3.3. Hvis det af videnskabelige grunde ikke er muligt at forelagyge
undersggelsen af den kliniske ydeevne inden for et ar, skal den forelagyges, s snart
den foreligger. | sa fald angives det i planen for undersagelse af klinisk ydeevne, jf.
bilag XII, del A, afsnit 2.3.2, hvornar resultaterne af undersggelsen af klinisk
ydeevne vil blive forelagt, ssmmen med en forklaring.

Artikel 56

Interventionelle under sggel ser af klinisk ydeevne og andre undersagelser af klinisk ydeevne,
der omfatter risici for de personer, der er genstand for under sagel serne, som gennemfaresi
mere end én medlemsstat

1 Ved hjadp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel 51, kan sponsor af
en undersggelse af klinisk ydeevne, der gennemferes i mere end én medlemsstat,
med henblik pa artikel 49 indgive en enkelt ansggning, som efter modtagel sen sendes
elektronisk til de bergrte medlemsstater.

2. | denne ansggning foredd sponsor en af de bergrte medlemsstater som
koordinerende medlemsstat. Hvis den pagaddende medlemsstat ikke ensker at vagre
koordinerende medlemsstat, skal den senest seks dage efter indgivelsen af
ansggningen aftale med en anden beregrt medlemsstat, at denne skal vaae
koordinerende medlemsstat. Hvis ingen andre medlemsstater ensker at vege
koordinerende medlemsstat, bliver den mediemsstat, som sponsor har foredaet,
koordinerende medlemsstat. Hvis en anden medlemsstat end den, sponsor har
foreslet, bliver koordinerende medlemsstat, Igber de frister, der er naevnt i artikel
49, stk. 2, dagen efter medlemsstatens accept.

3. Under den i stk. 2 omhandlede koordinerende medlemsstats ledelse koordinerer de
berarte medlemsstater deres vurdering af ansggningen, navnlig af den
dokumentation, der er fremlagt i overensstemmelse med bilag X111, kapitel I, bortset
fraafsnit 4.2, 4.3 og 4.4, der skal vurderes saaskilt af hver enkelt berert medlemsstat.

Den koordinerende medlemsstat:

a) underretter senest 6 dage efter modtagelsen af ansggningen sponsor om,
hvorvidt undersagelsen af klinisk ydeevne er omfattet af denne forordning, og
om ansggningen er fuldstaandig, bortset fra den dokumentation, der er fremlagt
I overensstemmelse med bilag XIlI, kapitel I, afsnit 4.2, 4.3 og 4.4, og som
hver enkelt medlemsstat skal kontrollere fuldstaandigheden af. Artikel 49, stk.
2, 3 og 4, finder anvendelse pa den koordinerende medlemsstat i forbindelse
med kontrollen af, om undersegelsen af klinisk ydeevne er omfattet af denne
forordning, og at ansagningen er fuldstaendig, bortset fra den dokumentation,
der er fremlagt i overensstemmelse med bilag XI11, kapitel |, afsnit 4.2, 4.3 og
4.4. Artikel 49, stk. 2, 3 og 4, finder anvendelse pa hver enkelt medlemsstat i
forbindelse med kontrollen af, om den dokumentation, der er fremlagt i
overensstemmelse med bilag XIII, kapitel 1, afsnit 4.2, 43 og 4.4, er
fuldstaendig

b) fastslar resultaterne af den koordinerede vurdering i en rapport, som de avrige
bergrte medlemsstater skal tage i betragtning, nar der tredfes beslutning om
sponsors ansggning i overensstemmel se med artikel 49, stk. 5.
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4. De bergrte medlemsstater underrettes om de vaesentlige andringer, der er naevnt i
artikel 53, ved hjadp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel 51.
Enhver vurdering af, om der er begrundelse for at give afdag, jf. artikel 53, skal
foretages under ledelse af den koordinerende medlemsstat.

5. Med henblik pa anvendelsen af artikel 55, stk. 3, forelaggger sponsor undersagelsen
af klinisk ydeevne for de bergrte medlemsstater ved hjadp af det el ektroniske system,
som er omhandlet i artikel 51.

6. Kommissionen forestar sekretariatsopgaverne for den koordinerende mediemsstat i
forbindel se med udferelsen af dens opgaver i henhold til dette kapitel.

Artikel 57

Registrering og indberetning af haandelser i forbindelse med interventionelle
undersagel ser af klinisk ydeevne og andre undersaggelser af klinisk ydeevne, der omfatter
risici for de personer, der er genstand for under sagel serne

1 Sponsor foretager en fuldstaendig registrering af falgende:

a) en handelse, der i planen for undersggelse af klinisk ydeevne er identificeret
som kritisk for evalueringen af resultaterne af undersggelsen af klinisk ydeevne
i betragtning af de formal, der er naevnt i artikel 48, stk. 1

b) enalvorlig haandelse

c) enmangel ved udstyret, som kunne have fert til en alvorlig haandelse, hvis der
ikke var blevet truffet passende foranstaltninger, hvis der ikke var blevet grebet
ind, eller hvis omstaandighederne havde vaaet mindre gunstige

d) nyeoplysningeri relation til en haandelse, der er naevnt i litra a), b) eller ).

2. Sponsor indberetter straks felgende til alle de medlemsstater, hvor undersegel sen af
klinisk ydeevne gennemfares:

a) en avorlig haandelse, som har en kausal sammenhaang med det udstyr, der
anvendes til undersggelsen af  ydeevne,  komparatoren  €ller
undersagelsesproceduren, eller hvor en sadan kausa sammenhaang med
rimelighed er mulig

b) en mangel ved udstyret, som kunne have fert til en alvorlig haandelse, hvis der
ikke var blevet truffet passende foranstaltninger, hvis der ikke var blevet grebet
ind, eler hvis omstaandighederne havde vaaet mindre gunstige

c) nyeoplysninger i relation til en haandelse, der er naevnt i litra @) eller b).

Indberetningsfristen skal tage hensyn til haandelsens alvor. Hvis det er nadvendigt for
at skre rettidig indberetning, kan sponsor forelagge en farste ufuldstaendig
indberetning fulgt op af en fuldstaendig indberetning.

3. Sponsor indberetter ligeledes en haandelse, der er omhandlet i stk. 2, og som finder

sted i tredjelande, hvor der gennemfares en undersggelse af klinisk ydeevne i
henhold til samme plan for undersggelse af klinisk ydeevne som den, der gadder for
en undersagel se af klinisk ydeevne, der er omfattet af denne forordning, til de berarte
medlemsstater.

4, For sa vidt angdr en undersggelse af klinisk ydeevne, i forbindelse med hvilken

sponsor har indgivet én enkelt ansagning, jf. artikel 56, indberetter sponsor enhver
haendelse, der er omhandlet i stk. 2, ved hjadp af det elektroniske system, der er

67

DA



DA

omhandlet i artikel 51. Efter modtagelsen sendes denne indberetning elektronisk til
alle de bergrte medlemsstater.

Under ledelse af den koordinerende medlemsstat, jf. artikel 56, stk. 2, koordinerer
medlemsstaterne deres vurdering af alvorlige haadelser og mangler ved udstyret for
at afgere, om en undersggelse af klinisk ydeevne skal afbrydes, suspenderes,
standses midlertidigt eller andres.

Dette stykke bergrer ikke de gvrige medlemsstaters ret til at foretage deres egen
evaluering og til at vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med denne
forordning for at sikre beskyttelsen af folkesundheden og patientsikkerheden. Den
koordinerende medlemsstat og Kommissionen skal holdes underrettet om resultatet
af en s&dan evaluering og vedtagel sen af sadanne foranstaltninger.

For sa vidt angdr opfalgende undersagelser af ydeevne, efter at udstyret er bragt i
omsadning, jf. artikel 52, stk. 1, finder bestemmelserne om overvagning i artikel 59-
64 anvendelsei stedet for denne artikel.

Artikel 58
Gennemfar el sesretsakter

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarelsesretsakter vedtage de naamere bestemmel ser
0og proceduremaessige aspekter, der er ngdvendige for at gennemfere dette kapitel, med
hensyn til faglgende:

a)  harmoniserede formularer til ansagninger om undersggelser af klinisk ydeevne
og vurderingen heraf, jf. artikel 49 og 56, idet der tages hensyn til specifikke
kategorier eller grupper af udstyr

b)  det elektroniske systems funktion, jf. artikel 51

c) harmoniserede formularer til indberetning af opfelgende undersggelser af
ydeevne, efter at udstyret er bragt i omsagning, jf. artikel 52, stk. 1, og
vaesentlige andringer, jf. artikel 53

d) udvekdling af oplysninger mellem medlemsstaterne, jf. artikel 54

e)  harmoniserede formularer til indberetning af alvorlige haandelser og mangler
ved udstyret, jf. artikel 57

f)  fristerne for indberetning af alvorlige haandelser og mangler ved udstyret under
hensyn til alvoren af den haandelse, der skal indberettes, jf. artikel 57.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 84, stk. 3.

Kapitel VII
Overvagning og mar kedstilsyn

AFDELING 1—-OVERVAGNING

Artikel 59
Indberetning af forhold og sikker hedsr el aterede korrigerende handlinger

Fabrikanter af udstyr, bortset fra udstyr til evaluering af ydeevne, skal indberette
falgende via det elektroniske system, jf. artikel 60:
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a) ethvert avorligt forhold i forbindelse med udstyr, der er gjort tilgaangeligt pa
EU-markedet

b) enhver sikkerhedsrelateret korrigerende handling vedrerende udstyr, der er
gjort tilgaangeligt p& EU-markedet, herunder sikkerhedsrel aterede korrigerende
handlinger, der foretages i et tredjeland i forbindelse med udstyr, der ogsa
lovligt er gjort tilgengeligt pd EU-markedet, hvis arsagen til den
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling ikke kun er begramset til udstyr,
der er gjort tilgageligt i tredjelandet.

Fabrikanterne skal foretage den i farste afsnit omhandlede indberetning hurtigst
muligt og senest 15 dage, efter at de har faet kendskab til haandelsen og den kausale
sammenhaang med deres udstyr, eller at en sddan kausal sammenhaang med
rimelighed er mulig. Fristen for indberetning skal tage hensyn til forholdets alvor.
Hvis det er nadvendigt for at sikre rettidig indberetning, kan fabrikanten forelasgge
en farste ufuldsteandig indberetning fulgt op af en fuldstandig indberetning.

For savidt angér alvorlige forhold, der ligner hinanden, med samme udstyr eller type
af udstyr, og hvis arsag er identificeret, eller for hvilke der er foretaget en
sikkerhedsrelateret korrigerende handling, kan fabrikanter forelasgge periodiske
sammenfattende indberetninger i stedet for individuelle indberetninger af forhold, pa
betingelse af at de kompetente myndigheder, jf. artikel 60, stk. 5, litraa), b) og c), er
blevet enige med fabrikanten om form, indhold og hyppighed af den periodiske
sammenfattende indberetning.

Medlemsstaterne tradfer alle passende foranstaltninger for at tilskynde
sundhedspersoner, brugere og patienter til at indberette formodede alvorlige forhold,
jf. stk. 1, litra a), til deres kompetente myndigheder. De registrerer sadanne
indberetninger centralt pa nationalt niveau. Hvis en kompetent myndighed i en
medlemsstat modtager sadanne indberetninger, skal den tradfe de ngdvendige
foranstaltninger til at sikre, at fabrikanten af det pagaddende udstyr, er underrettet
om forholdet. Fabrikanten skal sikre en passende opfa@lgning.

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

Sundhedsinstitutioner, der fremstiller og anvender det i artikel 4, stk. 4, omhandlede
udstyr, indberetter alvorlige forhold og sikkerhedsrel aterede korrigerende handlinger,
jf. stk. 1, til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den pagaddende
sundhedsinstitution er beliggende.

Artikel 60
Elektronisk system for overvagning

Kommissionen opretter og forvalter i samarbgide med medlemsstaterne et
elektronisk system for indsamling og behandling af f@lgende oplysninger:

a) fabrikanternes indberetninger af alvorlige forhold og sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger, jf. artikel 59, stk. 1

b) fabrikanternes periodiske sasmmenfattende indberetninger, jf. artikel 59, stk. 2

c) dekompetente myndigheders indberetninger af alvorlige forhold, jf. artikel 61,
stk. 1
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d) fabrikanternesindberetninger af tendenser, |f. artikel 62
e) fabrikanternes vigtige produktinformationer, jf. artikel 61, stk. 4

f)  de oplysninger, som udvekses mellem medlemsstaternes kompetente
myndigheder og mellem disse og Kommissionen, jf. artikel 61, stk. 3 og 6.

De oplysninger, der indsamles og behandles af det elektroniske system, skal vage
tilgengelige for de kompetente myndigheder i medlemsstaterne, for Kommissionen
og for de bemyndigede organer.

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

Pa grundlag af aftaler mellem Kommissionen og de kompetente myndigheder i
tredjelande eller internationale organisationer kan Kommissionen give disse
kompetente myndigheder eller internationale organisationer adgang til databasen pa
relevant niveau. Disse aftaler skal vage baseret pa gensidighed og indeholde
bestemmel ser om tavshedspligt og databeskyttelse svarende til dem, der gadder i EU.

Indberetningerne af avorlige forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger, jf. artikel 59, stk. 1, litra @) og b), de sasmmenfattende indberetninger, jf.
artikel 59, stk. 2, indberetningerne af alvorlige forhold, jf. artikel 61, stk. 1, og
indberetningerne af tendenser, jf. artikel 62, overfares efter modtagel sen automatisk
via det elektroniske system til de kompetente myndigheder i falgende medlemsstater:

a)  den medlemsstat, hvor forholdet indtraf

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

¢) den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit hovedssade

d) i givet fad den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ, der har udstedt en
attest i henhold til artikel 43 for det pagad dende udstyr, er etableret.

Artikel 61
Analyse af alvorlige forhold og sikkerhedsrel aterede korrigerende handlinger

Medlemsstaterne tradfer de nedvendige foranstaltninger til sikring af, at ale
oplysninger om et avorligt forhold, der er indtruffet pa deres omrade, eller en
sikkerhedsrelateret korrigerende handling, der er foretaget eller skal foretages pa
deres omrade, og som kommer til deres kendskab i overensstemmelse med artikel 59,
pa nationalt plan evalueres centralt af deres kompetente myndighed, om muligt
sammen med fabrikanten.

Hvis den kompetente myndighed for sd vidt angar indberetninger, der modtages i
overensstemmelse med artikel 59, stk. 3, konstaterer, at indberetningerne vedrarer et
alvorligt forhold, underretter den straks det elektroniske system om disse
indberetninger, jf. artikel 60, medmindre fabrikanten allerede har indberettet samme
forhold.

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

Efter a have foretaget denne vurdering underretter den evaluerende kompetente
myndighed via det elektroniske system, jf. artikel 60, straks de gvrige kompetente
myndigheder om de korrigerende handlinger, fabrikanten har foretaget eller pataenker
at foretage eller er blevet palagt at foretage for at minimere risikoen for gentagelse af
det alvorlige forhold, og giver herunder oplysninger om de tilgrundliggende
haendel ser og resultaterne af dens vurdering.

Fabrikanten sikrer, at brugerne af det pagaddende udstyr straks informeres om den
korrigerende handling ved at udsende en meddelelse om vigtig produktinformation.
Medmindre der er tale om hastetilfadde, skal indholdet af udkastet til den vigtige
produktinformation forelaegges den evaluerende kompetente myndighed, €eller i de i
stk. 5 omhandlede tilfadde den koordinerende kompetente myndighed, for at give
dem mulighed for at fremsadte bemagkninger. Indholdet af den vigtige
produktinformation skal vaae ensi alle medlemsstater, medmindre situationen i den
enkelte medlemsstat berettiger, at den er forskellig.

Fabrikanten skal indfare den vigtige produktinformation i det elektroniske system, jf.
artikel 60, hvorigennem denne information gares tilgaangelig for offentligheden.

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

a)  hvisalvorlige forhold, der ligner hinanden, i forbindelse med det samme udstyr
eller den samme type af udstyr fra samme fabrikant indtragfer i mere end én
med|emsstat

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

Medmindre andet er aftalt mellem de kompetente myndigheder, skal den
koordinerende kompetente myndighed vaae den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor fabrikanten har sit hovedsaede.

Den koordinerende kompetente myndighed skal informere fabrikanten, de evrige
kompetente myndigheder og Kommissionen om, at den har pataget sig funktionen
som koordinerende myndighed.

Den koordinerende kompetente myndighed skal varetage falgende opgaver:

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

b)  heare det bemyndigede organ, der har udstedt en attest i overensstemmel se med
artikel 43 for det pagaddende udstyr, om det alvorlige forholds indflydelse pa
attesten

c) aftale med fabrikanten og de gvrige kompetente myndigheder, der er
omhandlet i artikel 60, stk. 5, litra @), b) og c), hvordan form, indhold og
hyppighed af de periodiske sammenfattende indberetninger, jf. artikel 59, stk.
2, skal vage

d) aftale gennemfarelsen af en passende sikkerhedsrelateret korrigerende handling
med fabrikanten og de gvrige kompetente myndigheder
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e) informere de gvrige kompetente myndigheder og Kommissionen, via det
elektroniske system, jf. artikel 60, om vurderingens forlgb og resultater.

Udpegelsen af en koordinerende kompetent myndighed ma ikke bergre de avrige
kompetente myndigheders ret til at foretage deres egen vurdering og til at vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med denne forordning for at sikre beskyttelsen
af folkesundheden og patientsikkerheden. Den koordinerende kompetente
myndighed og Kommissionen skal holdes underrettet om resultatet af en sadan
vurdering og vedtagel sen af sddanne foranstaltninger.

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

Artikel 62
Indber etning af tendenser

Fabrikanter af udstyr, der er klassificeret i klasse C eller D, skal til det elektroniske system, jf.
artikel 60, indberette enhver statistisk signifikant stigning i hyppigheden og alvoren af
forhold, der ikke er alvorlige forhold, eller af forventede ugnskede bivirkninger, som har
vaesentlig indvirkning pa analysen af forholdet mellem fordele og risici, jf. bilag |, afsnit 1 og
5, og som har medfert eller kan medfere uacceptable risici for patienters, brugeres og andre
personers sundhed og sikkerhed sasmmenlignet med de forventede fordele. Denne betydelige
stigning fastsadtes i forhold til den forventede hyppighed eller alvor af sadanne forhold eller
forventede ugnskede bivirkninger i forbindelse med det pagaddende udstyr eller den
pagaddende kategori eller gruppe af udstyr i Igbet af en bestemt periode, som er fastsat i
fabrikantens overensstemmel sesvurdering. Artikel 61 finder anvendel se.

Artikel 63
Dokumentation af overvagningsdata

Fabrikanterne gjourfarer deres tekniske dokumentation med oplysninger om forhold, som de
modtager fra sundhedspersoner, patienter og brugere, avorlige forhold og
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, periodiske sammenfattende indberetninger, |f.
artikel 59, indberetninger af tendenser, jf. artikel 62, og vigtige produktinformationer, jf.

artikel 61, stk. 4. De skal kunne stille dette materiale til rédighed for deres bemyndlgede
organer, der skal vurdere overvagningsdataenes indvirkning pa
overensstemmel sesvurderingen og den udstedte attest.

Artikel 64
Gennemfar el sesr etsakter

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarel sesretsakter vedtage de naamere bestemmel ser
0og proceduremaessige aspekter, der er nagdvendige for a gennemfere artikel 59-63, med
hensyn til fglgende:

a) typologi over avorlige forhold og skkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger i forbindelse med specifikt udstyr eller specifikke kategorier eller
grupper af udstyr

b)  harmoniserede formularer til fabrikanternes indberetning af alvorlige forhold
og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, periodiske sammenfattende
indberetninger og indberetninger af tendenser, jf. artikel 59 og 62
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c) frister for fabrikanternes indberetning af alvorlige forhold og
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, periodiske sammenfattende
indberetninger og indberetninger af tendenser, idet der tages hensyn til alvoren
af den haendelse, der skal indberettes, jf. artikel 59 og 62

d) harmoniserede formularer til udveksling af oplysninger mellem de kompetente
myndigheder, jf. artikel 61.

Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 84, stk. 3.

AFDELING 2—MARKEDSTILSYN

Artikel 65
Mar kedstilsynsaktiviteter

De kompetente myndigheder gennemfarer passende kontrol af udstyrets egenskaber
og ydeevne, herunder om ngdvendigt gennemgang af dokumentation og fysisk
kontrol eller laboratorieundersggelser af passende stikprever. De tager hensyn til
etablerede principper for risikovurdering og risikostyring og til overvagningsdata og
klager. De kompetente myndigheder kan forlange, at de erhvervsdrivende
fremlagyger den dokumentation og de oplysninger, som er ngdvendige for, at de kan
udfere deres opgaver, og om ngdvendigt og begrundet, fA adgang til de
erhvervsdrivendes lokaler og til at tage de ngdvendige stikprever af udstyret. De kan
destruere eller pa anden vis ubrugliggere udstyr, der udger en alvorlig risiko, hvis de
anser det for ngdvendigt.

Medlemsstaterne gennemgdr og evaluerer regelmasssigt deres tilsynsaktiviteter.
Denne form for gennemgang og evaluering foretages mindst hvert fjerde ar, og
resultaterne heraf meddeles de evrige medlemsstater og Kommissionen. Den berarte
medlemsstat skal gare et sammendrag af resultaterne tilgsangelige for offentligheden.

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

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

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

Artikel 66
Elektronisk system for markedstilsyn

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

a) oplysninger vedrgrende ikke-overensstemmende udstyr, som udger en risiko
for sundheden og sikkerheden, f. artikel 68, stk. 2, 4 og 6
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b)  oplysninger vedrgrende overensstemmende udstyr, som udger en risiko for
sundheden og sikkerheden, jf. artikel 70, stk. 2

c) oplysninger i forbindelse med produkters formelle manglende
overensstemmel se med kravene, jf. artikel 71, stk. 2

d) oplysninger vedrgrende forebyggende sundhedsmaessige foranstaltninger, jf.
artikel 72, stk. 2.

2. De oplysninger, der er naavnt i stk. 1, sendes straks via det elektroniske system til alle
bergrte kompetente myndigheder og skal veare tilgaangelige for medlemsstaterne og
Kommissionen.

Artikel 67
Evaluering af udstyr, der udger en risiko for sundheden og sikkerheden pa nationalt plan

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

Artikel 68

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

1 Hvis de kompetente myndigheder efter at have foretaget en evaluering i henhold til
artikel 67 konstaterer, at udstyret, som udger en risiko for patienters, brugeres eller
andre personers sundhed eller sikkerhed, ikke opfylder kravene i denne forordning,
skal de straks pdlamyge den relevante erhvervsdrivende at tredfe ale ngdvendige og
beherigt begrundede korrigerende foranstaltninger for at bringe udstyret i
overensstemmelse med disse krav, forbyde eller begramse tilgangeliggerelsen af
udstyret pa markedet, underkaste tilgeangeliggarelsen saalige krav, trackke udstyret
tilbage fra markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig frist, der star i
rimeligt forhold til risikoens art.

2. Hvis de kompetente myndigheder konstaterer, at den manglende overensstemmelse
med kravene ikke er begremset til medlemsstatens omrade, skal de underrette
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om de
foranstaltninger, de har palagt den erhvervsdrivende at tredfe, ved hjadp af det
elektroniske system, jf. artikel 66.

3. De erhvervsdrivende skal sikre, at der tredfes ale forngdne korrigerende
foranstaltninger over for at berart udstyr, som de har gjort tilgaangeligt pa markedet i
hele Unionen.

4. Hvis den pagaddende erhvervsdrivende ikke tradfer de fornadne foranstaltninger

inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1, skal de kompetente myndigheder tradfe
de nadvendige forelgbige foranstaltninger for at forbyde eller begraase
tilgaangeliggerelsen af udstyr pa deres nationale markeder eller for at traskke udstyret
tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.
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De underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater om disse
foranstaltninger ved hjadp af det elektroniske system, jf. artikel 66.

Den i stk. 4 omhandlede underretning skal indeholde alle tilgaangelige oplysninger,
navnlig hvad angdr de ngdvendige data til identifikation af ikke-overensstemmende
udstyr, udstyrets oprindelse, arten af den pastdede manglende opfyldelse af kravene
og af den pdgaddende risiko, arten og varigheden af de trufne nationae
foranstaltninger samt de synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende har
fremsat.

De gvrige mediemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren,
underretter straks Kommissionen og de evrige medlemsstater om eventuelle
yderligere oplysninger, som de rader over, om det pagaddende udstyrs manglende
opfyldelse af kravene og om eventuelle foranstaltninger, som de har vedtaget i
forbindelse med det pagaddende udstyr. Hvis de ikke er indforstdet med den
meddelte nationale foranstaltning, underretter de straks Kommissionen og de gvrige
medlemsstater om deres indsigelser ved hjadp af det elektroniske system, jf. artikel
66.

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

Alle medlemsstater skrer, at der straks tradfes de forngdne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pagaddende udstyr.

Artikel 69
Procedure pa EU-plan

Hvis en medlemsstat inden for to maneder efter modtagelsen af den i artikel 68, stk.
4, omhandlede underretning har gjort indsigelse mod en forelgbig foranstaltning
truffet af en anden medlemsstat, eller hvis Kommissionen finder, at den pagaddende
foranstaltning er i strid med EU-lovgivningen, vurderer Kommissionen den nationale
foranstaltning. Pa grundlag af resultaterne af denne evaluering tragffer Kommissionen
ved hjadp af en gennemferelsesretsakt afgerelse om, hvorvidt den nationale
foranstaltning er berettiget. Disse gennemferelsesretsakter vedtages efter
undersggel sesproceduren i artikel 84, stk. 3.

Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaae berettiget, finder artikel 68, stk. 8,
anvendelse. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaare uberettiget, skal den
pagad dende medlemsstat traskke foranstaltningen tilbage. Hvis en mediemsstat eller
Kommissionen i de situationer, der er omhandlet i artikel 68 og 70, mener, at den
risiko for sundheden og sikkerheden, der stammer fra et udstyr, ikke kan styres pa
tilfredsstillende vis ved hjadp af de foranstaltninger, der tradfes af de(n) bererte
medlemsstat(er), kan Kommissionen pa anmodning af en medlemsstat eller pa eget
initiativ ved hjadp af gennemfarelsesretsakter tradfe de nedvendige og beharigt
begrundede foranstaltninger for at sikre beskyttelsen af sundheden og sikkerheden,
herunder foranstaltninger, der begramser eller forbyder omsadning og ibrugtagning
af det pagaddende udstyr. Disse gennemferelsesretsakter vedtages efter
undersggel sesproceduren i artikel 84, stk. 3.
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3. | beherigt begrundede saaligt hastende tilfad de vedrarende menneskers sikkerhed og
sundhed vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 84, stk. 4,
gennemf grel sesretsakter, der finder anvendel se straks.

Artikel 70

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

1. Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en evaluering i henhold til artikel 67

konstaterer, at udstyr, der er bragt lovligt i omsagning eller ibrugtaget, alligevel
udger en risiko for patienters, brugeres eller andre personers sundhed eller sikkerhed
eller for andre aspekter af beskyttelsen af folkesundheden, skal den plasgge den eller
de relevante erhvervsdrivende at tregfe alle ngdvendige forel gbige foranstaltninger
for at sikre, at det pagaddende udstyr, nar det bringes i omsagning eller ibrugtages,
ikke laangere udger en risiko, eller for at traskke udstyret tilbage fra markedet eller
kalde det tilbage inden for en rimelig frist, som star i rimeligt forhold til risikoens art.

2. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de
trufne foranstaltninger ved hjadp af det elektroniske system, jf. artikel 66. Denne
information skal indeholde alle nadvendige data til identifikation af det pagaddende
udstyr, dets oprindelse og forsyningskaade, resultaterne af medlemsstatens evaluering
med angivelse af den pégaddende riskos art og af de trufne nationale
foranstaltningers art og varighed.

3. Kommissionen evauerer de forelgbige nationale foranstaltninger, der er truffet. Pa
grundlag af resultaterne af denne evaluering traffer Kommissionen ved hjadp af en
gennemferelsesretsakt afgerelse om, hvorvidt foranstaltningen er berettiget. Disse
gennemfearel sesretsakter vedtages efter undersagel sesproceduren i artikel 84, stk. 3. |
beherigt begrundede saaligt hastende tilfadde vedrerende menneskers sikkerhed og
sundhed vedtager Kommissionen efter proceduren | artikel 84, stk. 4,
gennemfarel sesretsakter, der finder anvendel se straks.

4, Hvis den nationale foranstaltning anses for berettiget, finder artikel 68, stk. 8,
anvendelse. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaare uberettiget, skal den
pagad dende medlemsstat trakke foranstaltningen tilbage.

Artikel 71
Formel manglende overensstemmel se med kravene

1. Uanset artikel 68 skal en medlemsstat palasgge den pagad dende erhvervsdrivende at
bringe den manglende overensstemmelse med kravene til ophar inden for en rimelig
tidsfrist, der stér i et rimeligt forhold til den manglende overensstemmelse, hvis den
konstaterer et af falgende forhold:

a) CE-magkningen er anbragt i modstrid med de formelle krav, der er fastsat i
artikel 16

b)  CE-mazkningen er ikke blevet anbragt pa udstyret i modstrid med artikel 16

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

d) der er ikke blevet udarbejdet en EU-overensstemmel seserklaging, eller den er
ufuldstaandig
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€) de oplysninger, som fabrikanten skal angive pad magkningen eller i
brugsanvisningen foreligger ikke, er ufuldstaandige eller er ikke affattet pa det
eller de kreavede sprog

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

Hvis den erhvervsdrivende ikke bringer den manglende overensstemmelse til opher
inden den i stk. 1 omhandlede frist, tragffer den beregrte medlemsstat alle ngdvendige
foranstaltninger for at begramse eller forbyde, at produktet geres tilgaangeligt pa
markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage eller trakkes tilbage fra markedet.
Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater om
disse foranstaltninger ved hjadp af det elektroniske system, jf. artikel 66.

Artikel 72
Forebyggende sundhedsmeaessige foranstal tninger

Finder en medlemsstat efter at have foretaget en evaluering, som tyder pa en
potentiel risiko i forbindelse med udstyr eller en specifik kategori eller gruppe af
udstyr, at tilgaengeliggerelsen pa markedet eller ibrugtagningen af dette udstyr eller
denne specifikke kategori eller gruppe af udstyr ber forbydes, begraanses eller
underkastes saalige krav, eller at dette udstyr eller denne kategori €eller gruppe af
udstyr ber traskkes tilbage fra markedet eller kaldes tilbage for at beskytte patienters,
brugeres og andre personers sundhed og sikkerhed eller andre aspekter af
folkesundheden, kan den tradfe ale nedvendige og begrundede forelgbige
foranstaltninger.

Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom
0g begrunder samtidig sin beslutning ved hjadp af det elektroniske system, jf. artikel
66.

Kommissionen vurderer de forelgbige nationale foranstaltninger, der er truffet.
Kommissionen tradfer ved hjadp af gennemfearelsesretsakter afgarelse om, hvorvidt
de nationale foranstaltninger er berettigede eller . Disse gennemfarel sesretsakter
vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 84, stk. 3.

| beherigt begrundede saaligt hastende tilfadde vedrgrende menneskers sundhed og
sikkerhed vedtager Kommissionen efter proceduren i1 artikel 84, stk. 4,
gennemf arel sesretsakter, der finder anvendel se straks.

Hvis den i stk. 3 omhandlede vurdering viser, at tilgaangeliggerelsen pa markedet
eller ibrugtagningen af et udstyr eller en specifik kategori eller gruppe af udstyr, bar
forbydes, begramses eller underkastes saalige krav, eller at dette udstyr eller denne
kategori eller gruppe af udstyr ber traekkes tilbage fra markedet eller kaldes tilbage i
alle medlemsstaterne for at beskytte patienters, brugeres og andre personers sundhed
og sikkerhed eller andre aspekter af folkesundheden, tillaagges Kommissionen
befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmel se med artikel 85 for at
tradffe de nadvendige og beharigt begrundede foranstaltninger.

Hvis det er pakraevet af saaligt hastende arsager, anvendes proceduren i artikel 86 pa
delegerede retsakter vedtaget i henhold til naavaarende stykke.
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Artikel 73
God administrativ praksis

1 Enhver foranstaltning, der tradfes af medlemsstaternes kompetente myndigheder i
henhold til artikel 68-72, skal indeholde en ngjagtig beskrivelse af de forhold, som
ligger til grund herfor. Hvis foranstaltningen er rettet mod en specifik gkonomisk
operater, meddeles den straks den bergrte erhvervsdrivende med angivelse af
klagemuligheder i henhold til gaddende lov i den pagaddende medlemsstat, og inden
for hvilken frist klager skal vaae fremsat. Hvis foranstaltningen er generel, skal den
offentliggeres pa passende vis.

2. Medmindre et umiddelbart tiltag er ngdvendigt pa grund af avorlig risiko for
menneskers sundhed eller sikkerhed, skal den bergrte erhvervsdrivende have
lgjlighed til at fremsadte bemaarkninger til den kompetente myndighed inden for en
rimelig frist, inden der traeffes en foranstaltning. Safremt der tredfes foranstaltninger,
uden at den erhvervsdrivende hares, skal denne have mulighed for at fremsadte
bemagkninger s hurtigt som muligt, og de trufne foranstaltninger revurderes

omgaende derefter.

3. Alle vedtagne foranstaltninger trakkes omgaende tilbage eller aandres, sdfremt den
erhvervsdrivende paviser, at han har truffet effektive korrigerende foranstaltninger.

4. Hvis en foranstaltning, der vedtages i henhold til artikel 68-72, vedrarer et produkt,

for hvilket et bemyndiget organ har deltaget i overensstemmel sesvurderingen,
underretter de kompetente myndigheder det relevante bemyndigede organ om de
trufne foranstaltninger.

Kapitel VIII
Samar begjde mellem medlemsstater ne, K oor dinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr, EU-referencelaboratorier, registre over udstyr

Artikel 74
Kompetente myndigheder

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

2. Med henblik pa gennemfarelsen af artikel 48-58 kan mediemsstaterne udpege et
nationalt kontaktpunkt, som ikke er en national myndighed. | s fad skal
henvisninger til en kompetent myndighed i denne forordning forstds som
henvisninger til det national e kontaktpunk.

Artikel 75
Samarbejde

1 Medlemsstaternes kompetente myndigheder samarbejder med hinanden og med
Kommissionen og sender hinanden de oplysninger, som er ngdvendige for at sikre, at
denne forordning anvendes pa ensartet made.
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2. Medlemsstaterne og Kommissionen deltager i initiativer pa internationalt plan med
henblik p& at sikre samarbejde mellem reguleringsmyndigheder pa omradet for
medicinsk udstyr.

Artikel 76
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, som er oprettet i overensstemmelse med
betingelserne og reglerne i artikel 78 i forordning (EU) [henvisning til fremtidig forordning
om medicinsk udstyr], varetager med Kommissionens stette, jf. artikel 79 i naavnte
forordning, de opgaver, som den pé asgges ved denne forordning.

Artikel 77
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs opgaver
K oordinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs har f@lgende opgaver:

a) a bidrage til vurderingen af ansggende overensstemmel sesvurderingsorganer
og bemyndigede organer i henhold til bestemmelsernei kapitel 1V

b) a bidrage til kontrol af visse overensstemmelsesvurderinger i henhold til
artikel 42

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

d a bistA medlemsstaternes kompetente  myndigheder i  deres
koordineringsaktiviteter pa omraderne for undersggelser af klinisk ydeevne,
overvagning og markedstilsyn

€) at radgive og bistd Kommissionen, pa dennes anmodning, i dens vurdering af
ethvert spargsma vedrgrende gennemfarelsen af denne forordning

f)  at bidrage til harmoniseret administrativ praksis med hensyn til medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik i medlemsstaterne.

Artikel 78
EU-referencelaboratorier

1 For specifikt udstyr eller en kategori eller gruppe af udstyr eller for specifikke farer,
der er forbundet med en kategori eller gruppe af udstyr, kan Kommissionen ved
hjadp af gennemfarel sesretsakter udpege et eller flere EU-referencelaboratorier, som
opfylder de kriterier, der er anfart i stk. 3. Kommissionen udpeger kun laboratorier,
for hvilke en medlemsstat eller Kommissionens Fadles Forskningscenter har indgivet
en ansggning om udpegel se.

2. Inden for rammerne af deres udpegelse ska EU-referencelaboratorier varetage
falgende opgaver:

a) at kontrollere, at udstyr i klasse D er i overensstemmelse med de relevante
fadles tekniske specifikationer, hvis der foreligger sadanne fadles tekniske
specifikationer, eller pa grundlag af andre |gsninger, som vadges af fabrikanten

79

DA



DA

f)

9)

h)

)
)

for at sikre et sikkerheds- og ydelsesniveau, som mindst svarer hertil, jf. artikel
40, stk. 2, andet afsnit

at gennemfare de nagdvendige prevninger af prover af udstyr i klasse D eller
partier af udstyr i klasse D, jf. bilag V111, afsnit 5.7, og bilag X, afsnit 5.1

at yde videnskabelig og teknisk bistand til Kommissionen, medlemsstaterne og
bemyndigede organer i forbindel se med gennemfarelsen af denne forordning

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

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

at bidrage til udviklingen af passende prevnings- og analysemetoder, der skal
anvendes i forbindelse med overensstemmel sesvurderingsprocedurer og
markedstilsyn

at samarbejde med bemyndigede organer om udviklingen af bedste praksis for
gennemfearelsen af overensstemmel sesvurderingsprocedurer

at give anbefalinger vedrarende relevant referencemateriale og metrologisk
referencemateriale af hgjere orden

at bidrage til udviklingen af standarder painternationalt plan

at afgive videnskabelige udtalelser i forbindelse med bemyndigede organers
heringer i overensstemmel se med denne forordning.

EU-referencelaboratorierne skal opfylde falgende kriterier:

a)
b)

c)
d)
€)

f)
Q)

have tilstraskkeligt kvalificeret personale med den ngdvendige viden og
erfaring om det medicinske udstyr til in vitro-diagnostik, de er udpeget for

besidde det nedvendige udstyr og referencemateriae til udferelsen af de
opgaver, de palamges

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

sikre, at deres medarbg/dere behandler ale oplysninger og data, som de
modtager som led i udfarelsen af deres opgaver, fortroligt

handle uafhaangigt og i offentlighedens interesse

sikre, at deres personale ikke har finansielle eller andre interesser i industrien
for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som kan pavirke deres uvildighed,
afgive en erklaaing om eventuelle andre direkte eller indirekte interesser, de
métte have i industrien for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og gjourfere
denne erklaging, ndr der indtrasder en relevant andring.

Der kan ydes et EU-tilskud til EU-referencelaboratorier.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemferelsesretsakter vedtage de naamere
bestemmelser for og sterrelsen af EU-tilskuddet til EU-referencelaboratorier, idet der
tages hensyn til malsagningerne om beskyttelse af sundheden og sikkerheden, stette
til innovation og omkostningseffektivitet. Disse gennemferelsesretsakter vedtages
efter undersagel sesproceduren i artikel 84, stk. 3.
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5. Hvis bemyndigede organer eller medlemsstater anmoder om videnskabelig eller
teknisk bistand eller en videnskabelig udtalelse fra et EU-referencelaboratorium, kan
de blive bedt om at betale gebyrer til helt eller delvis at daskke de udgifter, der er
afholdt af laboratoriet til at udfere de gnskede opgaver i henhold til en rakke forud
fastlagte og gennemsigtige vilkéar og betingel ser.

6. Kommissionen tillaggges befgjelser til at vedtage retsakter i overensstemmelse med
artikel 85 om:

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

b) fastsadte strukturen og sterrelsen af de gebyrer, der er omhandlet i stk. 5, og
som ma opkraeves af et EU-referencelaboratorium for at afgive videnskabelige
udtalelser i forbindelses med bemyndigede organers heringer i
overensstemmelse med denne forordning, idet der tages hensyn til
mal saetningerne om beskyttelse af menneskers sundhed og sikkerhed, stette til
innovation og omkostningseffektivitet.

7. EU-referencelaboratorierne er undergivet Kommissionens kontrol, herunder besag
og revision pa stedet, for at efterprove overholdelsen af kravene i denne forordning.
Hvis det ved en sadan kontrol konstateres, at et laboratorium tilsidesater det krav,
det er blevet pdagt, traffer Kommissionen ved hjadp af gennemfarel sesretsakter
passende foranstaltninger, herunder tilbagetragkning af udpegel sen.

Artikel 79
Registre over udstyr

Kommissionen og medlemsstaterne tradfer alle passende foranstaltninger for at tilskynde til
oprettelse af registre over specifikke typer af udstyr for at samle erfaring vedrarende brugen
af dette udstyr, efter at udstyret er bragt i omsagtning. Sadanne registre skal bidrage til den
uafhaangige evaluering af udstyrets sikkerhed og ydeevne palang sigt.

Kapitel 1X
Tavshedspligt, databeskyttelse, finansiering og sanktioner

Artikel 80
Tavshedspligt

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

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

b) enfysisk eller juridisk persons kommercielle interesser, herunder intellektuelle
gjendomsrettigheder

c) den effektive gennemferelse af denne forordning, navnlig for sa vidt angar
inspektioner, undersagel ser eller auditter.
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2. Oplysninger, der udveksles mellem kompetente myndigheder og mellem kompetente
myndigheder og Kommissionen pa betingelse af, at de behandles fortroligt, forbliver
fortrolige, medmindre den myndighed, der har afgivet oplysningerne, er indforstaet
med, at de videregives, jf. dog stk. 1.

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

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

Artikel 81
Databeskyttelse

1 Medlemsstaterne anvender direktiv 95/46/EF pa behandlingen af personoplysninger i
medlemsstaterne i medfer af denne forordning.

2. Forordning (EF) nr. 45/2001 finder anvendelse p& Kommissionens behandling af
personoplysninger i henhold til denne forordning.

Artikel 82
Opkraavning af gebyrer

Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for at opkreave gebyrer for de
aktiviteter, der er fastsat i denne forordning, pa betingelse af at gebyret fastsadtes pa en
gennemsigtig made og pa grundlag af princippet om omkostningsdakning. De underretter
Kommissionen og de gvrige medlemsstater senest tre maneder fer, gebyrernes struktur og
starrel se skal fastsadtes.

Artikel 83
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsedter bestemmelser om sanktioner for overtraedelse af denne forordning
og tredfer alle ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemfares. Sanktionerne skal
vage effektive, forholdsmaessige og have afskrakkende virkning. Medlemsstaterne giver
senest den [3 méneder inden den dato, fra hvilken forordningen finder anvendelse]
Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og meddeler omgaende senere aandringer
af betydning for bestemmel serne.

Kapitel X
Afduttende bestemmel ser

Artikel 84
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistas af Udvalget for Medicinsk Udstyr, der er nedsat ved artikel 88
I forordning (EU) [henvisning til fremtidig forordning om medicinsk udstyr].

2. Nar der henvisestil dette stykke, anvendes artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011.
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Nar der henvises il dette stykke, anvendes artikel 5i forordning (EU) nr. 182/2011.

Né&r der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011
sammenholdt med dennes artikel 4 eller artikel 5 alt efter, hvad der er relevant.

Artikel 85
Udevel se af de del egerede befgjel ser

Kommissionen tillaegges befgjelser til at vedtage de delegerede retsakter, der er
omhandlet i artikel 4, stk. 6, artikel 8, stk. 2, artikel 15, stk. 4, artikel 22, stk. 7,
artikel 23, stk. 7, artikel 27, stk. 2, artikel 38, stk. 2, artikel 39, stk. 4, artikel 40, stk.
10, artikel 43, stk. 5, artikel 49, stk. 7, artikel 51, stk. 3, artikel 72, stk. 4, og artikel
78, stk. 6, pa dei denne artikel fastlagte betingel ser.

Delegationen af befgjelser i artikel 4, stk. 6, artikel 8, stk. 2, artikel 15, stk. 4, artikel
22, stk. 7, artikel 23, stk. 7, artikel 27, stk. 2, artikel 38, stk. 2, artikel 39, stk. 4,
artikel 40, stk. 10, artikel 43, stk. 5, artikel 49, stk. 7, artikel 51, stk. 3, artikel 72, stk.
4, og artikel 78, stk. 6, tillaagges Kommissionen for en ubegramset periode fra datoen
for denne forordnings ikrafttrasden.

Delegationen af befgjelser i artikel 4, stk. 6, artikel 8, stk. 2, artikel 15, stk. 4, artikel
22, stk. 7, artikel 23, stk. 7, artikel 27, stk. 2, artikel 38, stk. 2, artikel 39, stk. 4,
artikel 40, stk. 10, artikel 43, stk. 5, artikel 49, stk. 7, artikel 51, stk. 3, artikel 72, stk.
4, og artikel 78, stk. 6, kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Radet. En afgerelse om tilbageka delse bringer delegationen af de befgjelser, der er
angivet i den pagaddende afgerelse, til opher. Den far virkning dagen efter
offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europadske Unions Tidende eller pa et senere
tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede
retsakter, der allerede er i kraft.

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

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

Artikel 86

Hasteprocedure for delegerede retsakter

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

Europa-Parlamentet eller Radet kan efter proceduren i artikel 85 gere indsigelse mod
en delegeret retsakt. | sa fald skal Kommissionen ophaeve retsakten straks efter
Europa-Parlamentets eller Radets meddelelse af afgerelsen om at gare indsigel se.
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Artikel 87
Over gangsbestemmel ser

1 Fra denne forordnings anvendelsesdato er enhver offentliggerelse af en notifikation
vedragrende et bemyndiget organ i overensstemmelse med direktiv 98/79/EF ugyldig.

2. Attester, der er udstedt af bemyndigede organer i overensstemmelse med direktiv
98/79/EQF inden denne forordnings ikrafttraaden, vedbliver med at vage gyldige
indtil udlgbet af den periode, der er anfart pa attesten, bortset fra attester, der er
udstedt i overensstemmelse med bilag VI til direktiv 98/79/EF, der bliver ugyldige
senest to ar efter anvendel sesdatoen for denne forordning.

Attester, der er udstedt af bemyndigede organer i henhold til direktiv 98/79/EF efter
denne forordnings ikrafttreaden, bliver ugyldige senest to ar efter datoen for
anvendelsen af denne forordning.

3. Uanset direktiv 98/79/EF kan udstyr, der opfylder kravene i denne forordning,
bringesi omsagning, fer forordningens anvendel sesdato.

4. Uanset direktiv 98/79/EF kan overensstemmel sesvurderingsorganer, som opfylder
kravene i denne forordning, udpeges og notificeres fer forordningens
anvendelsesdato. Bemyndigede organer, der er wudpeget og notificeret i
overensstemmel se med denne forordning, kan anvende de
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i denne forordning, og
udstede attester i henhold til denne forordning, fer forordningens anvendel sesdato.

5. Uanset artikel 10 og artikel 12, stk. 1, litra @ og b), i direktiv 98/79/EF anses
fabrikanter, de bemyndigede reprassentanter, importerer og bemyndigede organer,
der i perioden fra [anvendelsesdato] til den [18 maneder efter anvendel sesdatoen],
opfylder bestemmelserne i artikel 23, stk. 2 og 3, og artikel 45, stk. 4, i denne
forordning, for at opfylde de love og bestemmelser, som medlemsstaterne har
vedtaget i overensstemmelse med artikel 10 og artikel 12, stk. 1, litra @) og b), jf.
Kommissionens afgerel se 2010/227/EU.

6. Tilladelser, der gives af medlemsstaternes kompetente myndigheder i
overensstemmelse med artikel 9, stk. 12, i direktiv 98/79/EQF fortssdter med at vaae
gyldige som angivet i tilladel sen.

Artikel 88
Evaluering

Senest fem & efter anvendelsesdatoen vurderer Kommissionen anvendelsen af denne
forordning og udarbejder en evalueringsrapport om fremskridt med hensyn til at nd denne
forordnings mal, herunder en vurdering af de nadvendige ressourcer for at gennemfare denne
forordning.

Artikel 89
Ophaavelse

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF ophaaves med virkning fra[anvendel sesdato
for denne forordning] med undtagelse af artikel 10 og artikel 12, stk. 1, litra @) og b), i
direktiv 98/79/EF, som ophasves med virkning fra[18 maneder efter anvendel sesdatoen].
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Henvisninger til det ophsevede direktiv gadder som henvisninger til naavaaende forordning
og laeses efter sammenligningstabellen i bilag X1V.

Artikel 90
I krafttr aedel se og anvendel sesdato
1 Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den

Europad ske Unions Tidende.
Den anvendes fra den [fem ar efter ikrafttraadel sen].
Uanset stk. 2 gedder fglgende:

a)  Artikel 23, stk. 2 og 3, og artikel 43, stk. 4, anvendes fra den [18 maneder efter
deni stk. 2 omhandlede anvendel sesdato].

b)  Artikel 26-38 anvendes fra den [seks maneder efter ikrafttraadel sen]. Forud for
den [den i stk. 2 omhandlede anvendelsesdato] finder de forpligtelser, der
pahviler de bemyndigede organer, og som udspringer af bestemmelserne i
artikel 26-38, kun anvendelse pa de organer, som indgiver en ansggning om
notifikation i overensstemmelse med artikel 29 i denne forordning.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formanden Formanden
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BILAG
Generelle krav til sikkerhed og ydeevne
Teknisk dokumentation
EU-overensstemmel seserklaging
CE-overensstemmel sesmagkning

Oplysninger, der skal forelamgges i forbindelse med registrering af udstyr og
erhvervsdrivende,  jf.  artikel 23, og dataelementerne i UDI-
udstyrsidentifikationskoden, jf. artikel 22

Mindstekrav, som skal vaae opfyldt af de bemyndigede organer
Klassificeringskriterier

Overensstemmelsesvurdering pa grundlag af fuld kvalitetssikring og
konstruktionsundersagel se

Overensstemmel sesvurdering pa grundlag af typeafprevning
Overensstemmel sesvurdering baseret pa kvalitetssikring af produktionen
Mindstekrav til indholdet af attester udstedt af bemyndigede organer
Klinisk dokumentation og opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsagning

Interventionelle undersggelser af klinisk ydeevne og andre undersegelser af klinisk
ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er genstand for undersggel serne

Sammenligningstabel
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BILAGI
GENERELLE KRAV TIL SIKKERHED OG YDEEVNE

|. GENERELLE KRAV

1.

Udstyr skal have den af fabrikanten anferte ydeevne og skal konstrueres og
fremstilles pa en sddan made, at det under normale anvendel sesbetingelser er egnet
til det fastsatte formdl, under hensyntagen til det aimindeligt anerkendte tekniske
niveau. Det ma ikke direkte eller indirekte forvaare patientens kliniske tilstand eller
bringe vedkommendes sikkerhed i fare og heller ikke vaae til fare for brugerens og
en eventuel tredjemands sikkerhed og sundhed, idet det forudsadtes, at eventuelle
risici er acceptable i forhold til de fordele, udstyret frembyder for patienten, og
forenelige med et hgjt sikkerheds- og sundhedsbeskyttel sesniveau.

Dette indebazer:

— @ risici i forbindelse med brugerfejl som felge af udstyrets ergonomiske
karakteristika og de omgivelser, hvori det ska anvendes (design for
patientsikkerhed), begraansesi videst mulig omfang, og

—  at der tages hensyn til brugernes teknologiske viden, erfaring eller uddannelse,
og de lamgelige og fysiske omstamdigheder (design for lagfolk, fagfolk,
handicappede eller andre brugere).

Den konstruktions- og fremstillingsmade, fabrikanten vadger for udstyret, skal falge
principperne om sikkerhedsintegration under hensyntagen til det almindeligt
anerkendte tekniske niveau. For at nedsadte risikoen skal fabrikanten styre risikoen,
sdledes at den risiko, der stadig er forbundet med de enkelte farer, samt den samlede
tilbagevaaende risiko, bedammes til at vege acceptabel. Fabrikanten skal felge
nedenstéende principper i anfarte prioriterede rakkefglge:

a) identificere kendte eller forudsigelige farer og vurdere de risici, der opstér som
falge af den patamnkte anvendelse og forudset forkert brug

b) i videst muligt omfang fjerne risici gennem integrering af sikkerheden i
konstruktions- og fremstillingsfasen

c) i videst muligt omfang mindske den tilbageveaende risiko ved at tradfe de
nadvendige beskyttel sesforholdsregler, herunder alarmsignaler og

d) tilbyde brugerne uddannelse og/eller oplyse brugerne om eventuel
tilbagevaaende risiko.

Udstyrets karakteristika og ydeevne ma i den af fabrikanten angivne levetid ikke
andre sig i et sadant omfang, at patientens, brugerens eller eventuelt andre personers
sundhed €eller sikkerhed trues, nér udstyret udsadtes for de pavirkninger, som kan
opstad under normale anvendelsesforhold, og hvis udstyret har veaet korrekt
vedligeholdt i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger. Er der ikke angivet
nogen levetid, gadder det samme for den levetid, der med rimelighed kan forventes
af et sadant udstyr under hensyntagen til dets formal og den forventede brug.

Udstyret skal konstrueres, fremstilles og emballeres pa en sadan made, at dets
karakteristika og ydeevne ved den forventede brug ikke forringes under oplagring
eller transport (temperatursvingninger, fugtighed osv.), som udferes efter de
anvisninger og oplysninger, fabrikanten har givet.
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5.

Alle kendte og forudsigelige risici og eventuelle ugnskede bivirkninger skal
minimeres og vaae acceptable, nar de sammenlignes med de fordele, der kan opnas
med udstyret under normale anvendel sesvilkar.

Il. KRAV TIL KONSTRUKTION OG FREMSTILLING

6.

6.1.

6.2.

6.3.

1.2.

7.3.

DA

Y deevnekar akteristika

Udstyret skal konstrueres og fremstilles sdledes, at ydeevnekarakteristikaene stetter
det formdl, udstyret er bestemt til, pa grundlag af relevante videnskabelige og
tekniske metoder. Det ska have den af fabrikanten anferte ydeevne, og hvor det er
relevant navnlig:

a)  analytisk ydeevne, herunder ngjagtighed (korrekthed og prascision), bias,
analytisk  senditivitet, analytisk  specificitet, detektionss og
bestemmel sesgramser, maleskala, linearitet, afgramsning, repeterbarhed,
reproducerbarhed, herunder fastlagygelse af passende kriterier for
indsamling af prever og handtering og kontrol af kendt relevant endogen
og exogen interferens, krydsreaktioner, og

b) klinisk ydeevne, herunder diagnostisk sensitivitet, diagnostisk
specificitet, positiv og negativ prognosevaadi, sandsynlighedskvotient og
forventede vaadier i henholdsvis normale og bergrte populationer.

Udstyrets ydeevnekarakteristika skal opretholdes i den af fabrikanten angivne
levetid.

Hvis udstyrets ydeevne afhsanger af anvendelsen af kalibratorer og/eller
kontrolmateriale, skal den metrologiske sporbarhed af veadier, der er fastsat for en
given analysand for sdanne kalibratorer og/eller sadant kontrolmateriale, sikres via
foreliggende referencemaleprocedurer  og/eller  foreliggende og relevant
referencemateriale af hgjere metrologisk orden. Udstyret skal konstrueres og
fremstilles pa en sadan made, at brugeren kan forelaagge maleresultater fra udvalgte
patienter, som er metrologisk sporbare til foreliggende og relevant referencemateriae
af hgjere orden og/eller referencemal eprocedurer efter de anvisninger og oplysninger,
fabrikanten har givet.

Kemiske, fysiske og biologiske egenskaber

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at karakteristika og
ydeevne, jf. kapitel | "Generelle krav", overholdes.

Opmagksomheden skal navnlig rettes mod muligheden for, a den analytiske
ydeevne forringes som faglge af indbyrdes inkompatibilitet mellem de anvendte
materialer og det provemateriadle og/eller den analysand, der skal pavises (f.eks.
biologisk veev, celler, legemsvassker og mikroorganismer), under hensyntagen til
udstyrets formal.

Udstyret skal konstrueres, fremstilles og emballeres pa en sddan méde, at den risiko,
som kontaminerende stoffer og reststoffer udger for det personale, der deltager i
transporten, oplagringen og anvendelsen af udstyret, samt for patienterne, mindskes
mest muligt under hensyntagen til udstyrets formal. Der ber isaa tages hensyn til det
udsatte vaey samt til udsadtel sens varighed og frekvens.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at de risici, som skyldes
stoffer, der lakkes eller afgives af udstyret, begramses sa meget, som det er muligt
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7.4.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

og hensigtsmasssigt. Der skal isag fokuseres pa stoffer, som er kredtfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske i overensstemmelse med i bilag VI, del 3, til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008
om klassificering, maakning og emballering af stoffer og blandinger og om aandring
0g ophaavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om aandring af forordning
(EF) nr. 1907/2006%, og stoffer med hormonforstyrrende egenskaber, for hvilke der
ikke foreligger videnskabelig dokumentation af mulige alvorlige konsekvenser for
menneskers sundhed, og som fastlaggges i overensstemmel se med den procedure, der
er omhandlet i artikel 59 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begramsninger for kemikalier (REACH)™.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at de risici, som opstar
ved utilsigtet indtraangen af stoffer i eller udsiven af stoffer fra udstyret begramnset sa
meget, som det er muligt, idet der tages hensyn til udstyret og de omgivelser, hvori
det skal anvendes.

Infektion og mikrobiel kontaminering

Udstyret skal konstrueres pa en sadan made, at infektionsfaren fjernes eller
begramses til et minimum for brugeren, bade fagfolk og lamgyfolk, og alle andre.

Konstruktionen skal:
a)  geredet let og sikkert at handtere udstyret
0g om ngdvendigt

b) s vidt det er muligt og hensigtsmasssigt, mindske mikrobiel lakage fra
udstyret eller mikrobiel eksponering under brugen

c) forhindre mikrobiel kontaminering af udstyret eller prover.

Udstyr, der er maarket som sterilt eller vaaende i en saalig mikrobiologisk tilstand,
skal konstrueres, fremstilles og pakkes pa en sddan made, at det sikres at det
forbliver i den mikrobiologiske tilstand, n&r det bringes i omsagning, og under de af
fabrikanten fastsatte oplagrings- og transportvilkér, indtil den ydre pakning
beskadiges eller dbnes.

Udstyr, der enten er maarket som sterilt eller som vaarende i en saarlig mikrobiologisk
tilstand, skal veae behandlet og i givet fad steriliseret efter hensigtsmaessige og
validerede metoder.

Udstyr, der skal steriliseres, skal fremstilles under passende kontrollerede betingel ser
(f.eks. kontrol af omgivelserne).

Emballagesystemerne for ikke-sterilt udstyr skal bevare udstyrets integritet og renhed
som angivet af fabrikanten og, hvis udstyret er beregnet til at blive steriliseret inden
anvendelsen, mindske faren for mikrobiel kontaminering mest muligt;
emballagesystemet skal vaae afpasset efter den steriliseringsmetode, fabrikanten har
angivet.

Magkning pa udstyret ska fere det muligt at skelne mellem identiske eller
naarstéende produkter, som bringesi omsagtning bade i steril og ikke-steril form.

Udstyr, som indeholder materialer af biologisk oprindelse
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9.1

9.2.

9.3.

10.

10.1.

10.2.

Hvis udstyret omfatter animalske veev, celler og stoffer, skal behandlingen,
prasserveringen, testningen og handteringen af veev, celler og stoffer af sadan
oprindel se forega pa en sadan made, at der opnas optimal sikkerhed for brugere, bade
fagfolk og laggfolk, og eventuelt fald andre personer.

Navnlig skal sikkerheden tilgodeses i forbindelse med vira og andre overfarbare
agenser gennem anvendel se af godkendte metoder til eliminering eller inaktivering af
viraunder fremstillingsprocessen. Dette gadder ikke for visse typer udstyr, hvor viras
og andre overfagrbare agensers aktivitet er en integreret del af udstyrets formal, eller
hvor en sddan eiminerings- eller inaktiveringsproces ville forringe udstyrets
ydeevne.

Hvis udstyret omfatter vaev, celler og stoffer af human oprindelse, skal udvadgelsen
af kilder, donorer og/eller stoffer af human oprindelse, behandlingen,
preeserveringen, testningen og handteringen af vees, celler og stoffer af sadan
oprindel se forega pa en sddan méde, at der opnés optimal sikkerhed for brugere, bade
fagfolk og lagyfolk, og eventuelt fald andre personer.

Navnlig skal sikkerheden tilgodeses i forbindelse med vira og andre overfarbare
agenser gennem anvendelse af godkendte metoder til eliminering eller inaktivering af
viraunder fremstillingsprocessen. Dette gadder ikke for visse typer udstyr, hvor viras
og andre overfgrbare agensers aktivitet er en integreret del af udstyrets formal, eller
hvor en sadan eliminerings- €eller inaktiveringsproces ville forringe udstyrets
ydeevne.

Hvis udstyret omfatter celler eller stoffer af mikrobeoprindelse, skal behandlingen,
praeserveringen, testningen og handteringen af celler og stoffer forega pa en sadan
made, at der opnas optimal sikkerhed for brugere, bade fagfolk og lasgfolk, og
eventuelt fald andre personer.

Navnlig skal sikkerheden tilgodeses i forbindelse med vira og andre overfarbare
agenser gennem anvendel se af godkendte metoder til eliminering eller inaktivering af
viraunder fremstillingsprocessen. Dette gadder ikke for visse typer udstyr, hvor viras
og andre overfgrbare agensers aktivitet er en integreret del af udstyrets formal, eller
hvor en sadan eliminerings- €eller inaktiveringsproces ville forringe udstyrets
ydeevne.

Udstyrsinteraktion med omgivelserne

Nar udstyr er beregnet til at skulle anvendes sammen med andet udstyr, skal hele
kombinationen, herunder sammenkoblingssystemet, vaae sikker og vaae udformet
pd en sadan made, at den ikke kan skade udstyrets angivne ydeevne. Enhver
restriktion med hensyn til anvendelsen af sddanne kombinationer skal vaare anfart pa
maakningen og/eller brugsanvisningen. Sammenkoblinger, som brugeren skal
betjene, skal konstrueres og fremstilles saledes, at enhver mulig fare i forbindelse
med ukorrekt tilslutning mindskes.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méade, at felgende risici
udelukkes eller begraansesi det omfang, det er muligt og relevant:

a) faren for skader pa brugeren, bade fagfolk og laagfolk, eller andre personer som
falge af udstyrets fysiske og ergonomiske karakteristika

b) risikoen for brugerfejl som felge af udstyrets ergonomiske karakteristika,
menneskelige faktorer og de omgivelser, som udstyret skal anvendesi
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

11.1.

11.2.

12.

12.1.

c) risici i forbindelse med eksterne pavirkninger eller omgivel sesmaessige forhold,
som kan forudses, sasom risici i forbindelse med magnetfelter, elektrisk og
elektromagnetisk pavirkning udefra, elektrostatiske udladninger, tryk,
fugtighed, temperaturudsving eller radiosignalinterferens

d) risici i forbindelse med anvendelsen af udstyret, nar det kommer i kontakt med
materialer, vassker og stoffer, herunder luftarter, som det eksponeres for under
normal e anvendel sesvilkar

e) risikoen i forbindelse med mulig negativ interaktion mellem software og de
omgivelser, som det fungerer og interagerer i

f)  risikoen for utilsigtet indtraangen af stoffer i udstyret
g) risikoen for ukorrekt identifikation af prover
h)  risikoen for forudsigelig interferens med andet udstyr.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at risikoen for brand eller
eksplosion begraanses mest muligt ved normal anvendelse og ved ferste
fejlforekomst. Opmaaksomheden skal isaa rettes mod udstyr, hvis formal indebager,
at det udsadtes for eller anvendes i forbindelse med braendbare eller brandnaerende
stoffer.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at tilpasning, kalibrering
og vedligeholdelse, hvor dette er nadvendigt for at opna den anferte ydeevne, kan
ske pa en sikker made.

Udstyr, der er beregnet til at skulle fungere sammen med andet udstyr eller andre
produkter skal veae konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at
interoperabiliteten er palidelig og sikker.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méade, at det bliver |ettere for
brugeren, bade fagfolk og laggfolk, eller en anden person at bortskaffe udstyret
og/eller eventuelt affald pa en sikker made.

Mdle-, kontrol- og displayskalaer (herunder farveaandringer og andre visuelle
indikatorer) skal konstrueres og fremstilles efter ergonomiske principper under
hensyntagen til det pagaddende udstyrs formal.

Udstyr med malefunktion

Udstyr med en primaer, analytisk malefunktion, skal konstrueres og fremstilles pa en
sadan méade, at der kan foretages en tilstragkkelig ngjagtig, prascis og stabil maling
inden for passende gramser for mdeusikkerheden under hensyntagen til det
pagaddende udstyrs forma og til foreliggende, rel evante referencemal eprocedurer og
referencematerialer. Gramserne for maleusikkerheden skal angives af fabrikanten.

Malinger, der udfares af udstyr med malefunktioner og udtrykkes i forskriftsmaessige
enheder, skal vage i overensstemmelse med bestemmelserne i Radets direktiv
80/18L/EQDF*.

Stralingsbeskyttelse

Udstyr skal konstrueres, fremstilles og pakkes pa en sadan méde, at brugeres, bade
fagfolk og laggfolk, og andre personers eksponering for (tilsigtet, utilsigtet eller
spredt) straling mindskes sd meget, som det er muligt.
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12.2.

12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

14.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

Nar udstyret er beregnet til at udsende potentielt farlig, synlig og/eller usynlig
stréling, skal det s vidt muligt:

a)  konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at det sikres, at arten og maangden
af den udsendte straling kan kontrolleres og/eller justeres og

b) vae udstyret med visuelle og/eller akustiske varsiingssignaler, som markerer,
at der udsendes straling.

Brugsanvisninger til udstyr, som udsender strdling, skal indeholde preecise
oplysninger om, hvilken type straling der udsendes, hvordan brugeren kan beskyttes,
og hvordan forkert brug og fare i forbindelse med installering kan undgas.

Software, der er integreret i udstyr, og stand alone-software

Udstyr, der indeholder elektroniske programmerbare systemer, herunder software
eller stand alone-software, der er udstyr i sig selv, skal konstrueres pa en sadan méade,
at repeterbarhed, palidelighed og ydeevne sikres under hensyn til formalet. Hvis der
opstér en ferste fejlforekomst, skal der vamre truffet passende forholdsregler til at
fjerne de dermed forbundne risici eller begramse dem sa meget, som det er muligt og
hensigtsmaessigt.

For udstyr, der inkorporerer software, eller for stand alone-software, der er udstyr i
sig selv, skal softwaren udvikles og fremstilles i overensstemmelse med det aktuelle
tekniske niveau, idet der tages hensyn til principperne for udviklingslivscyklus,
risikostyring, verificering og validering.

Software, der er nsevnt i dette afsnit, og som er bestemt til at skulle anvendes
sammen med mobile databehandlingsplatforme, skal konstrueres og fremstilles under
hensyntagen til de specifikke forhold, der ger sig gaddende for mobile platforme
(f.eks. skeamens starrel se og kontrastratio), og til eksterne faktorer i forbindelse med
dens anvendel se (skiftende lys- eller stgimaangde i omgivelserne).

Udstyr, som er tilsluttet en energikilde eller udstyret med en sadan

Hvis der for aktivt udstyr, som er tilsluttet en energikilde eller udstyret med en sadan,
opstar en farste fejlforekomst, skal der vame truffet passende forholdsregler til at
fjerne de dermed forbundne risici eller begramse dem sa meget, som det er muligt og
hensigtsmaessigt.

Udstyr med en indbygget intern energikilde, som er afgerende for patienternes
sikkerhed, skal vaare forsynet med en indikator, som giver mulighed for at vurdere
energikildenstilstand.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méde, at risikoen for at skabe
elektromagnetisk interferens, som kan pavirke dette eller andet udstyr eller andre
anordninger, der er anbragt i udstyrets tiltaankte omgivelser, mindskes sa meget som
det er muligt.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at det har tilstraskkelig
iboende immunitet over for elektromagnetiske forstyrrelser, sa det kan fungere i
overensstemmelse med sit formal.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at det i videst muligt
omfang undgas, at brugere, bade fagfolk og laagfolk, eller andre personer udszdtes
for risikoen for utilsigtede elektriske sted ved normal anvendelse og ved farste
fejlforekomst, nar udstyret installeres og vedligeholdes som angivet af fabrikanten.
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15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

155.

15.6.

15.7.

15.8.

16.

16.1.

Beskyttelse mod mekaniske og termiskerisici

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méade, at brugeren, bade fagfolk
og lagfolk, beskyttes mod mekaniske risici.

Udstyret skal under normal anvendelse vaae tilstraskkelig stabilt. Det skal kunne
modsta pavirkninger, der forekommer i det pagaddende arbejdsmiljg, og bevare
denne modstandsdygtighed i sin forventede levetid, nar eftersyn og vedligeholdelse
foretages efter fabrikantens forskrifter.

Bestér der fare i forbindelse med bevaagelige dele eller risiko for sammenbrud eller
lasrivelse eller for lakning af stoffer, skal passende beskyttel sesanordninger veare
indbygget.

Eventuelle afskeamninger eller andre anordninger, der skal give beskyttelse i
forbindelse med udstyret, saarlig mod bevasgelige dele, skal vaae sikre og méa ikke
begramse adgangen til normal anvendelse af udstyret eller besvaaliggere
rutinemasssig vedligeholdelse af det efter fabrikantens forskrifter.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at risici som falge af
vibrationer fra udstyret reduceres mest muligt under hensyn til den tekniske
udvikling og eksisterende midler til at reducere vibrationerne, navnlig ved kilden,
medmindre vibrationerne udger en del af den angivne ydeevne.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at risici som falge af
stgjemissioner reduceres mest muligt under hensyn til den tekniske udvikling og
eksisterende midler til at reducere stgien, navnlig ved kilden, medmindre
stgjemissionerne udger en del af den angivne ydeevne.

Terminaler og tilslutningsanordninger til elektriske, hydrauliske, pneumatiske eller
luftformige energikilder, som skal betjenes af brugeren, bade fagfolk og lagfolk,
eller en anden person, skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at enhver
mulig fare mindskes mest muligt.

Fejl ved montering eller genmontering eller tilslutning eller gentilslutning af visse
dele for eller under brug, som kan medfgre risici, ska umuliggeres ved
konstruktionen og fremstillingen af disse dele, og hvis dette ikke lader sig gere, ved
oplysninger, der anfares pa selve delene og/eller deres afdaskning.

De samme oplysninger skal vege anfert pa de bevegyelige dele og/eller deres
afdakning, nar det er ngdvendigt at kende omdrejningsretningen for at undga en
risiko.

Tilgagelige dele af udstyret (bortset fra dele eller omrader, der skal frembringe

varme eller na givne temperaturer) og dets omgivelser ma ikke na op pa
temperaturer, som kan udgere en fare ved normal anvendel se.

Beskyttelse mod risici i forbindelse med udstyr, der af fabrikanten er bestemt til
selvtestning eller " near-patient testing"

Udstyr til selvtestning eller "near-patient testing” skal konstrueres og fremstilles pa
en sadan méde, at det har en passende ydeevne i forhold til sit formd og under
hensyntagen til de faadigheder og midler, de pataakte brugere har, og til de
pavirkninger, der skyldes den variation, som med rimelighed kan forventes i den
pataankte brugers teknik og omgivelser. Fabrikantens oplysninger og instruktioner
skal vae lette at forsta og anvende af den pétaankte bruger.
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16.2.  Udstyr til selvtestning eller "near-patient testing" skal konstrueres og fremstilles pa
en sadan made:
—  at det er nemt at anvende i alle handteringsfaser af den bruger, det er beregnet
for, og

—  at faren for, at den tiltaankte bruger begér fejl i forbindelse med handtering af
udstyret og en eventuel preve samt i fortolkningen af resultatet, mindskes mest
muligt.

16.3.  Udstyr til selvtestning eller "near-patient testing” skal sa vidt muligt omfatte en
procedure, hvormed den pétaankte bruger:

—  kan kontrollere, at udstyret pa det tidspunkt, hvor det bruges, har den tilsigtede
ydeevne og

—  advares, hvisder ikke er opnaet et gyldigt resultat med udstyret.

I11. KRAV TIL DE OPLYSNINGER, DER GIVES SAMMEN MED UDSTYRET
17. M aerkning og brugsanvisning
17.1. Generdlekrav til fabrikantens oplysninger

Hvert udstyr skal ledsages af de oplysninger, der er ngdvendige for at identificere udstyret og
dets fabrikant, og skal formidle oplysninger vedragrende sikkerhed og ydeevne til brugere,
béde fagfolk og lagfolk, eller andre personer. Disse oplysninger kan fremga af selve udstyret,
af emballagen eller af brugsanvisningen, idet der tages hensyn til falgende:

) medium, format, indhold, lsesbarhed og placering hvad angdr magkningen og
brugsanvisningen skal vage afpasset det pagaddende udstyr, dets forma og den eller
de tiltemkte brugeres teknologiske viden, erfaring og uddannelse. Navnlig
brugsanvisningen skal affattes pa en made, som let forstas af den pataankte bruger, og
den skal eventuelt suppleres med tegninger og diagrammer. Nogle typer udstyr kan
indeholde saalige oplysninger til henholdsvis den professionelle og den ikke-
professionelle bruger.

i) De oplysninger, der kraeves pa maakningen, skal anbringes pa selve udstyret. Hvis
dette ikke er praktisk muligt eller hensigtsmaessigt, kan nogle eller alle oplysningerne
anfares pa emballagen for hver enkelt enhed og/eller pa emballagen for flere udstyr.

Hvor flere udstyr leverestil en enkelt bruger og/eller et enkelt sted, kan der udleveres
et eksemplar af brugsanvisningen, hvis dette er aftalt med kgber, der under ale
omstaandigheder kan anmode om at fa udleveret yderligere eksemplarer.

i) | beherigt begrundede tilfadde er en brugsanvisning ikke ngdvendig, eller den kan
forkortes, hvis udstyret kan anvendes sikkert og som tiltaankt af fabrikanten uden en
sadan brugsanvisning.

iv) Maakningen skal foreligge i et menneskeligt laesbart format, men kan suppleres med
maskinlaesbare former, sasom radiofrekvensidentifikation (RFID) eller stregkoder.

V) Hvis udstyret kun er beregnet til professionel brug, kan brugsanvisningen udleveres
til brugeren i ikke-papirformat (f.eks. elektronisk), medmindre udstyret er beregnet
til "near-patient testing".

vi) Oplysninger om tilbagevaaende risici, som skal meddeles brugeren og/eller anden
person, medtages som begramsninger, kontraindikationer, forholdsregler eller
advardler i fabrikantens oplysninger.
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vii)

viii)

IX)

17.2.

Oplysningerne skal i givet fald anfares i form af internationalt anerkendte symboler.
Alle symboler eller identifikationsfarver skal veae i overensstemmelse med de
harmoniserede standarder eller fadles tekniske specifikationer. Hvis der ikke findes
nogen standard eller fadles tekniske specifikationer pa det pageddende omréde, skal
symboler og farver vaare beskrevet i den dokumentation, som ledsager udstyret.

| forbindelse med udstyr, som indeholder et stof eller en blanding, der kan anses for
at vage farlig henset til dets bestanddeles art og maangde og den form, hvori de
forefindes, gadder de relevante farepiktogrammer og maakningskrav i forordning
(EF) nr. 1272/2008. Safremt der ikke er tilstrakkelig plads til, at alle oplysningerne
kan anfgres pa selve udstyret eller pa dets magkning, anbringes de relevante
farepiktogrammer pa maakningen, og de gvrige oplysninger i henhold til naevnte
forordning anferesi brugsanvisningen.

Bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1907/2006 om sikkerhedsdatabladet er
gaddende, medmindre alle relevante oplysninger alerede foreligger i passende form i
brugsanvisningen.

Oplysninger pa maerkningen

Maakningen skal omfatte falgende oplysninger:

i)
i)

iii)
Iv)
v)

Vi)

vii)

viii)

Xi)
Xii)

Udstyrets navn eller handelsnavn.

De angivelser, som er absolut ngdvendige for, at brugeren kan identificere udstyret,
og, hvor det ikke er indlysende for brugeren, udstyrets formal.

Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemagke, og
hovedsaedets adresse, hvor vedkommende kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres.

For importeret udstyr, navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemaake for
den bemyndigede reprassentant, der er etableret i Unionen, og hovedsaadets adresse,
hvor vedkommende kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres.

En angivelse af, at udstyret er beregnet til in vitro-diagnostik.

Ordet "PARTI" eler "SERIENUMMER" éeller et tilsvarende symbol efterfulgt af
udstyrets batchkode/partinummer eller serienummer.

Hvor det er relevant, den unikke udstyrsidentifikation (UDI).

En entydig angivelse af den dato, frem til hvilken det er fuldt forsvarligt at anvende
udstyret uden forringelse af ydeevnen, angivet med mindst & og maned, og, hvor
dette er relevant, dag i denne raskkefalge.

Hvis der ikke er nogen angivelse af den dato, frem til hvilken det er fuldt forsvarligt
at anvende udstyret, angives fremstillingsaret. Dette fremstillingsdr kan indga i
batch- eller serienummeret, hvis datoen et let at identificere.

Hvis det er relevant, en angivelse af nettoindholdet, udtrykt i vaagt eller maangde,
numerisk antal eller en kombination heraf eller pa anden made, som pa korrekt vis
afspejler emballagens indhold.

Angivelse af saalige betingelser vedrarende opbevaring og/eller handtering.

Hvis det e relevant, en angivelse af udstyrets sterile tilstand og
steriliseringsmetoden, eller en angivelse af enhver speciel mikrobiologisk tilstand
eller renhedstilstand.
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xiii)

Xiv)

XV)
XVi)
XVii)

XViii)

XiX)

vii)

viii)

Advarder eller forholdsregler, som det er nadvendigt omgdende at meddele
brugeren, béde fagfolk og laagfolk, og andre personer. Disse oplysninger kan holdes
pd et minimum, i hvilket tilfedde mere detaljerede oplysninger anferes i
brugsanvisningen.

| givet fald saarlige brugsanvisninger.

Hvis udstyret er beregnet til engangsbrug, en angivelse af dette. En fabrikants
angivelse af engangsbrug skal vaare konsekvent i hele Unionen.

Hvis udstyret er beregnet til selvtestning eller "near-patient testing”, en angivelse af
dette.

Hvis udstyret er beregnet til evaluering af ydeevne, en angivelse af dette.

Hvis udstyrssaet omfatter individuelle reagenser og artikler, som ogsa er tilgeangelige
som separat udstyr, skal hvert enkelt af disse udstyr opfylde magkningskravene i
dette afsnit.

Udstyr og lgsdele skal, nar det er rimeligt og muligt, identificeres, i givet fald ved et
batchnummer, sdledes at det bliver muligt at trafffe de relevante forholdsregler til
pavisning af en potentiel fare i forbindelse med udstyret og |@sdel ene.

Oplysninger i brugsanvisningen

Brugsanvisningen skal indeholde falgende oplysninger:

Udstyrets navn eller handel snavn.

Udstyrets formdl:

—  hvad der pavises og/eller males

—  funktion (f.eks. screening, overvagning, diagnose eller hjadp til diagnose)

—  den specifikke forstyrrelse, tilstand eller risikofaktor, som det skal pavise,
definere eller differentiere

—  omdet er automatisk eller €

— omdet er kvalitativt, semi-kvantitativt eller kvantitativt

- de(n) kraaevede pravetype(r) og

—  eventuelt testgruppe.

En angivelse af, at udstyret er beregnet til in vitro-diagnostik.
Eventuelt den patamnkte bruger (f.eks. sundhedspersoner og laggfolk).
Testprincip.

En beskrivelse af reagenserne, kalibratorerne og kontrollen og enhver begraasning af
anvendelsen heraf (f.eks. kun egnet til et bestemt instrument).

En liste over materialer, der medfglger, og en liste over saalige materialer, der
kraaves, men ikke medfglger.

For udstyr, der er bestemt til at blive brugt sammen med andet udstyr og/eller udstyr
til generelle formal:

—  oplysninger til identificering af sddant medicinsk udstyr eller andet udstyr for
at opna en sikker kombination og/eller
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Xi)

Xii)

xiii)

Xiv)

XV)

— oplysninger om eventuelle kendte begraasninger for kombinationer af
medicinsk udstyr og andet udstyr.

Angivelse af saalige betingelser vedrarende opbevaring (f.eks. temperatur, lys, fugt
osv.) og/eller handtering.

Stabilitet i brug, som kan omfatte opbevaringsvilkar og holdbarhed, efter at den
primege emballage er dbnet ferste gang, samt eventuelt arbejdsopl@sningers
opbevaringsvilkar og stabilitet.

Hvis udstyret leveres i steril tilstand, en angivelse af dets sterile tilstand og
steriliseringsmetoden og de nadvendige anvisninger i tilfadde af brud pa den sterile
emballage inden brug.

Oplysninger, der gar det muligt for brugeren at modtage informationer om eventuelle
advarder, forholdsregler og foranstaltninger, der skal tragffes, og om begraensninger i
anvendelsen af udstyret. Disse oplysninger bar i givet fald omfatte:

—  advarder, forholdsregler og/eller foranstaltninger, der skal tradfes i tilfadde af
funktionsfejl ved udstyret eller forringelser, der fremgar af udseendet, som kan
pavirke sikkerheden

—  advarder, forholdsregler og/eller foranstaltninger, der skal tradfesi forbindelse
med eksponering for eksterne pavirkninger, som med rimelighed kan forudses,
sasom magnetfelter, elektrisk og elektromagnetisk pavirkning udefra,
elektrostatiske udladninger, strdling i forbindelse med diagnostiske eller
terapeutiske procedurer, tryk, fugt eller temperatur

—  advarder, forholdsregler og/eller foranstaltninger, der skal tradfesi forbindelse
med risikoen for interferens som falge af udstyrets tilstedevaaelse, som med
rimelighed kan forudses, ved specifikke diagnostiske undersggelser,
evalueringer eller terapeutisk behandlingsformer eller andre procedurer (f.eks.
elektromagnetisk interferens, der udsendes af udstyret, og som pavirker andet
udstyr)

—  forholdsregler vedrarende materialer, der er inkorporeret i udstyret, og som er
kragtfremkal dende, mutagene eller toksiske, eller som har hormonforstyrrende
egenskaber, eller som kan medfgre overfalsom eller allergiske reaktioner hos
patient eller bruger

—  hvis udstyret er beregnet til engangsbrug, en angivelse af dette. En fabrikants
angivelse af engangsbrug skal vaae konsekvent i hele Unionen

—  for genanvendeligt udstyr oplysninger om, hvilke metoder der ber anvendes,
for a genanvendelse kan finde sted, herunder rensning, desinfektion,
dekontaminering, emballering og i givet fad den validerede
gensteriliseringsmetode. Der skal forelaagges oplysninger til fastlasggelse af,
hvorndr udstyret ikke langere ber genanvendes, f.eks. tegn pa
materialeforringel se eller det maksimale antal tilladte genanvendel ser.

Eventuelle advardler og/eller forholdsregler, der vedrarer potentielt smittefarligt
materiale, som er en del af udstyret.

Eventuelle krav til den patamkte bruger af udstyret om saalige faciliteter (f.eks.
renrumsmiljg) eller saalig uddannelse (f.eks. stralingssikkerhed) eller saalige
kvalifikationer.

Betingelser for indsamling, handtering og forberedelse af praven.
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XVi)

XVii)

XViii)

XiX)

XX)

XXi)

XXii)

XXiii)

XXIV)

XXV)

XXVi)

XXVil)

Oplysninger om eventuel forberedende behandling eller handtering af udstyret, inden
udstyret er klar til anvendelse (f.eks. sterilisering, endelig samling, kalibrering mv.).

De oplysninger, der er ngdvendige for at kontrollere, om udstyret er installeret
korrekt og er klar til at fungere sikkert og som tiltankt af fabrikanten, samt, hvis det
er relevant:

— oplysninger om arten og hyppigheden af forebyggende og regelmaessig
vedligeholdelse, herunder rengering eller desinficering

—  identificering a alle forbrugskomponenter, og oplysninger om, hvordan de
udskiftes

— oplysninger om ngdvendig kalibrering for at sikre, at udstyret fungerer korrekt
og sikkert i hele dets forventede levetid

—  metoder til eiminering af de risici, som personer, der beskadtiger sig med
installering, kalibrering eller vedligeholdelse af udstyr, er udsat for.

Eventuelt anbefalinger vedrarende kvalitetskontrol procedurer.

Den metrologiske sporbarhed af vexdier, der er fastsat for kalibratorer og
kontrolmateriale, herunder beskrivelse af relevant referencemateriale og/eller
referencemal eprocedurer af hgjere orden.

Testmetode, herunder beregning og fortolkning af resultater og eventuelle
konfirmatoriske undersggel ser, skal tagesi betragtning.

Anaytiske ydeevnekarakteristika, f.eks. sensitivitet, specificitet, ngjagtighed,
repeterbarhed, reproducerbarhed, detektionsgramser og malespektrum, herunder
negdvendige oplysninger til brug for kontrol af kendte former for relevant
interferens), metodens begramsninger og oplysninger om brugerens anvendelse af
foreliggende referencema eprocedurer og —materialer.

Eventuelt Kklinisk ydeevnekarakteristika som f.eks. diagnostisk sensitivitet og
diagnostisk specificitet.
Eventuelt referenceintervaller.

Oplysninger om interfererende stoffer eller begramsninger (f.eks. synlige tegn pa
hyperlipideami eller haamolyse og prevens alder), som kan pavirke udstyrets ydeevne.

Advardler eller forholdsregler, der skal tradfes, for at fremme sikker bortskaffelse af
udstyret, dets tilbehar og eventuelle hjad pematerialer. Disse oplysninger ber i givet
fald omfatte:

- infektion eller mikrobielle farer (f.eks. hjadpematerialer, der er forurenet med
potentielt smittefarlige stoffer af human oprindel se)

—  miljarisici (f.eks. batterier eller materialer, som udsender potentielt farlige
stralingsdoser)

—  fysiskefarer (f.eks. eksplosion).

Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemagke, og

hovedsaadets adresse, hvor vedkommende kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres,

samt telefonnummer og/eller faxnummer og/eller websted, hvor der kan fas teknisk
bistand.

Dato for udstedelse af brugsanvisningen eller, hvis den er blevet revideret, dato og
referencenummer for seneste revision af brugsanvisningen.
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XXViii)

En meddelelse til brugeren (béde fagfolk og lasgfolk) om, at ethvert avorligt forhold,
der er indtruffet i forbindelse med udstyret, ber indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Xxix) Hvis udstyrssas omfatter individuelle reagenser og artikler, som ogsa er tilgangelige

17.3.2.

som separat udstyr, skal hvert enkelt af disse udstyr opfylde kravene vedregrende
brugsanvisninger i dette afsnit.

Udstyr til selvtestning eller "near-patient testing” skal desuden vege i
overensstemmelse med falgende principper:

Der skal oplyses om testproceduren, herunder eventuel forberedelse af reagenser,
indsamling og/eller forberedelse af preover og oplysninger om, hvordan testen
gennemfgares og resultaterne | seses.

Resultaterne skal udtrykkes og fremsta pa en sddan made, at de er letforstaelige for
den pétamnkte bruger.

Brugeren skal gares opmagksom pa og vejledes om, hvorledes han skal forholde sig
(i tilffadde af et positivt, negativt eller ubestemt resultat), om testens begraansninger
og om muligheden for falsk positive eller falsk negative resultater. Der skal ogsa
oplyses om faktorer, som eventuelt kan pavirke testresultatet (f.eks. alder, kan,
menstruation, infektion, motion, faste, diad eller medicin).

For udstyr til selvtestning skal der geres tydeligt opmagksom pa, at brugeren ikke
ber trafffe nogen beslutning af medicinsk art, fgr han har radspurgt den relevante
sundhedsperson.

Det skal endvidere fremga af oplysningerne, at nar et udstyr til selvtestning anvendes
i kontrolgjemed i forbindelse med en patients sygdom, ma patienten kun andre
behandlingen, hvis han er blevet beherigt instrueret med henblik herpa
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BILAGII
TEKNISK DOKUMENTATION

Den tekniske dokumentation og, hvis det er relevant, en sammenfatning af den tekniske
dokumentation, som skal udarbejdes af fabrikanten, skal navnlig omfatte falgende:

UDSTYR: BESKRIVEL SE OG SPECIFIKATION, HERUNDER VARIANTER OG TILBEH@R

Udstyr: beskrivelse og specifikation

a)

b)

d)

€)

f)

produkt- eller handelsnavn og en generel beskrivelse af udstyret, herunder dets
formal

UDI-udstyrsidentifikationskoden, jf. artikel 22, stk. 1litra a), nr. i), som
fabrikanten tildeler det pagaddende udstyr, sa snart udstyret er identificeret,
skal veae baseret pa et UDI-system eller pa en anden tydelig identifikation ved
hjedp af produktkode, katalognummer eller anden entydig reference, sa det kan
spores

udstyrets formdl, herunder f.eks.:
i) hvad der pavises og/eller males
i)  funktion (f.eks. screening, overvagning, diagnose eller hjadp til diagnose)

iii) den specifikke forstyrrelse, tilstand eller risikofaktor, som det skal
pavise, definere eller differentiere

iv) om det er automatisk eller g

v) omdet er kvalitativt, semi-kvantitativt eller kvantitativt
vi)  de(n) kreevede pravetype(r)

vii) eventuelt testgruppe

viii) pataankt bruger

beskrivelse af princippet for testmetoden eller principper for udstyrets
anvendelse

udstyrets risikoklasse og gad dende klassificering i henhold til bilag VII

Beskrivelse af enkeltdelene og eventuelt beskrivelse af de relevante enkeltdeles
reaktive ingredienser (f.eks. antistoffer, antigener og primere for nukleinsyre)

samt om forngdent:

9)

h)

)

beskrivelse af indsamlingen af prever og transportmaterialer, der leveres
sammen med udstyret, eller beskrivelser af de specifikationer, der anbefales for
anvendelsen

for instrumenter til automatiske test: beskrivelse af de relevante
testkarakteristika eller saalige test

for automatiske test: beskrivelse af de relevante instrumenteringskarakteristika
eller saalig instrumentering

en beskrivelse af eventuel software, der skal anvendes med udstyret
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K) en Dbeskrivelse af eller fuldstendig liste over de forskellige
konfigurationer/varianter af udstyret, som vil blive gjort tilgaangelige
)  en beskrivelse af tilbehar, andet medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og
andre produkter, som er bestemt til at skulle anvendes sammen med udstyret.
1.2 Henvisning til tidligere og lignende generationer af udstyret
a) enoversigt over tidligere udstyrsgeneration(er) fra fabrikanten af udstyret, hvis
sadanne findes
b) en oversigt over lignende udstyr fra fabrikanten, der er tilgaangeligt pa EU-
markedet eller painternationale markeder, hvis sadanne findes.
2. OPLYSNINGER FRA FABRIKANTEN
a) Etkomplet s af
—  maakninger pa udstyret og pa emballagen;
—  brugsanvisningen
b) en liste over sprogvarianter i de medlemsstater, hvor det er hensigten, at
udstyret skal bringesi omsagning.
3. K ONSTRUK TIONS- OG FREM STILLINGSOPL Y SNINGER

3.1. Konstruktionsoplysninger

Oplysninger, der muligger en generel forstéelse af de konstruktionsfaser, som udstyret har

gennemgaet.

Dette indebager:

a)

b)

en beskrivelse af udstyrets kritiske ingredienser som f.eks. antistoffer,
antigener, enzymer og primere for nukleinsyre, der leveres sammen med eller
anbefales for anvendel se med udstyret

for instrumenter, en beskrivelse af sterre undersystemer, analytisk teknologi
(f.eks.  betjeningsprincipper og  kontrolmekanismer) samt  saglig
computerhardware og -software

for instrumenter og software, en oversigt over hele systemet

for stand alone-software, beskrivelse af datafortolkningsmetoden (dvs.
algoritme)

for udstyr til selvtestning eller "near-patient testing”, beskrivelse af de
konstruktionsaspekter, der gar udstyret egnet til selvtestning eller "near-patient
testing".

3.2. Fremstillingsoplysninger

a)

b)

Oplysninger, der muligger en generel forstéelse af fremstillingsprocesserne
som f.eks. produktion, samling, prevning af slutproduktet og emballering af det
faadige udstyr. Mere detaljerede oplysningerne skal forelasgges i forbindelse
med audit af kvalitetsstyringssystemet eller andre  gaddende
overensstemmel sesvurderingsprocedurer

identifikation af alle faciliteter, herunder leveranderer og underentreprengrer,
hvor der udfares fremstillingsaktiviteter.
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4, GENERELLE KRAV TIL SIKKERHED OG YDEEVNE

Dokumentationen skal indeholde oplysninger om de lagsninger, der er valgt for at opfylde de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag |. Disse oplysninger kan givesi
form af en tjeklistetil identificering af:

a) degenerele krav til sikkerhed og ydeevne, der gadder for udstyret, og hvorfor
andre ikke gadder

b) de(n) metode(r), der er anvendt for at pavise overensstemmelse med hvert
enkelt af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne

¢) de harmoniserede standarder eller fadles tekniske specifikationer, der er
anvendt, eller andre anvendte metode(r)

d) den ngjagtige identitet af de kontrollerede dokumenter, der dokumenterer
overensstemmelse med de enkelte harmoniserede standarder, fadles tekniske
specifikationer eller anden anvendt metode til pavisning af overensstemmelse
med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne. Disse oplysninger skal
indeholde en krydshenvisning til placeringen af denne dokumentation i den
fuldstaendige tekniske dokumentation og, hvis det er relevant, en
sammenfatning af den tekniske dokumentation.

5. ANALYSE AF FORHOLDET MELLEM RISICI OG FORDELE OG RISIKOSTYRING
Dokumentationen skal indeholde en sasmmenfatning af
a) anaysen af forholdet mellemrisici og fordele, jf. afsnit 1 og 5i bilag |1, og
b) devalgtelasninger og resultaterne af risikostyringen, jf. afsnit 2i bilag I.

6. PRODUK TVERIFICERING OG -VALIDERING

Dokumentationen skal omfatte resultaterne af verificerings- og valideringstest og/eller
undersggelser, der er foretaget for at pavise, at udstyret er i overensstemmelse med denne
forordnings krav og navnlig de gaddende generelle krav til sikkerhed og ydeevne.

Dette omfatter:
6.1 Oplysninger om analytisk ydeevne
6.1.1 Provetype

Dette afsnit skal beskrive de forskellige pravetyper, som kan anvendes, herunder deres
stabilitet (f.eks. oplagring og eventuelt transport) og oplagringsvilkar (f.eks. varighed,
temperaturgraanser og cykler for frysning og optening).

6.1.2 Karakteristika for analytisk ydeevne
6.1.2.1 Malengjagtighed
a  Maekorrekthed

Dette afsnit skal indeholde oplysninger om korrektheden af maleproceduren og
sammenfatte dataene, sledes at der kan foretages en vurdering af de valgte midlers
evne til a fastlagge korrektheden. Korrekthedsforanstaltninger finder kun
anvendelse pa kvantitative og kvalitative test, nar der findes en referencestandard
eller —metode.

b) Maepraision
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Repeterbarheds- og reproducerbarhedsundersegel serne skal beskrivesi dette afsnit.
6.1.2.2 Analytisk sensitivitet

Dette afsnit skal omfatte oplysninger om undersggelsens udformning og resultater. Det skal
indeholde en beskrivelse af prevetypen og forberedelsen, herunder matrix, analysandniveauer,
og hvorledes niveauerne blev fastsat. Antallet af replikater, der er blevet testet ved hver enkelt
koncentration skal ogsa oplyses sammen med en beskrivelse af den beregning, der er anvendt
til fastlagygel se af testfal somhed.

6.1.2.3 Analytisk specificitet

| dette afsnit beskrives interferens- og krydsreaktionsundersagelser for at fastlasggge den
analytiske specificitet, ndr der optraader andre stoffer/agenser i praven.

Der skal forelasgges oplysninger om evaluering af stoffer/agenser, der potentielt medferer
interferens og krydsreaktioner i testen, om stoftype/agenstype, der er blevet testen, pravetype,
analysandtestkoncentration og resultater.

Pavirkninger og stoffer/agenser med krydsreaktioner, som varierer kraftigt alt afhamngig af
testtype og —udformning, kan skyldes eksogene eller endogene kilder som f.eks.:

a) stoffer, der anvendestil patientbehandling (f.eks. lasgemidier)
b) stoffer indtaget af patienten (f.eks. alkohol og fadevarer)

c) dStoffer, der er tilsat under preveforberedelsen (f.eks. konserveringsmidler og
stabilisatorer)

d) stoffer, der findes i specifikke prevetyper (f.eks. haamoglobin, fedtstoffer,
bilirubin og proteiner)

e) anaysander med tilsvarende struktur (f.eks. prakursorer og metabolitter) eller
sygdomstilstande, der ikke er forbundet med den sygdom, der testes for,
herunder prever, der viser et negativt testresultat, men et positivt testresultat for
en sygdom, der minder om den sygdom, der testesfor.

6.1.2.4 Metrologisk sporbarhed af kalibratorer og kontrolmaterialevaadier
6.1.2.5 Testens maleskala

Dette afsnit skal omfatte oplysninger om maleskalaen (lineage eller ikkelinesae
malesystemer), herunder detektionsgramnser, og om hvordan disse blev fastlagt.

Disse oplysninger skal omfatte en beskrivelse af prevetypen, antallet af prover, antallet af
replikater og forberedelse, herunder oplysninger om matrix, analysandniveauer, og hvorledes
niveauerne blev fastsat. Der skal, hvis det er relevant, tilfgjes en beskrivelse af hook-effekten
ved hgje doser og data vedregrende afbadende foranstaltninger (f.eks. fortynding).

6.1.2.6 Definition af testafgraansning

Dette afsnit skal indeholde et resumé af de analytiske data med en beskrivelse af undersagel sens
udformning, herunder metoder til fastlasggel se af testafgraansningen, herunder:

a) undersggt  population  (demografi,  udvadgelse, inklusions-  og
eksklusionskriterier, antal omfattede personer)

b) metodetil karakterisering af preverne og

c)  statistiske metoder, f.eks. ROC-kurve, til frembringelse af resultater og i givet
fald definition af grazone/tvetydighed.
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6.2 Oplysninger om klinisk ydeevne
Dokumentation skal, hvor det er relevant, omfatte data vedregrende udstyrets kliniske ydeevne.

Rapporten om klinisk dokumentation, jf. bilag X1I, afsnit 3, skal vedlaggges og/eller gengives
i sin fulde ordlyd i den tekniske dokumentation.

6.3 Stabilitet (eksklusiv prevestabilitet)

Den angivne holdbarhed, stabilitet i brug og undersggelser vedrgrende stabilitet under
forsendelse skal beskrivesi dette afsnit.

6.3.1 Angivet holdbarhed

| dette afsnit skal der gives oplysninger om undersggelser af stabilitetstestning til stette for
angivelsen af holdbarhed. Testningen skal udferes pa mindst tre forskellige partier, der er
fremstillet under betingelser, som i a vessentlighed svarer til de normale
produktionsbetingelser (der behgver ikke vae tale om partier fremstillet i fortlgbende
rakkefalge). Fremskyndede undersggel ser eller ekstrapol erede data fra realtidsdata accepteres
for den ferste angivelse af holdbarhed, men skal falges op med stabilitetsundersegelser i
realtid.

Disse detaljerede oplysninger skal beskrive:

a)  undersggelsesrapporten (herunder plan, antal partier, acceptkriterier og
testintervaller)

b) hvis der er gennemfart fremskyndede undersggelser forud for undersggelser i
realtid, de metoder, der er anvendt ved de fremskyndede undersggel ser

¢) konklusioner og angivet holdbarhed.
6.3.2 Stabilitet i brug

Dette afsnit skal indeholde oplysninger om undersggel ser af stabiliteten i brug for et parti, der
afspejler den amindelige brug af udstyret (virkelig eller simuleret). Dette kan omfatte
stabilitet i dben beholder og/eller "on board stability" for automatiske instrumenter.

| tilfedde af automatisk instrumentering, hvor der er pastand om kalibreringsstabilitet, skal der
forel asgges baggrundsdata

Disse detaljerede oplysninger skal beskrive:
a)  undersagelsesrapporten (herunder plan, acceptkriterier og testintervaller)
b)  konklusioner og angivet stabilitet i brug.

6.3.3 Stabilitet under forsendelse

Dette afsnit skal omfatte oplysninger om undersagelser af stabiliteten under forsendelse for et
pati med henblik pa evaluering af produkternes tolerance under de forventede
forsendel sesforhold.

Forsendel sesundersagel serne kan gennemfares under de virkelige og/eller simulerede forhold
og skal omfatte forskellige forsendel sesforhold som f.eks. ekstrem varme og/eller kulde.

Disse oplysninger skal omfatte:
a)  undersagel sesrapporten (herunder plan og acceptkriterier)
b)  den metode, der er anvendt for simulerede forhold
¢) konklusion og anbefalede forsendel sesforhold.
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6.4 Softwar everificering og -validering

Dokumentation skal omfatte dokumentation for validering af softwaren, som anvendt i det
faadige udstyr Disse oplysninger skal typisk omfatte et sammendrag af resultaterne af al
verificering, validering og forsgg, der er gennemfart bade internt og eventuelt hos den
faktiske bruger inden den endelige frigivelse. De skal ogsa omfatte ale de forskellige
hardwarekonfigurationer og i givet fald styresystemer angivet pa maakningen.

6.5 Yderligere oplysninger i seerligetilfadde

a)

b)

d)

For udstyr, der bringes i omsagning i steril eller defineret mikrobiologisk
tilstand, en beskrivelse af de miljgmaessige betingelser for de yderligere faser i
fremstillingsprocessen. For udstyr, der bringes i omsagning i steril tilstand, en
beskrivelse af de anvendte metoder, herunder valideringsrapporterne, med
hensyn til emballering, sterilisering og opretholdelse af den sterile tilstand.
Valideringsrapporten skal omhandle test af mikrobiel belastning, pyrogentest
0g, hvisrelevant, test for restkoncentrationer af steriliseringsmidler.

for udstyr, der indeholder vaey, celler og stoffer af animalsk, human eller
mikrobiel oprindelse, oplysninger om oprindelsen og om de vilkar, hvorunder
disse materialer er indsamlet.

For udstyr med en malefunktion, der bringes i omsagtning, en beskrivelse af de
metoder, der er anvendt for at sikre den ngjagtighed, som er angivet i
specifikationerne.

Hvis udstyret skal tilsluttes andet udstyr for at kunne fungere efter hensigten,
en beskrivelse af denne kombination, herunder bevis for, at det opfylder de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne, nar det er tilduttet sadanne udstyr,
som har de specifikationer, der er anfart af fabrikanten.
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10.

BILAG I
EU-OVERENSSTEMMEL SESERKLZARING

Fabrikantens navn, registreret firmanavn eller registrerede varemaake og, hvis det er
relevant, dennes bemyndigede reprassentant og adressen pa deres hovedsaade, hvor de
kan kontaktes, og hvor de fysisk kan |okaliseres.

En erklaging om, at overensstemmel seserklagingen udstedes pa fabrikantens ansvar.

UDI-udstyrsidentifikationskoden, jf. artikel 22, stk. 1, litra a), nr. i), sS4 snart
identificeringen af det udstyr, som er omfattet af erklagingen, har fundet sted, skal
baseres pa et UDI-system.

Produkt- eller handelsnavn, produktkode, katalognummer eller anden entydig
reference, der ger det muligt at identificere og spore udstyret, der er omfattet af
erklagingen (kan omfatte et fotografi, hvis det er relevant). Med undtagelse af
produkt- eller handelsnavnet, kan de oplysninger, som muligger identifikation og
sporing, fremga af udstyrsidentifikationen, der er omhandlet i punkt 3.

Udstyrets risikoklasse i overensstemmel se med reglernei bilag V1.

En eklaaing om, a det udstyr, der er omfattet af denne erklaging, er i
overensstemmelse med denne forordning og eventuelt med anden relevant EU-
lovgivning, der fastsadter bestemmel ser om udstedelse af
overensstemmel seserklagringer.

Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller fadles tekniske
specifikationer, som der erklaaes overensstemmel se med.

Hvis det er relevant, navn og identifikationsnummer pa det bemyndigede organ,
beskrivelse af den udferte overensstemmel sesvurderingsprocedure og identifikation
af de(n) udstedte attest(er).

| givet fald yderligere oplysninger.

Udstedelsessted og -dato, navn og stilling pa den person, der underskriver, samt
angivelse af, pa hvis vegne vedkommende underskriver, og underskrift.
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BILAG IV
CE-OVERENSSTEMMEL SESM A ERKNING

1 CE-magkningen bestdr af bogstaverne "CE" i henhold til f@lgende model:
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2. Hvis CE-magkningen formindskes eller forstarres, skal modellens starrel sesforhold,
som anfert ovenfor, overholdes.
3. De forskellige dele, der indgar i CE-magkningen, skal sa vidt muligt have samme

lodrette sterrelse og skal mindst veae 5 mm hgje. Denne minimumssterrelse kan
fraviges for smét udstyr.
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BILAGV

OPLYSNINGER, DER SKAL FOREL AGGESI| FORBINDEL SE MED
REGISTRERING AFUDSTYR OG ERHVERVSDRIVENDE, JF.

ARTIKEL 23

oG

DATAELEMENTER | DEN UNIKKE UDSTYRSIDENTIFIKATION, JF.

ARTIKEL 22

Del A

oplysninger, der skal forelasggesi forbindelse med registrering af udstyr, jf. artikel 23

Fabrikanter eller eventuelt bemyndigede repraesentanter og eventuelt importgrer skal

forelaggge felgende oplysninger:

1 den erhvervsdrivendes rolle (fabrikant, bemyndiget repraesentant eller importar)

2. den erhvervsdrivendes navn, adresse og kontaktoplysninger

3. hvis oplysninger forelaagges af en anden person pa vegne af en af de
erhvervsdrivende, der er nsevnt i punkt 1, denne persons navn, adresse og
kontaktoplysninger

4, UDI, eller hvis identifikationen af udstyret endnu ikke er baseret pa et UDI-system,
de datael ementer, der er fastsat i punkt 5-18 i del B i dette bilag

5. atesttype og -nummer samt attestens udlgbsdato og navn eler
identifikationsnummer pa det bemyndigede organ, som har udstedt attesten, (og link
til oplysningerne i attesten, som det bemyndigede organ har indfert i det elektroniske
system for attester)

6. den medlemsstat, hvor udstyret skal bringes i omsagning eller er blevet bragt i
omsadning i Unionen

7. for udstyr, der er klassificeret i klasse B, C eler D: de medlemsstater, hvor udstyret
er blevet gjort tilgaangeliggjort eller vil blive gjort tilgaangeligt
for importeret udstyr: oprindel sesland
tilstedevaarelse af humane vaey, celler eller stoffer (ja/ng))

10. tilstedevaarelse af animalske vaey, celler eller stoffer (ja/ng))

11. tilstedevaaelse af celler eller stoffer af mikrobiel oprindelse (ja/ne))

12. udstyrets risikoklasse i overensstemmelse med reglernei bilag VI

13. hvis relevant, det individuelle identifikationsnummer for den interventionelle

DA

undersggelse af klinisk ydeevne og andre undersggelser af klinisk ydeevne, der
omfatter risici for de personer, der er genstand for undersggelserne, som er
gennemfert for udstyret (eller link til registreringen af undersegelsen af klinisk
ydeevnei det elektroniske system for undersggelser af klinisk ydeevne)
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14.

15.

16.

17.

18.

for udstyr, der er konstrueret og fremstillet af en anden fysisk eller juridisk person, jf.
artikel 8, stk. 10, navn, adresse og kontaktoplysninger for den pagaddende fysiske
eller juridiske person

for udstyr, der er klassificeret i klasse C eler D, sammenfatning af sikkerhed og
ydeevne

udstyrets status (pa markedet, fremstilles ikke laangere, er trukket tilbage fra
markedet, tilbagekal dt)

eventuelt anfarsel af, at udstyret er "nyt".
Udstyr anses for at vaae "nyt", hvis

a) hvis det ikke permanent har vamet til rédighed pa EU-markedet for den
relevante analysand eller en anden parameter i de forudgaende tre &r

b)  hvis proceduren omfatter analytisk teknologi, som ikke |gbende er blevet
anvendt i forbindelse med en given analysand eller en anden parameter pa EU-
markedet i de foregaende tre &r.

Eventuelt anfarsel af, at udstyret er beregnet til selvtestning eller "near patient
testing”.

Del B
Dataelementer i den unikke udstyrsidentifikation, jf. artikel 22

UDI-udstyrsidentifikationskoden skal give adgang til felgende oplysninger om fabrikanten og
udstyrsmodellen:

1.
2.
3.

10.
11.

12.
13.
14.

maangde pr. pakningskonfiguration
hvisrelevant, alternativ(e) eller supplerende identifikator(er)

hvorledes udstyrsfremstillingen kontrolleres (udlgbsdato eller fremstillingsdato,
parti- eller batchnummer, serienummer)

hvis det er relevant, udstyrsidentifikationskode for brugsenhed (hvis udstyret ikke er
tildelt en UDI pa& niveau for dets brugsenhed, skal der tildeles en
udstyrsidentifikationskode for brugsenheden for at knytte udstyret til en patient)

fabrikantens navn og adresse (som anfart pa maakningen)

hvis det er relevant, den bemyndigede reprassentants navn og adresse (som anfert pa
maakningen)

Globa Medical Device Nomenclature-kode (GMDN) eller kode i internationalt
anerkendt nomenklatur

hvis det er relevant, handel snavn/varemaake
hvis det er relevant, udstyrsmodel, reference eller katalognummer
yderligere produktbeskrivelse (val gfrit)

hvis det er relevant, betingelser vedrgrende oplagring og/eller handtering (som
angivet pa magkningen eller i brugsanvisningen)

hvis det er relevant, yderligere handel snavne for udstyret
maarket som engangsudstyr (ja/lng))
| givet fald, begramset antal genanvendel ser
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15.
16.
17.
18.

udstyr emballeret sterilt (ja/lng))

behov for sterilisering inden anvendelse (ja/ngj)

URL for yderligere oplysninger, f.eks. brugsanvisninger i elektronisk form (valgfrit)
hvis det er relevant, kritiske advarsler og kontraindikationer.
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1.1.

111

112

1.13.

114

1.2

1.2.1.

1.22.

1.2.3.

BILAG VI

MINDSTEKRAV, SOM SKAL VARE OPFYLDT AF DE
BEMYNDIGEDE ORGANER

ORGANISATORISKE OG GENERELLE KRAV
Retlig status og or ganisationsstruktur

Et bemyndiget organ skal oprettes i henhold til den nationale lovgivning i en
medlemsstat eller i henhold til lovgivningen i et tredjeland, som Unionen har indgaet
aftale med herom, og der skal forelaggge fuldsteandig dokumentation for, at organet
er en juridisk person, og for dets retlige status. Dette skal omfatte oplysninger om
gerskab og de juridiske eller fysiske personer, der udever kontrol over det
bemyndigede organ.

Hvis det bemyndigede organ er en retlig enhed, der er en del af en sterre
organisation, skal denne organisation samt dens organisationsstruktur og styring og
forholdet til det bemyndigede organ tydeligt dokumenteres.

Hvis det bemyndigede organ helt eller delvis gjer retlige enheder, der er etableret i en
medlemsstat eller i et tredjeland, skal disse enheders aktiviteter og ansvarsomrader
samt deres retlige og operationelle forhold med det bemyndigede organ vaae klart
defineret og dokumenteret.

Det bemyndigede organs organisationsstruktur, ansvarsfordeling og drift skal veare af
en sidan art, a det skres, a der er tillid til gennemferelsen af
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne og resultaterne heraf.

Organisationsstruktur samt funktioner, ansvar og myndighed for sa vidt angar dets
overste ledelse og andet personale med indflydelse pd gennemferelsen og
resultaterne af overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne skal klart dokumenteres.

Uafhaengighed og upartiskhed
Det bemyndigede organ skal vage et tredjepartsorgan, der er uafhangigt af
fabrikanten af det produkt, i forbindelse med hvilket det udferer

overensstemmel sesvurderingsaktiviteter. Det bemyndigede organ skal ligeledes vaare
uafhaangigt af andre erhvervsdrivende, der har en interesse i dette produkt, sdvel som
af enhver konkurrent til fabrikanten.

Det bemyndigede organ skal veare organiseret og arbejde pa en sddan made, at der i
dets arbejde sikres uafhaangighed, objektivitet og uvildighed. Det bemyndigede organ
skal have etableret procedurer, der effektivt sikrer identifikation, undersegelse og
lgsning af alle tilfadde, hvor en interessekonflikt kan opstd, herunder deltagelse i
konsulenttjenester pa omradet for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik forud for
ansadtel se hos det bemyndigede organ.

Det bemyndigede organ, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at
foretage overensstemmel sesvurderingen, maikke

—  vage konstrukter, fabrikant, leverander, montaer, keber, eer, bruger eller
reparater af produkterne eller bemyndiget reprassentant for nogle af disse
parter. Dette forhindrer ikke kabet og anvendelsen af vurderede produkter, der
er nadvendige for det bemyndigede organs aktiviteter (f.eks. maleudstyr),
gennemferelsen af overensstemmel sesvurderingen eller anvendelse af sadanne
produkter i personligt gjemed
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—  vage direkte involveret i konstruktion, fremstilling, omsagning, installering,
anvendelse dler vedligeholdelse af de produkter, som de vurderer, eller
repraesentere parter, der er involveret i disse aktiviteter. De ma ikke deltage i
aktiviteter, som kan vage i strid med deres objektivitet og integritet i
forbindelse med de overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, de er bemyndiget
til at udfere

—  tilbyde eller levere nogen tjeneste, der kan skade tilliden til deres
uafhaangighed, upartiskhed og objektivitet. De ma navnlig ikke tilbyde €eller
yde rédgivningsservice til fabrikanten, dennes bemyndigede reprassentant, en
leverander eller en konkurrent, med hensyn til konstruktion, fremstilling,
omsadning eller vedligeholdelse af produkter eller processer, der er genstand
for bedemmelse. Dette forhindrer ikke generelle uddannelsesaktiviteter i
forbindelse med lovgivningen om medicinsk udstyr €eller tilknyttede standarder,
der ikke er kundespecifikke.

124. Det ska skres, a bemyndigede organer, deres gverste ledelse og
vurderingspersonalet arbejder uvildigt. Aflgnningen af den everste ledelse og
vurderingspersonalet hos et bemyndiget organ maikke vaae afhaangig af resultatet af
vurderingerne.

1.25. Hviset bemyndiget organ er get af en offentlig enhed eller institution, skal det sikres
og dokumenteres, at den er uafhamgig, og at der ikke er tale om interessekonflikter
mellem den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer og/eller den
kompetente myndighed pa den ene side og det bemyndigede organ pa den anden
side.

1.2.6. Det bemyndigede organ skal sikre og dokumentere, at dets dattervirksomheders,
underentreprengrers eller eventuelle tilknyttede organers aktiviteter ikke pavirker
uaf haengigheden, uvildigheden og objektiviteten af dets
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter.

1.2.7. Det bemyndigede organ skal udeve sin virksomhed i overensstemmelse med en
rackke fadles, ensartede og rimelige vilkdr og betingelser, idet der tages hensyn til
sma og mellemstore virksomheder som defineret i Kommissionens henstilling
2003/361/EF.

1.2.8. Kravene i dette afsnit forhindrer ikke, at der udveksles tekniske oplysninger og
reguleringsmasssige retningslinjer mellem et bemyndiget organ og en fabrikant, der
anmoder om en overensstemmel sesvurdering.

1.3. Tavshedspligt

Et bemyndiget organs personale har tavshedspligt med hensyn til ale oplysninger, det
kommer i besiddelse af ved udfegrelsen af sine opgaver i henhold til denne forordning,
undtagen over for de nationale myndigheder med ansvar for de bemyndigede organer, de
kompetente myndigheder eller Kommissionen. Ejendomsrettigheder skal beskyttes. Med
henblik herpa skal det bemyndigede organ have indfert dokumenterede procedurer.

1.4. Erstatningsansvar

Det bemyndigede organ skal tegne en passende ansvarsforsikring, som svarer til de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, som det er bemyndiget til, herunder en mulig
suspension, begraansning eller inddragelse af attester, og til den geografiske raskkevidde af
dets aktiviteter, medmindre staten er ansvarlig i henhold til national lovgivning, eller
medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for overensstemmel sesvurderingen.
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1.5

Finansiellekrav

Det bemyndigede organ skal rade over de finansielle ressourcer, der er ngdvendige for at
gennemfegre  dets  overensstemmelsesvurderingsaktiviteter  og  dertil knyttede
forretningsaktiviteter. Det skal dokumentere og forelasgge oplysninger om dets finansielle
kapacitet og gkonomiske baaredygtighed, idet der tages hensyn til de ssalige omstaandigheder,
der gar sig gaddende i en indledende opstartsfase.

1.6.
16.1.

16.2.

2.2.

Deltagelsei koordineringsaktiviteter

Det bemyndigede organ skal deltage i eller sikre, at dets vurderingspersonale er
orienteret om de relevante standardiseringsaktiviteter og aktiviteterne i
koordineringsgruppen af bemyndigede organer, og at det personae, som foretager
vurderinger og tradfer beslutninger er orienteret informeres om al relevant
lovgivning, alle relevante vejledningsdokumenter og alle relevante dokumenter om
bedste praksis, der vedtages inden for rammerne af denne forordning.

Det bemyndigede organ skal overholde en adfsardskodeks, der bl.a. omhandler etisk
forretningspraksis for bemyndigede organer pa omrédet for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, og som er godkendt af de nationale myndigheder med ansvar for
bemyndigede organer. Adfaadskodeksen skal omfatte en mekanisme for overvagning
og kontrol af de bemyndigede organers gennemfarelse af kodeksen.

KRAV TIL KVALITETSSTYRING

Det bemyndigede organ skal etablere, dokumentere, implementere, vedligeholde og
drive et kvalitetsstyringssystem, der er hensigtsmeessigt i forhold til arten og
omfanget af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og til det omrade, som
disse aktiviteter daskker, og som kan understgtte og dokumentere, at kravene i denne
forordning konsekvent opfyldes.

Det bemyndigede organs kvalitetssikringssystem skal mindst omfatte f@l gende:
—  politikker for opgavefordeling blandt personalet og deres ansvarsomrader

- beslutningsproces i overensstemmelse med de opgaver, ansvarsomrader og
funktioner, som den gverste ledelse og andet personale hos det bemyndigede
organ varetager

—  kontrol af dokumenter

- kontrol af registre

—  gennemgang af ledel sesforhold

— internrevision

—  korrigerende og forebyggende foranstaltninger
—  klager og appeller.
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3.1
3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

3.2.
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

RESSOURCEKRAV
Generelle bestemmel ser

Et bemyndiget organ skal vegrei stand til at udfare alle de opgaver, det palamyges ved
denne forordning, med den sterst mulig faglige integritet og den nadvendige tekniske
kompetence pa det specifikke omrade, uanset om disse opgaver udferes af det
bemyndigede organ selv eller pa dets vegne og pa dets ansvar.

Det skal navnlig have det personale og réde over eller have adgang til alt udstyr og
ale faciliteter, der er ngdvendige for pa fyldestgarende méde at udfere de tekniske
og administrative opgaver, der er forbundet med de
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, det er bemyndiget til at udfere.

Dette forudsedter, at der i organet er tilstraskkeligt videnskabeligt personale med den
nedvendige erfaring og viden til at vurdere den medicinske funktion og ydeevne af
det udstyr, som bemyndigelsen omfatter, for sa vidt angar kravene i denne forordning
og navnligi bilagI.

Til enhver tid og for hver overensstemmel sesvurderingsprocedure og hver type eller
kategori af produkter, som bemyndigelsen omfatter, skal et bemyndiget organ i sin
organisation rade over det ngdvendige administrative, tekniske og videnskabelige
personale med teknisk viden og den nedvendige og relevante erfaring vedrerende
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og tilharende teknologier til at udfere
overensstemmel sesvurderingsopgaverne, herunder vurderingen af kliniske data.

Det bemyndigede organ skal klart dokumentere omfanget af og begraansningerne for
de opgaver, ansvarsomréder og befgjelser, som det personale, der deltager i
overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne, har, og informere det bererte personale
herom.

Kvalifikationskriterier for personale

Det bemyndigede organ udarbejder og dokumenterer kvalifikationskriterier og
procedurer for udvadgelse og godkendelse af personer, der deltager |
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, (viden, erfaring og andre kraevede
kompetencer) og for den kreevede uddannelse (grund- og videreuddannelse).
Kvalifikationskriterierne  skal  omfatte de  forskellige  funktioner i
overensstemmel sesvurderingsproceduren (f.eks. audit, produktevaluering/testning,
konstruktionsdokumentation/gennemgang af dokumenter og beslutningstagning)
samt det udstyr, de teknologier og de omréder, som er omfattet af rammerne for
udpegel sen.

Kvalifikationskriterierne skal henvise til rammerne for det bemyndigede organs
udpegelse i overensstemmel se med den beskrivelse heraf, som medlemsstaten bruger
I forbindelse med den notifikation, der er omhandlet i artikel 31; de skal veze
tilstraekkeligt detaljerede med hensyn til de kreevede kvalifikationer inden for de
enkelte underomrader i beskrivelsen af rammerne for udpegel sen.

Der skal fastsedtes ssglige  kvadlifikationskriterier  for  vurdering  af
biokompatibilitetsaspekter, klinisk evaluering og de forskellige typer
sterilisationsprocesser.

Det personale, der er ansvarligt for at godkende det personale, der skal udfere
specifikke overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, og det personae, der har det
overordnede ansvar for den endelige evaluering og beslutningstagning vedrgrende
certificering, skal vage ansat i selve det bemyndigede organ og ma ikke vaae
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3.2.4.

3.25.

underentreprengrer. Dette personale skal tilsammen have dokumenteret viden og
erfaring inden for f@lgende omréder:

Unionens lovgivning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og relevante
vejledninger

overensstemmel sesvurderingsprocedurerne i overensstemmelse med denne
forordning

et bredt grundlag inden for teknologier vedrgrende medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, industrien for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og
konstruktion og fremstilling af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

det bemyndigede organs kvalitetsstyringssystem og procedurer i forbindelse
hermed

typer af kvalifikationer (viden, erfaring og andre kompetencer), som kraeves for
at udfare overensstemmel sesvurderinger i forbindelse med medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik, samt de relevante kvalifikationskriterier

uddannelse  af relevans  for personale, der deltager [
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter i forbindelse med medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik

den nadvendige faadighed i at udarbejde de attester, journaler og rapporter,
som dokumenterer, at overensstemmel sesvurderingerne er korrekt udfert.

Bemyndigede organer skal réde over personale med klinisk ekspertise. Dette
personale skal integreres i det bemyndigede organs beslutningsproces pa en stabil
made med henblik pa at:

identificere de tilfadde, hvor der kraaves input fra specialister til vurdering af
den Kkliniske evaluering, som er foretaget af fabrikanten, og identificere
tilstraskkeligt kvalificerede eksperter

at give eksterne kliniske eksperter passende undervisning i kravene i denne
forordning, delegerede  retsakter  og/eller  gennemfarelsesretsakter,
harmoniserede  standarder,  fadles  tekniske  specifikationer  og
vejledningsdokumenter og sikre, at de eksterne kliniske eksperter far fuldt
kendskab til baggrunden for og konsekvenserne af deres vurdering og
radgivning

kunne drofte de kliniske data, der er indeholdt i fabrikantens kliniske
evaluering, med fabrikanten og med eksterne kliniske eksperter og pa passende
vis vejlede eksterne kliniske eksperter i vurdering af den kliniske evaluering

kunne anfaggte — pa et videnskabeligt grundlag - de fremlagte kliniske data og
resultaterne af de eksterne kliniske eksperters vurdering af fabrikantens
kliniske evaluering

kunne sikre sammenlignelighed af og konsekvensi de kliniske vurderinger, der
foretages af kliniske eksperter

kunne foretage en objektiv klinisk bedgmmelse med hensyn til vurderingen af
fabrikantens kliniske evaluering og komme med en anbefaling til det
bemyndigede organs beslutningstager.

Det personale, der er ansvarligt for den produktrelaterede kontrol (f.eks. kontrol af
konstruktionsdokumentationen, kontrol af den tekniske dokumentation eller
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3.2.6.

typeafprevning, herunder aspekter sasom klinisk evaluering, sterilisering og
softwarevalidering) skal have fagende dokumenterede kvalifikationer:

en afduttet uddannelse fra et universitet eller en faghgjskole eller tilsvarende
inden for et relevant fag, f.eks. medicin, naturvidenskab eller ingenigrstudier

fire &rs erhvervserfaring pa omradet for sundhedsprodukter eller beslasgtede
sektorer (f.eks. industri, audit, sundhedspleje, forskningserfaring), hvoraf de to
& skal vaae inden for konstruktion, fabrikation, afprevning og brug af det
udstyr eller den teknologi, der skal vurderes, eller vedrgre de videnskabelige
aspekter, der skal vurderes

tilstraekkeligt kendskab til de krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i
bilag I, samt tilknyttede delegerede retsakter og/eller gennemfarel sesretsakter
harmoniserede  standarder,  fadles  tekniske  specifikationer  og
veledningsdokumenter

tilstraekkeligt kendskab til og erfaring med risikostyring i forbindelse med
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, herunder relevante standarder og
retningslinjer

tilstraekkeligt kendskab til 0g erfaring med de
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag VIII, IX og X,
navnlig vedrerende de aspekter, som de er godkendt til, og den nadvendige
bemyndigelsetil at udfere disse vurderinger.

Det personale, der er ansvarligt for a foretage audit af fabrikantens
kvalitetsstyringssystem skal have fglgende dokumenterede kvalifikationer:

en afduttet uddannelse fra et universitet eller en faghgjskole eller tilsvarende
inden for et relevant fag, f.eks. medicin, naturvidenskab eller ingenigrstudier

fire &rs erhvervserfaring pa omradet for sundhedsprodukter eller beslaggtede
sektorer (f.eks. industri, audit, sundhedspleje, forskningserfaring), hvoraf de to
ar skal vagre inden for kvalitetsstyring

tilstraekkeligt kendskab til lovgivning om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik samt tilknyttede delegerede retsakter og/eller
gennemfarelsesretsakter, harmoniserede  standarder, fadles tekniske
specifikationer og vejledningsdokumenter

tilstraekkeligt kendskab til og erfaring med risikostyring i forbindelse med
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, herunder relevante standarder og
retningslinjer

tilstrakkeligt kendskab til  kvalitetsstyringssystemer, herunder relevante
standarder og vejledningsdokumenter

tilstrakkeligt  kendskab  til  og tilstrakkelig erfaring med de
overensstemmel sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag VIII, IX og X,
navnlig vedrgrende de aspekter, som de er godkendt til, og den nadvendige
bemyndigelse til at gennemfare disse vurderinger

uddannelse i auditmetoder, som giver dem mulighed for at anfagte
kvalitetssikringssystemer.
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3.3.
3.3.1

3.3.2.

Dokumentation for personalets kvalifikationer, uddannelse og godkendelse

Det bemyndigede organ skal have en procedure for fuldt ud at dokumentere
kvalifikationerne hos hver enkelt ansat, der deltager [
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, og opfyldelsen af de kvalifikationskriterier,
der er omhandlet i afsnit 3.2. | saalige tilfaedde, hvor opfyldelsen af de
kvalifikationskriterier, der er fastsat i afsnit 3.2, ikke fuldt ud kan dokumenteres, skal
det bemyndigede organ pa passende vis begrunde, hvorfor disse medarbejdere er
godkendt til at udfaere specifikke overensstemmel sesvurderingsaktiviteter.

For det personale, der er naavnt i afsnit 3.2.3-3.2.6, ska det bemyndigede organ
oprette og gjourfare:

— et skema med detaljerede oplysninger om personalets ansvarsomrader med
hensyn til overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne

—  registre, der dokumenterer det kreevede kendskab til og erfaring med
overensstemmel sesvurderingsaktiviteter, som de er godkendt til.

117

DA



3.4.

34.1.

34.2.

3.4.3.

34.4.

3.5.

35.1.

35.2.

4.2.

4.3.

DA

Underentreprengrer og eksterne eksperter

Uden at det bergrer de begramsninger, der felger af afsnit 3.2., kan bemyndigede
organer overdrage klart definerede dele af overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne
til  en underentreprengr. Underentrepriser i forbindelse med audit af
kvalitetsstyringssystemer eller af den produktrelaterede kontrol som helhed er ikke
tilladt.

Hvis et bemyndiget organ overdrager overensstemmel sesvurderingsaktiviteter enten
til en organisation eller en fysisk person, skal det have en politik med en beskrivelse
af de betingelser, hvorunder underentreprisen kan finde sted. Enhver underentreprise
eller hering af eksterne eksperter skal vaae veldokumenteret og i henhold til en
skriftlig aftale, der blandt andet daskker tavshedspligt og interessekonflikter.

Nar underentreprengrer eller eksterne eksperter anvendes i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen, skal det bemyndigede organ réde over passende
egne kompetencer pa hvert enkelt produktomrade, hvor det er udpeget til at lede
overensstemmel sesvurderingen, verificere ekspertvurderingernes hensigtsmaessighed
og gyldighed og tradfe afgarel se om certificering.

Det bemyndigede organ fastlaayger procedurerne for at vurdere og overvage
kompetencerne hos alle underentreprengrer og eksterne eksperter, der anvendes.

Overvagning af kompetencer og uddannelse

Det bemyndigede organ skal pa passende vis overvage, at dets personale
gennemfarer overensstemmel sesvurderingsaktiviteterne pa tilfredsstillende made.

Det skal gennemgd personalets kompetencer og identificere uddannel sesbehov,
sdledes at det kraevede niveau for kvdlifikationer og viden kan opretholdes.

PROCESKRAV

Det bemyndigede organs beslutningsproces skal klart dokumenteres, herunder
processen for udstedelse, suspension, fornyet gyldighed eller inddragelse af eller
afslag pa overensstemmel sesvurderingsattester, aandringer eller begramsninger heraf
0g udstedel se af tillagg.

Det bemyndigede organ skal have indfert en dokumenteret procedure for
gennemfarelse af de overensstemmel sesvurderingsprocedurer, som det er udpeget til,
idet der tages hensyn til deres respektive specifikke forhold, herunder retlige
forpligtelser til at afholde heringer, med hensyn til de forskellige kategorier af
udstyr, som er omfattet af rammerne for notifikationen, siledes at det sikres, at disse
procedurer er gennemsigtige og kan genskabes.

Det bemyndigede organ skal have indfert dokumenterede procedurer, der mindst
omfatter:

— en fabrikants eller en bemyndiget repraesentants ansggning om
overensstemmel sesvurdering

- behandling af ansggningen, herunder verifikation af, at dokumentationen er
fuldstaendig, bestemmelse af, om produktet er udstyr til in vitro-diagnostik, og
dets klassificering

—  hvilket sprog, der anvendes i ansggningen, i korrespondancen og i den
dokumentation, der skal fremlaggges
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vilkdrenei aftalen med fabrikanten eller den bemyndigede repraesentant
de gebyrer, der skal opkraeves for overensstemmel sesvurderingsaktiviteter

vurderingen af relevante amndringer, der skal forelaagges med henblik pa
forhandsgodkendelse

planlaggningen af overvagning
fornyelsen af attester.
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1.1
1.2

13.

14.

15.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2.
2.1

BILAG VII
KLASSIFICERINGSKRITERIER

GENNEMF@REL SESBESTEMMEL SER FOR K LASSIFICERINGSREGL ERNE
Klassificeringsreglernes anvendel se er afhaangig af udstyrets formdl.

Hvis udstyret er bestemt til at skulle anvendes sammen med andet udstyr, gadder
klassificeringsreglerne for hvert enkelt udstyr for sig.

Tilbehar klassificeres selvstandigt, saarskilt fra det udstyr, sammen med hvilket det
anvendes.

Stand alone-software, som styrer udstyr eller pavirker anvendelsen af udstyr,
klassificeres automatisk i samme klasse som det pageddende udsyr. Hvis stand
alone-software er uafhaangig af andet udstyr, klassificeres det selvstandigt.

Kalibratorer, der er beregnet til brug sasmmen med et udstyr, klassificeres i samme
klasse som udstyret.

Stand alone-kontrolmaterialer med kvantitative eller kvalitative fastsatte vaadier, der
er beregnet til brug med en specifik analysand eller en rakke analysander,
klassificeres i samme klasse som udstyret.

For at kunne foretage en hensigtsmaessig klassificering af udstyret, skal fabrikanten
tage hensyn il alereglerne.

Hvis fabrikanten har angivet, at et udstyr har flere forskellige formal, som placerer
udstyret i flere forskellige klasser, skal det klassificeresi den hgjeste klasse.

Hvis flere forskellige klassificeringsregler finder anvendelse pa samme udstyr, finder
reglen om placering i den hgjeste klasse anvendel se.

K LASSIFICERINGSREGLER
Regel 1

Udstyr med falgende formal klassificeresi klasse D:

—  Udstyr, der skal anvendes til pavisning af tilstedevaaelsen af eller eksponering
for overfarbare agenser i blod, blodkomponenter, celler, vaer eller organer eller
I derivater heraf for a vurdere deres egnethed til transfusion eller
transplantation.

—  Udstyr, der skal anvendes til pavisning af tilstedevaaelsen af eller eksponering
for overfgrbare agenser, som forarsager livstruende sygdomme med en hgj
eller pa nuvagrende tidspunkt udefineret risiko for spredning.

Denne regel finder anvendelse pa indledende test, konfirmatoriske test og supplerende test.

2.2.

Regel 2

Udstyr, der er beregnet til blodtypebestemmelse eller vaerstypebestemmelse for at sikre
immunologisk kompatibilitet af blod, blodkomponenter, celler, vaas eller organer, der ska
anvendes til transfusion eller transplantation, klassificeres i klasse C, medmindre det er
beregnet til bestemmelse af en eller flere af felgende markarer:

—  ABO-systemet [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)]
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Rhesus-systemet [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (€)]
Kell-systemet [Kel1 (K)]

Kidd-systemet [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)]

Duffy-systemet [FY 1 (Fya), FY 2 (Fyb)]

idet dei safald klassificeresi klasse D.
Regel 3
Udstyr klassificeresi klasse C, hvis det er beregnet til:

2.3.

2.4.

a)
b)

<)

d)

f)

Q)
h)

i)
)

pavisning af tilstedevaael sen eller eksponeringen for en seksuelt overfart agens

pavisning af tilstedevaarelsen af et smitstof med begramset risiko for spredning
i cerebrospinalvaesske eller blod

pavisning af tilstedevaarelsen af et smitstof, hvis der en betydelig risiko for, at
et fejlagtigt resultat vil medfere ded eller alvorligt handicap for den person
eller det foster, der testes, eller for den pagad dende persons afkom

pramatal screening af kvinder for at fastdd deres immunstatus vedrgrende
overfarbare agenser

fastlagggelse af status for smitsom sygdom eller immunstatus, hvis der er risiko
for, a et fglagtigt resultat vil fare til en patientbehandlingsbeslutning, der
indebagrer en umiddel bart livstruende situation for patienten eller for patientens
afkom

udvadgelse af patienter, dvs.

1) udstyr beregnet til ledsagende diagnosticering eller

i) udstyr beregnet til evaluering af sygdommens stadium eller
lii)  udstyr beregnet til screening for eller diagnosticering af cancer
humangenetisk testning

overvagning af maengden af laegemidier, stoffer eller biologiske komponenter,
hvis der e risko for, a et felagtigt resultat vil fere til en
patientbehandlingsbeslutning, der indebaaer en umiddelbart livstruende
situation for patienten eller for patientens afkom

behandling af patienter, der lider af en livstruende smitsom sygdom
screening for genetiske lidelser i fostret.

Regel 4

a)

b)

Udstyr beregnet til selvtestning klassificeres i klasse C, med undtagelse af
udstyr, der ikke anvendes til opndelse af resultater vedrgrende en
helbredsmaessigt kritisk status eller resultater, som er forelgbige og kraever
opfelgning i form af en relevant laboratorietest, idet det i sa fald henharer
under klasse B.

Udstyr beregnet til fastlaeggelse af niveauet for blodgasser og blodsukker i
forbindelse med "near-patient testing” henhgrer under klasse C. Andet udstyr
beregnet til "near-patient testing” klassificeres selvstandigt.

121

DA



DA

2.5. Regel 5
Felgende udstyr klassificeresi klasse A:

a) reagenser eller andre artikler med specifikke karakteristika, som af fabrikanten
er bestemt til at vaare egnede til procedurer for in vitro-diagnostik i forbindelse
med en specifik undersggelse

b)  udstyr, som af fabrikanten er bestemt til at blive anvendt til procedurer for in
vitro-diagnostik

Cc)  prevebeholdere.
2.6. Regel 6
Udstyr, som ikke er omfattet af ovennaevnte klassificeringsregler, klassificeresi klasse B.
2.7. Regel 7

Udstyr, som er kontroludstyr uden kvantitative eller kvalitative fastsatte vaardier, klassificeres
| klasse B.
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BILAG VIII

OVERENSSTEMMEL SESVURDERING PA GRUNDLAG AF FULD
KVALITETSSIKRING OG KONSTRUKTIONSUNDERSOGEL SE

DA

Kapitd |: Fuldsteendigt kvalitetssikringssystem

Fabrikanten sgrger for, at der anvendes det kvalitetsstyringssystem, der er godkendt
for konstruktion, fremstilling og endelig kontrol af det pagaddende udstyr som
angivet i afsnit 3, og er underlagt den audit, der er beskrevet i afsnit 3.3 og 3.4 samt
den kontrol, der er beskrevet i afsnit 4.

Fabrikanten, der opfylder kravene i afsnit 1, udarbejder og opbevarer en EU-
overensstemmel seserklaging, jf. artikel 15 og bilag I11, for den udstyrsmodel, der er
omfattet af overensstemmelsesvurderingsproceduren. Ved at  udstede en
overensstemmel seserklaaing sikrer og erklagrer fabrikanten, at det pagad dende udstyr
opfylder de relevante bestemmelser i denne forordning.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ. Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og angivelse af ethvert andet fremstillingssted,
der er omfattet af kvalitetssikringssystemet, og, hvis ansggningen indgives af
fabrikantens bemyndigede repraesentant, ligeledes dennes navn og adresse

—  dle relevante oplysninger om det udstyr eller den udstyrskategori, som
proceduren vedrarer

—  en skriftlig erklaaring om, at der ikke er indgivet en ansggning vedrarende det
samme udstyrsrel aterede kvalitetssikringssystem til et andet bemyndiget organ,
eller oplysninger om en eventuel tidligere ansggning vedregrende det samme
udstyrsrelaterede kvalitetsstyringssystem, som et andet bemyndiget organ har
givet afdag pa

—  dokumentationen vedrarende kvalitetsstyringssystemet

—  en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at opfylde forpligtelserne i
forbindelse med det godkendte kvalitetsstyringssystem, og et tilsagn fra
fabrikanten om at anvende disse procedurer

— en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at vedligeholde det
godkendte kvalitetsstyringssystem, sdledes at det til enhver tid fungerer
hensigtsmaessigt og effektivt, og et tilsagn fra fabrikanten om at anvende disse
procedurer

—  dokumentationen vedrarende planen for overvagning, efter at udstyret er bragt
I omsadning, herunder, hvis det er relevant, en plan for opf@lgning, efter at
udstyret er bragt i omsagning, og de procedurer, der er indfert for at sikre
overholdelsen af de forpligtelser, som udspringer af bestemmelserne om
overvagning, der er fastsat i artikel 59-64

—  en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at gjourfere planen for
overvagningen, efter at udstyret er bragt i omsagning, herunder, hvis det er
relevant, en plan for opfalgning, efter at udstyret er bragt i omsagning, og de
procedurer, der skal sikre overholdelsen af de forpligtelser, som udspringer af

123

DA



DA

3.2.

3.3.

bestemmelserne om overvagning, der er fastsat i artikel 59-64, samt tilsagnet
frafabrikanten om at anvende disse procedurer.

Anvendelsen af kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at udstyret er i
overensstemmel se med de relevante bestemmel ser i denne forordning i samtlige faser
fra konstruktionen til den endelige inspektion. Alle de forhold, krav og
bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til i sit kvalitetsstyringssystem, skal
dokumenteres pa systematisk og overskuelig made i form af en skriftlig redegerelse
for politik og procedurer, sdsom kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -
registre.

Desuden skal den dokumentation, der skal fremlaggges til vurdering af
kvalitetsstyringssystemet, indehol de en fyldestgarende beskrivelse af navnlig:

a) fabrikantens kvalitetsmal ssetninger
b)  virksomhedens opbygning, herunder:

—  organisationsstrukturer, ledelsens ansvarsomrader samt dens
organisationsmaessige befgjelser med hensyn til kvaliteten af produkternes
konstruktion og fremstilling

—  hvordan det kontrolleres, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt, og
navnlig at det er egnet til at opnd den enskede kvalitet med hensyn til
konstruktionen og selve produkterne, herunder kontrol med produkter, som
ikke er i overensstemmel se med kravene

— hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt, hvis
konstruktionen, fremstillingen og/eller den endelige kontrol og afprevning af
produkterne eller bestanddele heraf udfares af en anden part, og navnlig typen
og omfanget af den kontrol, der fares med den anden part

—  hvis fabrikanten ikke har noget hovedssede i en medlemsstat, et udkast til den
fuldmagt vedrgrende udpegelsen af en bemyndiget repraesentant og en
erklaaing fra den bemyndigede reprassentant om, at denne har til hensigt at
acceptere fuldmagten

c) fremgangsmader og teknikker for overvagning, verificering, validering og
kontrol af udstyrets, herunder dokumentation, data og registreringer i
forbindel se med disse fremgangsmader og teknikker

d) teknikker for kontrol og kvalitetssikring i fremstillingsfasen, herunder navnlig:

- de processer og procedurer, der vil blive anvendt navnlig i forbindelse med
sterilisering og indkgb samt relevante dokumenter

- procedurer til identificering af produktet, som udarbejdes og gjourfares pa
grundlag af tegninger, specifikationer eller andre relevante dokumenter i alle
fremstillingsfaser

e) derelevante undersggelser og pravninger, der vil blive foretaget fer, under og
efter fremstillingen, den hyppighed, hvormed de vil finde sted, samt det
anvendte preveudstyr; kalibreringen af preveudstyret skal dokumenteres pa en
sadan made, at der sikres en passende sporbarhed.

Endvidere skal fabrikanten giver det bemyndigede organ adgang til den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i bilag Il.

Audit
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4.1.

4.2.

DA

a) Det bemyndigede organ foretager en audit af kvalitetssystemet for at afgere,
om det opfylder kravene i afsnit 3.2. Medmindre det er beherigt begrundet,
skal det ga ud fra, at kvalitetsstyringssystemer, der er i overensstemmelse med
de relevante harmoniserede standarder eller fadles tekniske specifikationer,
opfylder de krav, der er omfattet af disse standarder eller fadles tekniske
specifikationer.

b)  Auditholdet skal mindst omfatte én person, som tidligere har foretaget
auditprocedurer inden for den pagaddende teknologi. Auditproceduren skal
omfatte en inspektion af fabrikantens lokaler og, hvis det er relevant, af
lokalerne hos fabrikantens leveranderer og/eller underentreprengrer for at
kontrollere fremstillingsprocesserne og andre relevante processer.

c) Endvidere skal auditproceduren for udstyr i klasse C omfatte en vurdering, pa
et reprassentativt grundlag, af konstruktionsbeskrivelsen i den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i bilag I, for det pageddende udstyr. Ved
udvadgelse af et repraesentativt eksemplar skal det bemyndigede organ tage
hensyn til det nye ved teknologien, ligheder, hvad angdr konstruktion,
teknologi, fremstilling og steriliseringsmetoder, formalet og resultaterne af
tidligere relevante auditter, der er gennemfart i overensstemmelse med denne
forordning. Det bemyndigede organ skal dokumentere begrundelsen for
udvadgelsen af stikprove(r).

d) Hvis kvalitetssikringssystemet er i overensstemmelse med de relevante
bestemmelser i denne forordning, skal det bemyndigede organ udstede en EU-
attest for fuldstaendig kvalitetssikring. Afgerelsen meddeles fabrikanten. Den
skal indeholde resultaterne af auditten og en begrundet vurdering.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, der har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataankt veesentlig aandring af dette eller af det
udvalg af produkter, der er omfattet. Det bemyndigede organ vurderer de foresldede
aandringer og kontrollerer, om det sdledes andrede kvalitetssystem stadig opfylder
kravene i afsnit 3.2. Det meddeler fabrikanten sin afgerelse, som skal indeholde
resultaterne af auditten og en begrundet vurdering. Godkendelse af en vaesentlig
andring af kvalitetsstyringssystemet eller det udvalg af produkter, der er omfattet,
skal have form af et tillagg til EU-attesten for fuldstaendig kvalitetssikring.

Overvagningsvurdering, som finder anvendelse pa udstyr klassificeret i klasse C
ogD

Formdet med overvagningen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine
forpligtelser i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten giver det bemyndigede organ tilladelse til at foretage de nadvendige
auditter, herunder inspektioner, og giver det ale relevante oplysninger, herunder
navnlig:

—  dokumentationen vedrarende kvalitetsstyringssystemet

—  dokumentationen vedrarende planen for overvagning, efter at udstyret er bragt
I omsadning, herunder opfalgning, efter at udstyret er bragt i omsagning, samt,
hvis det er relevant, eventuelle resultater fra anvendelsen af planen for
overvagning, efter at udstyret er bragt i omsagning, herunder opfelgning, efter
at udstyret er bragt i omsagning, og bestemmelserne om overvagning, der er
fastsat i artikel 59-64
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—  de oplysninger, som foreskrives i den del af kvalitetsstyringssystemet, der
vedregrer konstruktionen, som f.eks. resultater af analyser, beregninger,
prevninger, de valgte |@sninger vedragrende risikostyring, jf. afsnit 21 bilag |,

—  de oplysninger, som foreskrives i den del af kvalitetsstyringssystemet, der
vedrgrer fremstillingen, som f.eks. inspektionsrapporter samt afprevnings- og
kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer mv.

4.3. Det bemyndigede organ foretager regelmaeessigt, og mindst en gang hver tolvte
maned, passende audits og vurderinger for at sikre sig, at fabrikanten anvender det
godkendte kvalitetsstyringssystem og planen for overvagning, efter at udstyret er
bragt i omsadning, og udsteder en vurderingsrapport til fabrikanten. Dette skal
omfatte inspektioner af fabrikantens lokaler og, hvis det er relevant, af lokalerne hos
fabrikantens leverandarer og/eller underentreprengrer. Under sadanne inspektioner
skal det bemyndigede organ om ngdvendigt foretage eller lade foretage preovninger
for at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer tilfredsstillende. Det
bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og i givet fald en preavningsrapport til
fabrikanten.

4.4. Det bemyndigede organ skal tilfaddigt gennemfare uanmeldte fabriksinspektioner
hos fabrikanten og, hvis det er hensigtsmasssigt, hos fabrikantens leveranderer
og/eller underentreprengrer, som kan kombineres med den periodiske vurdering af
kontrollen, som er omhandlet i afsnit 4.3, eller de kan gennemfares som supplement
til denne vurdering. Det bemyndigede organ skal udarbejde en plan for uanmeldte
inspektioner, som ikke ma videregivestil fabrikanten.

Inden for rammerne af sddanne uanmeldte inspektioner skal det bemyndigede organ
kontrollere en passende stikprgve fra produktionen eller fremstillingsprocessen for at
kontrollere, at det fremstillede udstyr er i overensstemmelse med den tekniske dokumentation
og/eller konstruktionsdokumentationen. Forud for den uanmeldte inspektion skal det
bemyndigede organ specificere de relevante prgveudtagningskriterier og den relevante
pravningsprocedure.

| stedet for eller som supplement til preveudtagningen fra produktion, skal det bemyndigede
organ skal udtage stikprover af udstyr fra markedet for at kontrollere, at det fremstillede
udstyr e i overensstemmelse med den tekniske dokumentation og/eller
konstruktionsdokumentationen. Forud for prevetagningen skal det bemyndigede organ
specificere de relevante pregveudtagningskriterier og den relevante pravningsprocedure.

Det bemyndigede organ udsteder en inspektionsrapport til fabrikanten; denne rapport skal i
givet fald omfatte resultatet af stikprevekontrollen.

45, For udstyr i klasse C skal vurderingen af kontrollen ogsa omfatte en vurdering af
konstruktionsbeskrivelsen i den tekniske dokumentation for det pagaddende udstyr
pd grundlag af vyderligere repraesentative stikprov(er), der er udvalgt i
overensstemmelse med den dokumenterede begrundelse i overensstemmelse med
afsnit 3.3, litrac).

4.6. Det bemyndigede organ skal sikre, at kontrolholdet er ssmmensat pa en sadan made,
at erfaringer med den pagaddende teknologi, fortsat objektivitet og upartiskhed
sikres; dette omfatter rotation af medlemmerne af kontrolholdet med passende
mellemrum. Som hovedregel ma en ledende auditansvarlig ikke lede og deltage i en
audit i mere end tre pa hinanden falgende &r i forhold til den samme fabrikant.

4.7. Hvis det bemyndigede organ fastlaggger en divergens mellem en preve, der udtaget
fra produktionen eller fra markedet, og specifikationerne i den tekniske
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

dokumentation eller den godkendte konstruktion, skal det suspendere eller inddrage
attesten eller fastsadte begramsninger for det.

Kapitd I11: Under sggelse af konstruktionsdokumentationen

Undersggelse af udstyrets konstruktion og batchkontrol gaddende for udstyr i
klasse D

Udover de forpligtelser, der pahviler fabrikanten i henhold til afsnit 3, skal en
fabrikant af udstyr i klasse D til det bemyndigede organ, der er omhandlet i afsnit
3.1, indgive en ansggning om undersggelse af konstruktionsdokumentationen
vedrgrende det udstyr, som han agter at fremstille, og som henhgrer under den
kategori af udstyr, der er omfattet af kvalitetsstyringssystemet, der er omhandlet i
afsnit 3.

| anmodningen beskrives det pagaddende udstyrs konstruktion, fremstilling og
ydeevne. Anmodningen omfatter den tekniske dokumentation, der er omhandlet i
bilag Il; hvis den tekniske dokumentation er omfattende og/eller opbevares
forskellige steder, skal fabrikanten forelasgge en sammenfatning af den tekniske
dokumentation og p& anmodning give adgang til den fuldstandige tekniske
dokumentation.

For udstyr til selvtestning eller "near-patient testing" skal ansagningen ogsa omfatte
dei afsnit 6.1, litra b), omhandlede aspekter.

Det bemyndigede organ behandler anmodningen ved hjadp af personale med
dokumenteret viden og erfaring med den pagaddende teknologi. Det bemyndigede
organ kan kraeve, at anmodningen suppleres med yderligere prevninger eller
dokumentation, for at det kan vurdere, om udstyret er i overensstemmelse med denne
forordnings krav. Det bemyndigede organ skal gennemfere passende fysiske
prevninger eller laboratoriepravninger i forbindelse med udstyret eller anmode
fabrikanten om at foretage disse prevninger.

Inden udstedelse af en EU-konstruktionsafprevningsattest skal det bemyndigede
organ anmode et referencelaboratorium, hvis et sadant er udpeget i
overensstemmel se med artikel, om at kontrollere udstyrets overensstemmel se med de
fadles tekniske specifikationer, hvis sddanne foreligger, eller pa grundlag af andre
lasninger, som vadges af fabrikanten for at sikre et sikkerheds- og ydelsesniveau,
som mindst svarer hertil.

Referencelaboratoriet skal afgive en videnskabelig udtalelse inden for 30 dage.

Den videnskabelige udtalelse fra referencelaboratoriet, samt en eventuel gourfaring,
skal indga i det bemyndigede organs dokumentation vedrerende udstyret. Det
bemyndigede organ skal tage beherigt hensyn til de synspunkter, der kommer til
udtryk i den videnskabelige udtalelse, nar det tradffer sin afgerelse. Det bemyndigede
organ skal ikke udstede attesten, hvis den videnskabelige udtalel se er negativ.

Det bemyndigede organ udsteder en EU-konstruktionsafpreavningsrapport til
fabrikanten.

Hvis udstyret er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i denne
forordning, skal det bemyndigede organ udstede en EU-
konstruktionsafprevningsattest.  Attesten skal  indeholde  resultaterne  af
undersggelsen, betingelserne for attestens gyldighed, de ngdvendige oplysninger til
identifikation af den godkendte konstruktion og i givet fald en beskrivelse af
udstyrets formal.
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5.6.

5.7.

5.8.

Hvis andringer af den godkendte konstruktion kan fa indflydelse pa
overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i forordningen
eller med de foreskrevne betingelser for anvendelse af udstyret, skal andringerne
ogsa godkendes af det bemyndigede organ, der har udstedt EU-
konstruktionsaf prevningsattesten. Ansggeren underretter det bemyndigede organ, der
har udstedt EU-konstruktionsaf prevningsattesten, om enhver pataankt aandring af den
godkendte konstruktion. Det bemyndigede organ undersgger de planlagte aandringer,
underretter fabrikanten om sin afgerelse og udsteder et tillegg til EU-
konstruktionsaf prevningsattesten til fabrikanten.

Hvis andringerne kan pavirke overensstemmelsen med de fadles tekniske
specifikationer eller andre lgsninger, som vadges af fabrikanten, og som blev
godkendt gennem EU-konstruktionsaf prevningsattesten, skal det bemyndigede organ
here det referencelaboratorium, som var involveret i den ferste hering, for at fa
bekradtet, at overensstemmelsen med de fadles tekniske specifikationer eller andre
|@sninger som vadges af fabrikanten for at sikre et sikkerheds- og ydel sesniveau, som
mindst svarer hertil, stadig gad der.

Referencelaboratoriet skal afgive en videnskabelig udtalelse inden for 30 dage.

Godkendelsen af andringer af den godkendte konstruktion udstedes i form af et
tillagg til EU-konstruktionsaf prevningsattesten.

For at kontrollere overensstemmelsen for fremstillede udstyr klassificeret i klasse D,
skal fabrikanten gennemfere test pa det fremstillede udstyr eller hvert batch af
udstyr. Efter afdutning af kontrollerne og testene skal han straks fremsende de
relevante rapporter om disse test til det bemyndigede organ. Fabrikanten skal
desuden stille de prover, der er udtaget blandt fremstillede udstyr eller batches af
udstyr, til rédighed for det bemyndigede organ i overensstemmelse med pa forhand
fastsatte betingelser og regler, som skal omfatte, at det bemyndigede organ eller
fabrikanten regelmaessigt sender praver, der er udtaget af de fremstillede udstyr eller
batches af udstyr, til et referencelaboratorium, hvis et sadant er udpeget i
overensstemmelse med artikel 78, med henblik pa gennemferelse af relevante test.
Referencelaboratoriet skal oplyse det bemyndigede organ om sine resultater.

Fabrikanten kan bringe udstyret i omsagning, medmindre det bemyndigede organ
inden for den aftalte frist, men hgjst 30 dage efter preovernes modtagelse, giver
fabrikanten meddelelse om enhver anden afgerelse, herunder specielt enhver
betingelse for gyldigheden af de udstedte attester.

Under sggelse af specifikke typer udstyrs konstruktion

Undersagelse af konstruktionen af udstyr til selvtestning eller "near-patient testing"
klassificeret i klasse A, B eler C.

a) Fabrikanten af udstyr til selvtestning eller "near-patient testing” klassificeret i
klasse A, B eller C skal forelasgge det i afsnit 3.1 omhandlede bemyndigede
organ en ansggning om undersggel se af konstruktionen.

b)  Anmodningen skal gere det muligt at forstda udstyrets konstruktion og at
vurdere, om de konstruktionsrelaterede krav i denne forordning er opfyldt. Den
skal indeholde:

—  prevningsrapporterne, herunder resultaterne af underseggel ser, der er udfart med
de péataankte brugere
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6.2.

—  hvis muligt, et eksemplar af udstyret hvis pakraevet, skal udstyret returneres
efter konstruktionsaf prevningens afslutning

—  data, der viser, at udstyret er egnet til at anvendes til selvtestning eller "near-
patient testing”

—  deoplysninger, der skal gives pa udstyrets magrkning og i brugsanvisningen.

Det bemyndigede organ kan kraeve, at anmodningen suppleres med yderligere
prevninger eller beviser, for at det kan vurdere, om produktet er i overensstemmelse
med forordnings krav.

c¢) Det bemyndigede organ behandler anmodningen ved hjadp af personale med
dokumenteret viden og erfaring med den pagad dende teknologi og udsteder en
EU-konstruktionsaf pravningsrapport til fabrikanten.

d) Hvis udstyret er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i denne
forordning, skal det bemyndigede organ udstede en EU-
konstruktionsafprevningsattest. Attesten skal indeholde resultaterne af
undersggelsen, betingelserne for attestens gyldighed, de nadvendige
oplysninger til identifikation af den godkendte konstruktion og i givet fald en
beskrivelse af udstyrets formal.

€) Hvis andringer af den godkendte konstruktion kan fa indflydelse pa
overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i
forordningen eller med de foreskrevne betingelser for anvendelse af udstyret,
skal andringerne ogsa godkendes af det bemyndigede organ, der har udstedt
EU-konstruktionsaf pravningsattesten. Ansaggeren underretter det bemyndigede
organ, der har udstedt EU-konstruktionsafprevningsattesten, om enhver
patakt andring af den godkendte konstruktion. Det bemyndigede organ
undersgger de planlagte andringer, underretter fabrikanten om sin afgarelse og
udsteder et tillagg til EU-konstruktionsafprevningsattesten til fabrikanten.
Godkendelsen af aandringer af den godkendte konstruktion udstedes i form af
et tillagg til EU-konstruktionsaf prevningsattesten.

Undersagelse af konstruktionen af udstyr beregnet til ledsagende diagnosticering

a) Fabrikanten af udstyr beregnet til ledsagende diagnosticering skal til det
bemyndigede organ, der er omhandlet i afsnit 3.1, indgive en ansagning om
undersggelse af konstruktionen.

b)  Anmodningen skal gere det muligt at forstda udstyrets konstruktion og at
vurdere, om de konstruktionsrelaterede krav i denne forordning er opfyldt,
navnlig hvad angar udstyrets egnethed, for sa vidt angar det pageddende
laegemiddel.

c) For udstyr til ledsagende diagnosticering, som er beregnet til vurdering af
patientens egnethed til at blive behandlet med et specifikt laagemiddel, harer
det bemyndigede organ en af de kompetente myndigheder, der er udpeget af
medlemsstaterne i overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF (i det falgende
benaevnt "den kompetente myndighed for laggemidler”), eller Det Europaaske
Laggemiddelagentur (i det falgende bensevnt "EMA™), som er oprettet ved
forordning (EF) nr. 726/2004 om fastlagygelse af fadlesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinaamedicinske laegemidler og
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d)

f)

om oprettelse af et europadsk |lagemiddelagentur®, hvad angé udstyrets
egnethed, for sa vidt angdr det pagaddende lasgemiddel, pa grundlag af
udkastet til sammenfatning af sikkerhed og ydeevne og udkastet il
brugsanvisning.  Hvis leggemidlet  udelukkende  henhgrer  under
anvendelsesomradet for bilaget til forordning (EF) nr. 726/2004, skal det
bemyndigede organ here EMA.

Den kompetente myndighed for lasgemidler eller EMA afgiver i givet fald sin
udtalelse senest 60 dage efter modtagelse af gyldig dokumentation. Denne
periode pa 60 dage kan én gang forlaenges med yderligere 60 dage af
videnskabeligt underbyggede grunde. Udtalelsen fra den kompetente
myndighed for laegemidier eller EMA, samt en eventuel gjourfaring, skal indga
i det bemyndigede organs dokumentation vedrgrende udstyret.

Det bemyndigede organ skal tage beherigt hensyn til den udtalelse, som den
kompetente myndighed for laagemidler eller EMA eventuelt har afgivet, nar det
tradfer beslutning. Det sender sin endelige afgarelse til den bergrte kompetente
myndighed for lagemidler eller til EMA. Konstruktionsafprevningsattesten
udstedes i overensstemmelse med afsnit 6.1, litra d).

Fer der foretages aandringer, som pavirker udstyrets egnethed, for sa vidt angar
det pagaddende lasgemiddel, skal fabrikanten underrette det bemyndigede
organ om andringerne, og det bemyndigede skal here den kompetente
myndighed for laggemidler, der var involveret i den indledende hering, eller
EMA. Den kompetente myndighed for lasggemidler eller EMA afgiver i givet
fald sin udtalelse senest 30 dage efter modtagelse af gyldig dokumentation
vedrgrende andringerne. Et supplement til EU-
konstruktionsaf pregvningsattesten udstedes i overensstemmelse med afsnit 6.1,
litrae).

Kapite I11: Administrative bestemmel ser

Fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant skal i et tidsrum, der opharer
mindst fem ar, efter at det sidste udstyr er blevet bragt i omsagning, kunne forelamgge
de kompetente myndigheder:

overensstemmel seserklagingen

den i afsnit 3.1, fjerde led, omhandlede dokumentation, og navnlig data og
registreringer i forbindelse med fremgangsméaderne omhandlet i afsnit 3.2, litra

c)
dei afsnit 3.4 omhandlede aandringer
deni afsnit 5.2 og afsnit 6.1, litrab), omhandlede dokumentation og

dei afsnit 3.3, afsnit 4.3, afsnit 4.4, afsnit 5.5, afsnit 5.6, afsnit 5.8, afsnit 6.1,
litra, ), d) og e), og afsnit 6.2, litrae) og f) omhandlede afgarel ser og rapporter
fra det bemyndigede organ.

Hver medlemsstat paser, at denne dokumentation kan stilles til radighed for de
kompetente myndigheder i den periode, der er omhandlet i farste punktum i det
foregdende stykke, hvis fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant, der er
etableret pa dens omréde, gar konkurs eller indstiller sine aktiviteter inden udgangen
af denne periode.

43
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2.

BILAG X

OVERENSSTEMMEL SESVURDERING PA GRUNDLAG AF
TYPEAFPR@GVNING

Ved EU-typeafprevning forstds den procedure, hvorved et bemyndiget organ
konstaterer og attesterer, at en prgve, som er reprassentativ for den pagaddende
produktion, opfylder de relevante bestemmelser i denne forordning.

Ansggning

Ansggningen skal indeholde:

3.

—  fabrikantens navn og adresse samt den bemyndigede repraesentants navn og
adresse, hvis anmodningen indgives af denne

—  den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag |1, og som er ngdvendig
for a vurdere, om den preve, som er repreesentativ for den pagaddende
produktion, og som i det falgende bensevnes "type”, er i overensstemmel se med
kravene i denne forordning. hvis den tekniske dokumentation er omfattende
og/eller opbevares forskellige steder, skal fabrikanten forelaggge en
sammenfatning af den tekniske dokumentation og pa anmodning give adgang
til den fuldstemdige tekniske dokumentation. Ansggeren stiller en "type" til
radighed for det bemyndigede organ. Det bemyndigede organ kan om
nadvendigt anmode om yderligere praveeksemplarer

— for s vidt ang& udstyr til selvtestning eller "near-patient testing",
prevningsrapporterne, herunder resultaterne af undersegelser, der er udfart
med de pataankte brugere, og data, der viser, at udstyret er egnet til at anvendes
til selvtestning eller "near-patient testing”

—  en skriftlig erklaaing om, at der ikke er indgivet en anmodning vedregrende
samme type til et andet bemyndiget organ, eller oplysninger om eventuelt
tidligere anmodninger vedrgrende samme type, som et andet bemyndiget organ
har givet afslag pa

Vurdering

Det bemyndigede organ:

3.1

3.2.

3.3.

undersgger og vurderer den tekniske dokumentation og kontrollerer, at typen er
fremstillet i overensstemmel se hermed; det noterer ligeledes, hvilke elementer der er
konstrueret i overensstemmelse med de relevante specifikationer i de i artikel 6
naevnte standarder eller de fadles tekniske specifikationer, samt hvilke elementer der
er konstrueret, uden at de relevante bestemmelser i disse standarder er blevet anvendt

gennemfarer eller lader gennemfare passende vurderinger og nedvendige fysiske
prevninger eller laboratorieprovninger med henblik pd at kontrollere, om
fabrikantens lgsninger opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i denne
forordning, nér de i artikel 6 naavnte standarder eller fadles tekniske specifikationer
ikke er blevet anvendt hvis udstyret skal tilsluttes et eller flere andre udstyr for at
kunne fungere efter hensigten, skal det bevises, at det opfylder de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne, nar det er tilsluttet sdant udstyr, som har de karakteristika,
der er anfart af fabrikanten

gennemfarer eller lader gennemfare passende vurderinger og nedvendige fysiske
prevninger eller laboratorieprovninger med henblik pa at kontrollere, om de
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34.

3.5.

3.6.

4.

relevante standarder rent faktisk er blevet anvendt i de tilfadde, hvor fabrikanten har
valgt at bruge disse

aftaler med ansegeren, hvor de ngdvendige vurderinger og prevninger skal
gennemfares

inden udstedelse af en EU-konstruktionsafpregvningsattest skal det bemyndigede
organ, for sd vidt angdr udstyr klassificeret i klasse D, anmode et
referencel aboratorium, hvis et sadant er udpeget i overensstemmelse med artikel 78,
om at kontrollere udstyrets overensstemmel se med de fadles tekniske specifikationer
eller pa grundlag af andre lgsninger, som vadges af fabrikanten for at sikre et
sikkerheds- og ydelsesniveau, som mindst svarer hertil. Referencelaboratoriet skal
afgive en videnskabelig udtalelse inden for 30 dage. Den videnskabelige udtalelse fra
referencelaboratoriet, samt en eventuel gjourfaring, skal indgd i det bemyndigede
organs dokumentation vedrgrende udstyret. Det bemyndigede organ skal tage
beharigt hensyn til de synspunkter, der kommer til udtryk i den videnskabelige
udtalelse, nar det tradffer sin afgerelse. Det bemyndigede organ skal ikke udstede
attesten, hvis den videnskabelige udtalelse er negativ

herer for udstyr til ledsagende diagnosticering, som er beregnet til vurdering af
patientens egnethed til at blive behandlet med et specifikt lasggemiddel, en af de
kompetente myndigheder, der er udpeget af medlemsstaterne i overensstemmelse
med direktiv 2001/83/EF (i det felgende bensevnt "“den kompetente myndighed for
legemidler”), eller Det Europaaske Laggemiddelagentur (i det felgende bensevnt
"EMA"), om udstyrets egnethed, for sa vidt angar det pagaddende lasgemiddel, pa
grundlag af udkastet til sammenfatning af sikkerhed og ydeevne og udkastet til
brugsanvisning. Hvis lasgemidlet udelukkende henhgrer under anvendel sesomradet
for bilaget til forordning (EF) nr. 726/2004, skal det bemyndigede organ hare EMA.
Den kompetente myndighed for lagemidler eller Det Europadske
Lasgemiddelagentur afgiver i givet fald sin udtalelse senest 60 dage efter modtagelse
af gyldig dokumentation. Denne periode pa 60 dage kan én gang forlaages med
yderligere 60 dage af videnskabeligt underbyggede grunde. Udtalelsen fra den
kompetente myndighed for laggemidler eller EMA, samt en eventuel gjourfering, skal
indgd i det bemyndigede organs dokumentation vedrgrende udstyret. Det
bemyndigede organ skal tage beharigt hensyn til den udtalelse, som den kompetente
myndighed for lemgemidler eller EMA eventuelt har afgivet, ndr det tradffer
beslutning. Det sender sin endelige afgarelse til den bergrte kompetente myndighed
for laggemidler eller til EMA.

Attest

Opfylder typen denne forordnings bestemmelser, udsteder det bemyndigede organ en EU-
typeafpravningsattest. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse, resultaterne af
vurderingen, betingelserne for attestens gyldighed samt de ngdvendige oplysninger til
identifikation af den godkendte type. De relevante dele af dokumentationen vedlasgges
attesten, og det bemyndigede organ opbevarer en kopi.

5.
5.1.

5.2.

AEndringer af typen

Ansggeren underretter det bemyndigede organ, der har udstedt EU-
typeaf prevningsattesten, om enhver patamnkt aandring af den godkendte type.

Hvis andringer af det godkendte produkt kan fa indflydelse pa overensstemmelse
med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne eller pa de foreskrevne betingel ser
for anvendelse af produktet, skal sddanne amndringer ogsa godkendes af det
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5.3.

5.4.

6.

bemyndigede organ, som har udstedt EU-typeafpravningsattesten. Det bemyndigede
organ undersgger de planlagte aandringer, underretter fabrikanten om sin afgerelse og
udsteder et tillagy til EU-typeafpreovningsattesten til fabrikanten. Godkendelsen af
andringer af den godkendte type udstedes i form af et tilleg til EU-
typeaf prevningsattesten.

Hvis andringerne kan pavirke overensstemmelsen med de fadles tekniske
specifikationer eller andre lasninger, som vadges af fabrikanten, og som blev
godkendt gennem EU-typeafpravningsattesten, skal det bemyndigede organ heare det
referencel aboratorium, som var involveret i den farste hering, for at fa bekraftet, at
overensstemmelsen med de fadles tekniske specifikationer, hvis sddanne foreligger,
eller andre lgsninger som vadges af fabrikanten for at sikre et sikkerheds- og
ydel sesniveau, som mindst svarer hertil, stadig gadder.

Referencelaboratoriet skal afgive en videnskabelig udtalelse inden for 30 dage.

Hvis andringerne pavirker udstyr beregnet til ledsagende diagnosticering, som blev
godkendt gennem EU-typeafprevningsattesten, for s vidt angar dets egnethed i
forbindelse med et lasgemiddel, skal det bemyndigede organ here den kompetente
myndighed for lasgemidler, som var involveret i den ferste haring, eller EMA. Den
kompetente myndighed for laegemidler eller EMA afgiver i givet fald sin udtalelse
senest 30 dage efter modtagelse af gyldig dokumentation vedragrende aandringerne.
Godkendelsen af aandringer af den godkendte type udstedesi form af et tillagy til EU-
typeaf prevningsattesten.

Administrative bestemmel ser

Fabrikanten eller dennes bemyndigede repraesentant skal i et tidsrum, der ophgrer mindst fem
ar, efter at det sidste udstyr er blevet bragt i omsagning, kunne forelasgge de kompetente
myndigheder:

—  deni afsnit 2, andet led, omhandlede dokumentation
—  dei afsnit 5 omhandlede aandringer
—  kopier af EU-typeafpravningsattesterne og tillaeg dertil.

Bilag VIII, afsnit 8, finder anvendel se.
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3.2.

3.3.

BILAG X

OVERENSSTEMMEL SESVURDERING BASERET PA
KVALITETSSIKRING AF PRODUKTIONEN

Fabrikanten sgrger for, at der anvendes det kvalitetsstyringssystem, der er godkendt
for fremstillingen af det pagaddende udstyr, udfgrer den endelige kontrol som
angivet i afsnit 3, og er underlagt den overvagning, der er beskrevet i afsnit 4.

Fabrikanten, der opfylder kravene i afsnit 1, udarbejder og opbevarer en EU-
overensstemmel seserklagring, jf. artikel 15 og bilag 111, for den udstyrsmodel, der er
omfattet af overensstemmelsesvurderingsproceduren. Ved at udstede en EU-
overensstemmel seserklaging garanterer og erklagrer fabrikanten, at det pagaddende
udstyr er i overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EF-
typeaf prevningsattesten, og opfylder de relevante bestemmel ser i denne forordning.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet til et
bemyndiget organ.

Ansggningen skal indeholde:
—  dledeeementer, der er anfert i afsnit 3.11 bilag VIlII

—  den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag Il, for de godkendte
typer; hvis den tekniske dokumentation er omfattende og/eller opbevares
forskellige steder, skal fabrikanten forelagge en sammenfatning af den
tekniske dokumentation og pa anmodning give adgang til den fuldsteendige
tekniske dokumentation

— en kopi af EU-typeafprevningsattesterne, jf. afsnit 4 i bilag IX; hvis EU-
typeafprovningsattesterne er udstedt af samme bemyndigede organ, som
ansggningen indgives til, er det tilstrakkeligt med en henvisning til den
tekniske dokumentation og de udstedte attester.

Anvendelsen af kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at udstyret er i
overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EU-typeafpravningsattesten, og
med de relevante bestemmelser i denne forordning i samtlige faser. Alle de forhold,
krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til i sit kvalitetsstyringssystem,
skal dokumenteres pa systematisk og overskuelig made i form af en skriftlig
redegerel se for politik og procedurer, sasom kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer
0g -registre.

Redegarelsen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af alle de
elementer, der er anfart i bilag V111, afsnit 3.2, litraa), b), d) og €).

Bestemmelsernei bilag VIII, afsnit 3.3, litra @) og b), finder anvendel se.

Hvis kvalitetsstyringssystemet sikrer, at udstyret er i overensstemmelse med den
type, som er beskrevet i EU-typeafprevningsattesten, og at det er i overensstemmelse
med de relevante bestemmelser i denne forordning, skal det bemyndigede organ
udstede en EU-kvalitetssikringsattest. Afgerelsen meddeles fabrikanten. Den skal
indehol de resultaterne af inspektionen og en begrundet vurdering.

Bestemmelsernei bilag VIII, afsnit 3.4, finder anvendel se.

Overvagning
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Bestemmelserne i afsnit 4.1, afsnit 4.2, ferste, andet og fjerde led, afsnit 4.3, afsnit 4.4, afsnit
4.6 og afsnit 4.7 i bilag V111 finder anvendelse.

5.
5.1

5.2.

6.

Kontrol af fremstillet udstyr, der er klassificeret i klasse D

For fremstillede udstyr klassificeret i klasse D, ska fabrikanten gennemfare test pa
det fremstillede udstyr eller hvert batch af udstyr. Efter afslutning af kontrollerne og
testene skal han straks fremsende de relevante rapporter om disse test til det
bemyndigede organ. Fabrikanten skal desuden stille de prever, der er udtaget blandt
fremstillede udstyr eller batches af udstyr, til rédighed for det bemyndigede organ i
overensstemmelse med pa forhand fastsatte betingelser og regler, som skal omfatte,
at det bemyndigede organ eller fabrikanten regelmeessigt sender prever, der er
udtaget af de fremstillede udstyr eller batches af udstyr, til et referencelaboratorium,
hvis et sadant er udpeget i overensstemmelse med artikel 78, med henblik pa
gennemfarelse af relevante test. Referencelaboratoriet skal oplyse det bemyndigede
organ om sine resultater.

Fabrikanten kan bringe udstyret i omsagning, medmindre det bemyndigede organ
inden for den aftalte frist, men hgjst 30 dage efter prevernes modtagelse, giver
fabrikanten meddelelse om enhver anden afgerelse, herunder specielt enhver
betingelse for gyldigheden af de udstedte attester.

Administrative bestemmel ser

Fabrikanten eller dennes bemyndigede reprassentant skal i et tidsrum, der ophgrer mindst fem
ar, efter at det sidste udstyr er blevet bragt i omsagning, kunne forelasgge de kompetente
myndigheder:

—  overensstemmel seserklagingen
—  deni bilag VIII, afsnit 3.1, omhandlede dokumentation

—  deni bilag VIII, afsnit 3.1, syvende led, omhandlede dokumentation, herunder
EU-typeaf prevningsattest, jf. bilag 1X

- dei bilag V1II, afsnit 3.4, omhandlede aandringer og

—  debilag VIII, afsnit 3.3, 4.3 og 4.4, omhandlede afgarel ser og rapporter fra det
bemyndigede organ.

Bilag VIII, afsnit 8, finder anvendel se.
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BILAG XI

MINDSTEKRAV TIL INDHOLDET AFATTESTER, DER UDSTEDES

o 0 A~ W

10.

11.
12.
13.
14.

AFET BEMYNDIGET ORGAN

det bemyndigede organs navn, adresse og identifikationsnummer

fabrikantens navn og adresse og, hvis det er relevant, den bemyndigede
reprassentants navn og adresse

unikt nummer, der identificerer attesten
udstedel sesdato
udlgbsdato

data, der er ngdvendige for at identificere udstyret eller kategorier af udstyr, der er
omfattet af attesten, herunder udstyrets formal og GMDN-kode(r) eller kode(r)i
internationalt anerkendte nomenklaturer.

hvis det er relevant, det fremstillingsanlagy, som er omfattet af attesten

henvisning til denne forordning og til det relevante bilag, i henhold til hvilke
overensstemmel sesvurderingen er foretaget

gennemferte undersggelser og prevninger, f.eks. henvisning til relevante
standarder/pravningsrapporter/auditrapport(er)

hvis det er relevant, en henvisning til de relevante dele af den tekniske
dokumentation eller andre attester, der kraeves for at bringe det omfattede udstyr i
omsagning

hvis det er relevant, oplysninger om det bemyndigede organs overvégning
konklusionerne af det bemyndigede organs vurdering, undersggel se eller inspektion
betingel ser for eller begraamsninger af attestens gyldighed

det bemyndigede organs retligt bindende underskrift i henhold til geddende national
lovgivning.
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BILAG XII

KLINISK DOKUMENTATION OG OPFZLGNING, EFTER AT
UDSTYRET ER BRAGT | OMSATNING

Ddl A: Klinisk dokumentation

Pavisning af overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne i bilag | ved
forskriftsmaessig brug af udstyret baseres pa klinisk dokumentation.

Den kliniske dokumentation skal omfatte alle de oplysninger, som statter den videnskabelige
validitet af en analysand, den analytiske ydeevne og i givet fald udstyrets kliniske ydeevne i
forbindelse med sit forma som angivet af fabrikanten.

1. FASTLAGGELSE AF DEN VIDENSKABELIGE VALIDITET OG EVALUERING AF
YDEEEVNE

1.1 Fastlaeggel se af den videnskabelige validitet

1.1.1. Den videnskabelige validitet vedragrer en analysands sammenhaag med en klinisk
tilstand eller en fysiologisk tilstand.

1.1.2. Fastlegggelse af den videnskabelige validitet er muligvis ikke ngdvendig, hvis en
analysands sammenhaang med en klinisk tilstand eller fysiologisk tilstand er velkendt
baseret pa foreliggende oplysninger som f.eks. litteratur, som har vearet underkastet
peer review, historiske data og erfaringer.

1.1.3. For en ny anaysand og/eller et nyt formal skal den videnskabelige validitet pavises
ved hjadp af en kombination af falgende kilder:

—  oplysninger om udstyr, som maler samme analysand med samme forma, og
som har en omsagningshistorie

— litteratur

—  ekspertudtalelser

—  resultater af "proof of concept”-undersggel ser
—  resultater af undersggelser af klinisk ydeevne.

1.1.4. Deoplysninger, som stgtter analysandens videnskabelige validitet skal sasmmenfattes
som en del af rapporten om klinisk dokumentation.

1.2 Evaluering af ydeevne

Evalueringen af et udstyrs ydeevne er den proces, hvor de data, der er genereret, vurderes og
analyseres for at pavise udstyrets analytiske ydeevne og i givet fald kliniske ydeevne i
forbindelse med det af fabrikanten angivne formal.

Interventionelle undersagelser af klinisk ydeevne og andre undersggelser af klinisk ydeevne,
der omfatter risici for de personer, der er genstand for undersggel serne, gennemferes farst, nar
udstyrets analytiske ydeevne er blevet fastlagt, og der er truffet afgerelse om, at den er
acceptabel.

1.2.1. Analytisk ydeevne
1.2.1.1 De analytiske ydeevnekarakteristika er beskrevet i bilag I, afsnit 6, stk. 1, litra a).
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1.2.1.2 Den analytiske ydeevne skal som hovedregel altid pavises pa grundlag aof
undersggel ser af den analytiske ydeevne.

1.2.1.3 For nyt udstyr kan det vaee umuligt at pavise korrektheden, fordi der ikke findes
passende referencematerialer af hgjere orden eller en passende sammenligningsmetode. Hvis
der ikke findes sammenligningsmetoder, kan der anvendes andre metoder (f.eks.
sammenligning med en anden veldokumenteret metode og sammenligning med sammensatte
referencemetode). Uden sddanne metoder vil der vaare behov for en undersggelse af klinisk
ydeevne, hvor testen af ydeevne sammenlignes med den nuvaaende kliniske standardpraksis.

1.2.1.4 Datene for analytisk ydeevne skal sammenfattes som en del af rapporten om klinisk
dokumentation.

1.2.2. Klinisk ydeevne
1.2.1.1 Dekliniske ydeevnekarakteristika er beskrevet i bilag I, afsnit 6, stk. 1, litrab).

1.2.2.2 Data for klinisk ydeevne er muligvis ikke pakrasvede for velkendte og standardiserede
udstyr og for udstyr klassificeret i klasse A i henhold til reglernei bilag VII.

1.2.2.3 Et udstyrs kliniske ydeevne skal pavises ved hjadp af en af eller en kombination af
falgende kilder

— undersggelser af klinisk ydeevne
—  litteratur
—  efaringer hgstet gennem rutinediagnosticering.

1.2.2.4 Der skal gennemferes undersggelser af klinisk ydeevne, medmindre det er beherigt
begrundet at anvende andre kilder til data for klinisk ydeevne.

1.2.2.5 Datene for klinisk ydeevne skal sammenfattes som en del af rapporten om klinisk
dokumentation.

1.2.2.6 Hvor evalueringen af den kliniske ydeevne omfatter en undersagelse af den kliniske
ydeevne, vil detaljeringsgraden i den i afsnit 2.3.3 i dette bilag omhandlede rapport om
undersggelsen af den kliniske ydeevne variere alt afhaangigt af den risikoklasse for udstyret,
som er blevet fastlagt i henhold til reglernei bilag VII:

- For udstyr klassificeret i klasse B i henhold til reglerne i bilag VII kan
rapporten om undersggelsen af den kliniske ydeevne vaae begramset til en
sammenfatning af undersggel sens protokol, resultater og konklusion.

- For udstyr klassificeret i klasse C i henhold til reglerne i bilag VII skal
rapporten om undersggelsen af den kliniske ydeevne omfatte metoden for
dataanalyse, undersggelsens konklusion og relevante oplysninger i protokollen
for undersagel sen.

- For udstyr klassificeret i klasse D i henhold til reglerne i bilag VII skal
rapporten om undersggelsen af den kliniske ydeevne omfatte metoden for
dataanalyse, undersggelsens konklusion, relevante oplysninger i protokollen
for undersggel sen og de individuelle datapunkter.

2. UNDERS@GEL SER AF KLINISK YDEEVNE
2.1. Formalet med under sagelser af klinisk ydeevne

Formalet med undersggelser af klinisk ydeevne er at fastlamyge eller bekradte aspekter af
udstyrets ydeevne, som ikke kan fastlesgges gennem undersggelser af analytisk ydeevne,
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litteratur og/eller erfaringer hastet gennem rutinediagnosticering. Disse oplysninger anvendes
til at godtgere, at udstyret er i overensstemmelse med de relevante generelle krav til klinisk
ydeevne. N&r der gennemfares undersggelser af klinisk ydeevne, skal de data, der opnas,
anvendesi processen for evaluering af ydeevnen og indgai udstyrets kliniske dokumentation.

2.2. Etiske hensyn vedr grende under sggelser af klinisk ydeevne

Alle faser i undersaggelsen af den kliniske ydeevne fra den farste overvejelse om behovet for
undersggelsen og dens berettigelse til offentliggerelsen af resultaterne foretages i
overensstemmelse med anerkendte etiske principper, som f.eks. dem, der er fastsat |
Verdens agesammenslutningens Helsingforserklaaing om etiske principper for medicinsk
forskning med mennesker, der blev tiltrddt pa den 18. samling i
Verdenslasgesammenslutningen i 1964 i Helsingfors, Finland, og senest aandret pa den 59.
samling i Verdenslasgesammenslutningen i Seoul, Korea, i 2008.

2.3. Metoder for undersagelser af klinisk ydeevne
2.3.1. Undersagelse af klinisk ydeevne - udformning

Undersagelser af klinisk ydeevne ska udformes sdledes, at de maksimerer relevansen af
dataene, samtidig med at de minimerer potentiel bias. Undersggelsen udformning skal sikre
de data, som er ngdvendige for en vurdering af udstyrets kliniske ydeevne.

2.3.2. Protokol for undersggelse af klinisk ydeevne

Undersggelser af klinisk ydeevne skal gennemfares pa grundlag af en passende "protokol for
undersggelse af klinisk ydeevne".

Af protokollen for undersagelse af klinisk ydeevne skal det fremga, hvorledes undersggel sen
forventes gennemfert. Den ska indeholde oplysninger om undersggelsens udformning,
herunder formdl, mal, undersggelsespopulation, beskrivelse af underspgelsesmetoder og
fortolkning af resultater, uddannelse og overvagning pa stedet, type preveemne, indsamling af
proveemner, forberedelse, handtering og lagring, inklusions- og eksklusionskriterier,
begramsninger, advarser og forholdsregler, dataindsamling og —styring, dataanalyse, kraevede
materialer, antal undersggel sessteder og eventuelt kliniske endepunkter/resultater samt krawv til
patientopfal gning.

Af protokollen for den kliniske underspgelse skal det desuden fremgd, hvilke ngglefaktorer
der kan pavirke resultaternes fuldstaandighed og betydning, herunder f.eks. procedurer for
deltageropfalgning, beslutningsalgoritmer, proces for Igsning af uoverensstemmelser,
blinding, tilgange til statistiske analyser samt metoder til registrering af endepunkter/resultater
og eventuelt formidling af undersggel sesresultaterne.

2.3.3. Rapport om undersagelse af klinisk ydeevne

En "rapport om undersggelse af klinisk ydeevne', underskrevet af en lagye eller en anden
adkomstberettiget person, skal indeholde dokumenterede oplysninger om protokollen for
undersggelse af klinisk ydeevne, resultater og konklusioner af undersggelsen, herunder
negative resultater. Resultater og konklusioner skal vaare gennemsigtige, objektive og klinisk
relevante. Rapporten skal indeholde tilstraskkelige oplysninger til at kunne forstas af en
uafhaangig part uden reference til andre dokumenter. Det skal desuden fremga af rapporten,
hvilke aandringer af protokollen og afvigelser herfra der i givet fald er foretaget, samt hvilke
data der ikke er medtaget, med en begrundelse herfor.
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3. RAPPORT OM KLINISK DOKUMENTATION

3.1 Rapporten om klinisk dokumentation skal indeholde dataene for den videnskabelige
validitet, den analytiske ydeevne og eventuelt klinisk ydeevne. Hvis det fastsas, at dataene
for analytisk ydeevne er tilstraskkelige til, at udstyret kan erklaares i overensstemmel se med de
generelle krav til skkkerhed og ydeevne i bilag |, uden at det er nadvendigt med data for den
kliniske ydeevne, skal der i rapporten om klinisk dokumentation indarbejdes en dokumenteret
begrundel se.

3.2 rapporten om klinisk dokumentation skal navnlig felgende anfares:

—  begrundelsen for den fremgangsmade, der er valgt til indsamling af klinisk
dokumentation

—  denteknologi, udstyret er baseret pg, udstyrets forma og eventuelle angivelser
vedrgrende udstyrets kliniske ydeevne eller sikkerhed

—  arten og omfanget af den videnskabelige validitet og de data om ydeevne, der
er evalueret

—  hvordan de anferte oplysninger paviser det pagaddende udstyrs kliniske
ydeevne og sikkerhed

—  metoden for videnskabelig litteratursagning, hvis gennemgang af videnskabelig
litteratur er den fremgangsméade, der er valgt til indsamling af klinisk
dokumentation.

3.3 Den kliniske dokumentation skal ajourfares i hele det pagaddende udstyrs livscyklus med
data fra gennemferelsen af fabrikantens plan for overvagning, efter at udstyret er bragt i
omsaning, jf. artikel 8, stk. 5, der ogsd skal indeholde en plan for opfelgning, efter at
udstyret er bragt i omsadning, i overensstemmelse med del B i dette bilag.

Del B: Opfalgning, efter at udstyret er bragt i omsaetning

1 Fabrikanter skal indfagre procedurer, der sadter dem i stand til at indsamle og
evaluere oplysninger om deres udstyrs videnskabelige validitet og dets analytiske og
kliniske ydeevne pa grundlag af data fra opfelgning, efter at udstyret er bragt i

omsagning.

2. Nar fabrikanten fér sddanne oplysninger, skal der foretages en passende
risikovurdering, og rapporten om Kklinisk dokumentation skal andres i
overensstemmel se hermed.

3. Hvis det er ngdvendigt at aandre udstyret, skal der tages hensyn til konklusionen af

opfalgningen, efter at udstyret er bragt i omsadning, i forbindelse med den kliniske
dokumentation, der er omhandlet i del A i dette bilag, og i forbindelse med den
riskovurdering, der er omhandlet i afsnit 2 i bilag I. Om ngdvendigt skal den
Kliniske dokumentation eller risikostyring gjourfares, og/eller der skal gennemfares
korrigerende foranstaltninger.

4, Ethvert nyt formd med udstyr skal underbygges af en gjourfert rapport om klinisk
dokumentation.

140

DA



DA

BILAG X1
INTERVENTIONELLE UNDERSZAGEL SER AF KLINISK

YDEEVNE OG ANDRE UNDERSZGEL SER AF KLINISK YDEEVNE,
DEROMFATTERRISICI FOR DE PERSONER, DER ER GENSTAND

FOR UNDERSJGEL SERNE

l. Dokumentation for ansggningen vedrgrende interventionelle undersggelser af
klinisk ydeevne og andre undersggelser af klinisk ydeevne, der omfatter risici
for de personer, der er genstand for under sggelserne

For udstyr til evaluering af ydeevne, der er beregnet til at blive anvendt i forbindelse med
interventionelle undersagelser af klinisk ydeevne og andre undersagelser af klinisk ydeevne,
der omfatter risici for de personer, der er genstand for undersegelserne, skal sponsoren
udarbejde og forelaggge ansggningen i overensstemmelse med artikel 49 sammen med
nedennaevnte dokumentation:

1. Ansggningsskema

Ansggningsskemaet skal vaae beharigt udfyldt og indeholde felgende oplysninger:

1.1.

1.2

13.
14.

15.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Navn, adresse og kontaktoplysninger for sponsor og, hvis det er relevant, for
dennes kontaktperson i Unionen.

Hvis forskelligt fra ovennsevnte, navn, adresse og kontaktoplysninger for
fabrikanten af udstyret bestemt til evaluering af ydeevne og, hvis det er
relevant, for dennes bemyndigede repraesentant.

Titel pAundersagelsen af klinisk ydeevne.

Det individuelle identifikationsnummer i overensstemmel se med artikel 49, stk.
1.

Status for undersggelsen af klinisk ydeevne (f.eks. farste indgivelse af en
ansggning, genindgivelse, vaesentlig aandring).

Hvis der er tale om genindgivelse af en ansggning med hensyn til samme
udstyr, anferes tidligere dato(er) og referencenummer/numre eller tidligere
indgivelse(r), eller i tilfadde af en vassentlig aandring, en henvisning til den
oprindelige indgivel se.

Ved samtidig indgivelse af ansegning vedrgrende et klinisk forseg med
lagemidler i overensstemmelse med forordning (EU) nr. [kommende
forordning om kliniske forsag] henvises der til det officiele
registreringsnummer for det kliniske forsag.

Identifikation af de lande (medlemsstater, EFTA-lande, Tyrkiet og
tredjelande), hvor undersggelsen af klinisk ydeevne gennemfares som led i
multi centerundersagel ser/multinationale undersggel ser pa
ansggningsti dspunktet.

Kort beskrivelse af det pagaddende udstyr bestemt til evaluering af ydeevne
(f.eks. navn, GMDN-kode €ller kode i internationalt anerkendt nomenklatur,
formal, risikoklasse og gad dende klassificering i henhold til bilag VI1).

1.10 Sammenfatning af protokollen for undersagelse af klinisk ydeevne.

1.11. Hvisdet er relevant, oplysninger vedragrende komparator.
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2. I nvestigator brochure

Investigatorbrochuren (I1B) skal indeholde oplysninger om det pageddende udstyr bestemt til
evauering af ydeevne, der er relevante for undersagelsen, og som er til radighed pa
ansggningstidspunktet. Den skal klart kunne identificeres og skal issa indeholde falgende
oplysninger:

2.1. Identifikation og beskrivelse af udstyret, herunder oplysninger om formalet,
risikoklasse og gaddende klassificering i henhold til bilag VII, udstyrets
konstruktion og fremstilling og henvisning til tidligere og lignende
generationer af udstyret.

2.2. Fabrikantens anvisninger vedrgrende installering og brug, herunder krav til
opbevaring og handtering, samt magrkning og brugsanvisning i det omfang
disse oplysninger er tilgaangelige.

2.3. Praklinisk afprevning og forsegsdata.
2.4. Eksisterende kliniske data, isaa felgende:

—  relevant foreliggende videnskabelig litteratur, som beskriver udstyrets og/eller
tilsvarende eler lignende udstyrs sikkerhed, ydeevne,
konstruktionskarakteristika og formal

—  andre relevante tilgaangelige kliniske data, som beskriver sikkerhed, ydeevne,
konstruktionskarakteristika og forma for tilsvarende eller lignende udstyr fra
samme fabrikant, herunder hvor laange det har vaget pd markedet, og en
gennemgang af forhold vedrgrende ydeevne og sikkerhed og eventuelle
korrigerende foranstaltninger.

2.5. Resumé af analysen af forholdet mellem risici og fordele, herunder oplysninger
om kendte eller forudsigeligerisici og advardler.

2.6. For udstyr, der indeholder veev, celler og stoffer af animalsk, human eller
mikrobiel oprindelse, detaljerede oplysninger om det/de pagaddende veev,
celler og stoffer samt om overensstemmelse med de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne og de saglige risikostyringsforanstatninger for
dette/disse vaey, celler og stoffer.

2.7. Henvisning til harmoniserede eller andre internationalt anerkendte standarder,
som er helt eller delvist overholdt.

2.8. En bestemmelse om, at eventuelle gjourfaringer af investigatorbrochuren 1B
eller andre relevante oplysninger, som netop er blevet tilgaengelig, skal
meddeles investigatorerne.

3. Protokol for under sggelse af klinisk ydeevne, jf. afsnit 2.3.2 i bilag XI1.
4. Andre oplysninger

4.1. Erklaging underskrevet af den fysiske eler juridiske person, der er ansvarlig
for fremstillingen af udstyret bestemt til evaluering af ydeevne, om, at det
pagad dende udstyr er i overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed
og ydeevne, undtagen for sa vidt angar de aspekter, der er omfattet af
undersggelsen af klinisk ydeevne, og at der med hensyn til disse aspekter er
truffet ale ngdvendige forholdsregler for at beskytte forsggspersonens sundhed
og sikkerhed. Denne erklaaing kan stettes af en attest udstedt af et bemyndiget
organ.
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4.2. Hvor det er relevant i henhold til national lovgivning, en kopi af udtalelse(r) fra
de(n) etiske komité(er), sa snart de foreligger.

4.3. Bevis for forsikringsdakning eller erstatning til forsggspersoner i tilfedde af
skader i henhold til national lovgivning.

4.4. Dokumenter og procedurer, der skal anvendes for at indhente informeret
samtykke.

45 Beskrivelse af de foranstaltninger, der tragfes for at opfylde de gaddende regler
om beskyttel se og fortrolighed af personoplysninger, herunder:

—  organisatoriske og tekniske foranstaltninger, der vil blive iveaksat for at
forhindre ikke-autoriseret adgang, udbredelse, formidling, andring eller tab af
behandlede informationer og personoplysninger

— en beskrivelse af de foranstaltninger, der vil blive iveaksat, for at sikre
fortroligheden af optegnelser og personoplysninger for de bererte
forsggspersoner i undersggel ser af klinisk ydeevne

—  en beskrivelse af de foranstaltninger, der vil blive iveaksat i tilfadde af brud pa
datasikkerheden, for at afbade mulige negative virkninger

. Andreforpligtelser, der pahviler sponsor

1. Sponsor forpligter sig til at stille sddanne dokumenter til radighed for de kompetente
nationale myndigheder, som er ngdvendige for at kontrollere den dokumentation, der er
omhandlet i kapitel | i dette bilag. Hvis sponsor ikke er den fysiske eller juridiske person, der
er ansvarlig for fremstillingen af udstyret bestemt til evaluering af ydeevne, kan dette krav
opfyldes af den pagad dende person pa vegne af sponsor.

2. Investigators rettidige forlasggel se af de indberetningspligtige haandel ser.

3. Den dokumentation, der er omhandlet i dette bilag, skal opbevaresi mindst fem ar, efter at
den kliniske undersggelse af ydeevne med det pagaddende udstyr er afdluttet, eller, hvis
udstyret efterfalgende bringes i omsagtning, mindst fem ar efter, at det sidste udstyr blev bragt
| omsagning.

Hver medlemsstat paser, at denne dokumentation kan stilles til radighed for de kompetente
myndigheder i den periode, der er omhandlet i farste punktum i det foregdende stykke, hvis
sponsor eller dennes kontaktperson, der er etableret pa dens omréde, g&r konkurs eller
indstiller sine aktiviteter inden udgangen af denne periode.
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BILAG X1V

SAMMENLIGNINGSTABEL

Direktiv 98/79/EF

Naer vaarende for ordning

Artikel 1, stk. 1 Artikel 1, stk. 1

Artikel 1, stk. 2 Artikel 2

Artikel 1, stk. 3 Artikel 2, nr. 36)

Artikel 1, stk. 4 -

Artikel 1, stk. 5 Artikel 4, stk. 4 og 5

Artikel 1, stk. 6 Artikel 1, stk. 6

Artikel 1, stk. 7 Artikel 1, stk. 4

Artikel 2 Artikel 4, stk. 1

Artikel 3 Artikel 4, stk. 2

Artikel 4, stk. 1 Artikel 20

Artikel 4, stk. 2 Artikel 17, stk. 1

Artikel 4, stk. 3 Artikel 17, stk. 3

Artikel 4, stk. 4 Artikel 8, stk. 7

Artikel 4, stk. 5 Artikel 16, stk. 6

Artikel 5, stk. 1 Artikel 6, stk. 1

Artikel 5, stk. 2 -

Artikel 5, stk. 3 Artikel 7

Artikel 6 -

Artikel 7 Artikel 84

Artikel 8 Artikel 67 til 70

Artikel 9, stk. 1, ferste af snit Artikel 40, stk. 5, ferste af snit

Artikel 9, stk. 1, andet afsnit Artikel 40, stk. 3, andet afsnit, og artikel 40,
stk. 4, andet afsnit

Artikel 9, stk. 2 Artikel 40, stk. 2
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Artikel 9, stk. 3

Artikel 40, stk. 3

Artikel 9, stk. 4 Artikel 40, stk. 7
Artikel 9, stk. 5 -

Artikel 9, stk. 6 Artikel 9, stk. 3
Artikel 9, stk. 7 Artikel 8, stk. 4
Artikel 9, stk. 8 Artikel 41, stk. 1
Artikel 9, stk. 9 Artikel 41, stk. 3

Artikel 9, stk. 10

Artikel 43, stk. 2

Artikel 9, stk. 11

Artikel 40, stk. 8

Artikel 9, stk. 12

Artikel 45, stk. 1

Artikel 9, stk. 13

Artikel 5, stk. 2

Artikel 10

Artikel 23

Artikel 11, stk. 1

Artikel 2, nr. 43) og 44), artikel 59, stk. 1, og
artikel 61, stk. 1

Artikel 11, stk. 2

Artikel 59, stk. 3, og artikel 61, stk. 1, andet
afsnit

Artikel 11, stk. 3

Artikel 61, stk. 2 0g 3

Artikel 11, stk. 4

Artikel 11, stk. 5

Artikel 61, stk. 3, og artikel 64

Artikel 12

Artikel 25

Artikel 13

Artikel 72

Artikel 14, stk. 1, litraa)

Artikel 39, stk. 4

Artikel 14, stk. 1, litrab)

Artikel 14, stk. 2

Artikel 14, stk. 3

Artikel 15, stk. 1

Artikel 31 og 32

Artikel 15, stk. 2

Artikel 27
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Artikel 15, stk. 3

Artikel 33, stk. 1, og artikel 34, stk. 2

Artikel 15, stk. 4

Artikel 15, stk. 5

Artikel 43, stk. 4

Artikel 15, stk. 6

Artikel 43, stk. 3

Artikel 15, stk. 7

Artikel 29, stk. 2, og artikel 33, stk. 1

Artikel 16 Artikel 16
Artikel 17 Artikel 71
Artikel 18 Artikel 73
Artikel 19 Artikel 80
Artikel 20 Artikel 75
Artikel 21 -
Artikel 22 .
Artikel 23 Artikel 90
Artikel 24 -
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