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BEGRUNDELSE
GENEREL BAGGRUND
Dette forslag til direktiv er blevet udarbejdet 1
forbindelse med hvidbogen om virkellggdrelsen af det Indre
marked, hvor der som et punkt | arbejdsprogrammet er anfért

indbyrdes harmonlisering af lovglivningerne om
elektromedicinsk udstyr.

| denne forbindelse vedtog Radet allerede den 20. junl 1990

et fdrste direktlv om aktive, Impltantable medicinske
anordninger (direktiv 90/385/E@F). Nar det her foreliggende
dlrektivforslag vedtages, vil en stor del af omradet

vedrgrende medlicinske anordninger vere omfattet af den
Indbyrdes tllnarmelse af lovglivningerne. Mediclnske

ano. dninger, der er beregnet ti! In vitro-dliagnostik, er
imidliertid lkke omfattet af dette forslag. Disse produkter
vil pad grund af deres szregenhed blive behandlet | et

sardirektiv.

Inden Kommlssionen pabegyndte udarbe)delsen af forslaget,
undersdgte den de bestemmelser, der galder Iinden for
sektoren for medicinske anordninger. Denne undersdggelse
bekrazftede, at der er store forskelle mellem medlemsstaterne
bidde med hensyn til de tekniske krav til konstruktion og
fremstilling og med hensyn til de administrative procedurer
vedrdrende undersdgelse, afprédvning, kontrol og markeds-
féringstilladelse, ibrugtagning og kontrol efter salg |
forblindelse med de medicinske anordnlinger.

Den nuvarende lovgivningssituation | medlemsstaterne viser,
at der er meget stor forskel mellem de forskellige nationalse
fovglivninger bade med hensyn ti| anvendelsesomrade og de

risici, som lovgivningen omfatter. Der er en lang razkke
speciflkke lovtekster, der dakker visse produktgrupper som
f.eks. elektromedicinsk udstyr, engangsprodukter, udstyr

til handicappede, sterile produkter eller sarilge produkter.
| flere medlemsstater omfattes en rakke medicinske
anordninger (f.eks. Inden for de steriie produkter eller
produkter til engangsbrug) af lovgivningen vedrédrende
legemidler, da der Ilkke forelligger egentlige ltove for dem.
Sammenkzdningen af de medicinske anordninger (som normalt
virker fysisk) med lagemidler, hvis virkning hovedsagellg er
farmakologisk, har | nogle tilfalde fdrt til visse tek-
niske handelshindringer.



Med hensyn til de kontroimidler, der anvendes for at
tilgodese slkkerheden og beskyttelsen af patienters og
brugeres sundhed, kan det fastslas, at der er to forskelllige
Iésninger | Fazllesskabet. En stor del af mediemsstaterne
anvender systemer, der bygger pa kontrol af produkterne,
Inden de markedsfdres, ved hjalip af typeafprdévning eller
godkendelsessystemer, mens andre anvender et system med at
godkende virksomheder, som anvender systemer for god
fremstlllingspraksis. Nar anordningerne falder Ind under
bestemmelserne for lagemldler, anvendes bade certificerling
af produkter og godkendelse af virksomheder.

De oplysninger, der er Indsamlet | henhold til direktiv
83/189/EQF om en informatlonsprocedure med hensyn til
tekniske standarder og forskrifter, bekrefter den manglende

homogenitet | den made, hvorpa de medicinske anordninger
behandles i lovgivningen. Mellem 1988 og 1990 notificeredes
ca. 25 udkast til nationale regler til Kommissionen, og de

fleste vedrdrte specifikke produkter.

Desuden ma det konstateres, at nogle mediemsstater, som er
opmerksom pa, at der er tale om en utilfredsstillende
sltuation, har tilkendegivet, at de dénsker at fastlzgge en
global juridisk ramme for sektoren for mediclinske
anordninger.

Da mediemsstaterne har valgt forskellige ldsninger, og disse
er uforenellige med vilkdrene for et stort falles marked for
medicinske anordninger, er det absolut néddvendigt, at der
gennemfdres et fazlles lovgivningssystem, som er baseret pa
artikel 100A | E@F-Traktaten, sid teknliske handelshindringer
kan fjernes og forhindres.

Dette direktiv har derfor tll formal at til!lgodese
sikkerheden og beskyttelsen af patienters og brugeres
sundhed pa grundlag af en homogen Idsning for sektoren og
har til formal at udgdre en egnet ramme for den teknologliske
udvikling af de pagalidende produkter.

Sektoren for medicinske anordninger udgdr et stort marked.
Verdens samlede forbrug af disse produkter | 1990 er blevet
skénnet til at vere pa 54,1 mia. ECU, hvoraf 23,1 mia. ECU
vedrdrer USA og 15,0 mla. ECU EQF (kilde: Health Industry
Manufacurers Assocliation HIMA). EF’'s andel |
verdensproduktionen beldb sig til 16,1 mia. ECU (USA: 25,7 -
Japan: 8,0). Mellem 1986 og 1989 var den arlige
gennemsnlitlige forbrugsvekstrate pa 9,5% (USA: 9,9% -

Japan: 8,6%). Det samiede antal arbejdspladser Iinden for
denne sektor | Fellesskabet var pa over 200 000 | 1990.



| betragtning af den hurtlige Innovationsrytme | sektoren vili
Fellesskabets bestemmelser kunne udgdre en veleghet ramme,
der vil oprethoide og fremme den gunstige udvikling.

Direktivforslaget er med hensyn til tekniske krav udformet
og struktureret, sa der tages hensyn til Radets resolution
af 7. maj 1985 om en ny metode | forbindelse med teknisk
harmonisering og standarder(1). De princlipper, der er
fastlagt | ovennavnte resolution, er allerede blevet anvendt
ved vedtagelsen af Radets direktiv 90/385/E@GF af 20. junl
1990(2) om aktive, Implantable mediclinske anordninger. |

det forsiag, der her forelligger, er der derfor taget hensyn
til de resultater, der er opndet med ovennmvnte dlirektlv, og
disse overfores pa de medicinske anordninger, der omhandles
I nerverende forslag.

Gennemfdrelsen af princippet om henvisning tii standarder
vii blive gjort lettere, Idet en del! af de harmoniserede
europaeliske standarder Iszr dem, der er af horlisontal
karakter, allerede skal foreligge med henblik pad& anvendelsen
af direktivet om aktive, !mplantable medicinske anordninger.
Desuden har CEN/CENELEC Ilgangsat et stort arbejde, som skal
munde ud | vedtagelsen af harmonlserede standarder Inden for
denne sektor.

Den detl af direktivet, der vedrdrer
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne, bygger pa
moduémetoden i Radets afgdrelse 90/683/EQF af 13. december
1990(3),

Den metode, der anvendes ved overensstemmelsesvurderingen.
gor det muligt at gdre de verlifikationer, som tredjemand
skal udfdre, afhenglige af de Iiboende risici ved de

medicinske anordninger. Pa& baggrund af de mange forskellige
produkter, som direktivet vedrdrer, er disse anordninger
derfor blevet opdelt | fire klasser | forbindelse med eva-

luer ingsprocedurerne.

Certificeringsorganernes intervention (de bemyndigede
organer) afhanger af produktklassen. For anordninger |
klasse | fastslas overensstemmelsen generelt alene pa
fabrlkantens ansvar. Anordninger | kiasse || a forudsetter,
I betragtning af de risicl som Isar er knyttet til| deres
fremstilling, en Intervention fra et udpeget organs side
vedrgorende fremstillingsfasen. For anordninger | klasse Ilb
og 11l er en veriflikation, der foretages af et udpeget organ
der imod ndédvendigt | forblindelse med konstruktions- og
fremstillingsfasen, Desuden skal der | forbindelse med
anordninger 1 klasse 11l, som er farlige anordninger,
generelt gennemfdres en klinisk afprévning, som gennemfdres
pa fabrikantens ansvar. Deres konstruktions overensstemmelse
skal udtrykkelligt attesteres af et bemyndiget organ, fér de
markedsfdres.

1)
(2)
(3)

EFT C 136 af 4. Junl 1985, s. 1.
EFT L 189 af 20. Jull 1990, s. 17.
EFT L 380 af 31. december 1990, s. 13.



FORSLAGETS INDHOLD

Artlke!l 1 - anvendelsesomréade

Flere definltioner, bl.a. udtryk som: "medicinsk anordning",
“anordnling efter mal" og “medicinsk anordning bestemt tl]|
klinisk afprédvning" stammer fra direktivet om aktive,
Implantable medicinske anordninger. Da anvendelsesomridet
for det forelliggende forslag Imidlertlid er bredere end
ovennevnte direktlv, er der derfor foretaget nogle mindre
endr inger.

Udtrykket "medicinsk anordning" dakker produkter, hvis
funktion udelukkende eller fdarst og fremmest er medlicinsk.
Dermed udelukkes en rakke produkter fra anvendelsesomradet,
hvis funktlon Ikke hovedsagellg er medicinsk, selv om disse

produkter kan anvendes til at forebygge sygdom eller
afhjzlpe et handicap (eksempler: kosmetlske produkter, edb-
udstyr til forskelllige formal).

En medicinsk anordnings medicinske funktlon kan opfyldes
enten via et produkt, som anvendes alene, eller som resultat
af en kombination af flere produkter, f.eks.:
engangsmundstykker kombineret med Iinfusionspumpe).

Kriteriet for at skeine meilem medicinsk anordning og
legemiddel er, hvilken hovedvirkning der opnas. Et produkt,
hvis hovedvirkning opnas ad farmakologlsk eller Iimmunologlsk
eller metabolisk vej, klassiflceres ikke som mediclinsk
anordning. Dog kan der | en mediclinsk anordning indga et
legemiddelstof som Integreret del, sa anordningens effekt
d#ges (f.eks.: kateter, der er dakket med heparin).

Nidr den virkning, der opnads | kraft af lzgemiddelstoffets
tilstedevarelse er sekundar | forhold til anordningens
hovedvirkning, er det | forbindelse med proceduren for
overensstemmelsesvurdering, som tlllader markedsfdring af
det pag®ldende produkt, nerverende forslag till direktlv,
der bor finde anvendeise. Hvad angadr slikkerhedsaspekterne |
forbindelse med stoffets tilstedevearelse, gennemfdres der |
givet fald de nddvendige verliflkatlioner svarende til de
metoder, der er anglivet | direktiv 75/318/EQF.



Nar en anordning derimod er beregnet til indglivelse af et
lzgemiddel, og derfor udgér en beholder for dette lzgemiddel
(f.eks. forudfyldt spréjte), falder sikkerhedsaspekterne ved
anordningen ind under nazrvazrende forslag, mens
markedsfdringen af lagemidlet er underlagt Fallesskabets
bestemmelser om lagemidier (Jf. artikel 1, stk. 3).

De vigtigste definitlioner | bestemmelserne vedrdrer udtryk
som "markedsfdring” og "fabrikanten". "Markedsfdéring"
omhandler en medicinsk anordnings fysiske overgang fra en
fabrikant eller en af denne bemyndiget person til
forhandleren eller brugeren. Markedsfdéring ma ikke
forvekslies med retten til | overensstemmeise med direktlivet,
at kunne szlge en medicinsk anordning | Fallesskabet.
Definitionen pa en fabrikant er hensigtsmaessig, for at det
kan fastl®egges, hvilke fysiske eller Jjuridiske personer der
bl.a. er omfattet af procedurerne for

ove. ensstemmelsesvurdering (artikel 10).

Det foreliggende forslag omfatter I anvendelsesomradet ogsa
medicinske anordninger, scm udsender loniserende straling.
Det fastlegger derfor krav med hensyn til konstruktion og
fremstilling af det pageldende udstyr samt procedurerne for
overensstemmelsesvurdering. Direktivet berdrer imidiertid
Ilkke den tilladelse, der kreves | henhold til direktiv
80/836/EURATOM, for at dette udstyr kan ibrugtages og anven-
des.

Artikel 2 og 3

Der er tale om de klassliske artlkler I henhold til den "nye
metode"” om markedsfgring og ibrugtagning samt de vesentlige
krav.

Artitkel 4 - fri bevegelighed, anordninger til specielle
formal

Ud over den klassiske klausul vedrgrende frl bevegelighed
vedrdrer denne artike! anordninger til sarlige formal, dvs.
anordninger, der er beregnet til klinisk afprédvning og
anordninger efter mal.

Anordninger til klinlisk afprédvning gives til laegepersonalet
pd et tidspunkt, hvor den totale overholdelse af de
vesentlige krav endnu mangler at blive fastslaet, for at
anordningen kan komme gennem en procedure for
overensstemmelsesvurdering. Det er gennemfdrelisen af
kitniske afprévninger, som bekrazfter, om de vasentilige krav
er overholdt. Derfor anbringes EF-merket Ikke pa disse
anordninger.



Anordninger efter mal fremstilles efter anvisning fra en
lzge eller en anden bemyndiget person, Idet anordningens
serllge udformnings karakteristlika angives. Det er saledes
bade fabrikanten og udstederen af anvisningen, der har
ansvaret for, at direktivets bestemmeiser overholdes, og
dette forklarer, hvorfor EF-merket ikke skal vere pafaért.

Artikel § - henvisning tli standarder

Henvisningen til de harmoniserede standarder bygger pa
Radets resolution af 7. maj 1985.

Yed henvisning til visse monografier | Den Europazliske
Farmakopé, som anfgrt | stk. 2, opfylder Fallesskabet de
forpligtelser, som pahviler mediemsstaterne | henhold ti|
konvention af 22. jull 1964 om udarbejdelse af en
europaliske farmakopé.

Inden for de medicinske anordninger, som narvarende forslag
omhandter, er der | Den Europaliske Farmakopé udarbejdet
flere monografier, som navnlig vedrdérer suturer og de
Interaktlonetlle aspekter mellem visse materlaler til
anordninger og lagemidier. Via artikel 5, stk. 2 far
monografler samme status | narvarende forslag som de
harmoniserede standarder. Der or stadig frit valg med hensyn
til at anvende monografierne.

Kommissionen har foreslaet CEN og Den Europaziske Farmakopé,
at der Indgas et overenskomstmemorandum, hvor! hver enkelt
parts aktivitetsomrader fastlzgges, og saledes at der
etableres et samarbe)de pa omrader af fazlles Interesss.

Artikel 6 og 7 - udvalget

Bortset fra den klassiske rolle, som udvalget skal spllie |
henhold til direktiv 83/189/EQF (Jf. artikel 5, stk. 3),
udvides aktionsomradet for det radglivende udvalg, der er
blevet nedsat ved direktiv 90/385/EGF ti1 at omfatte de
omrader, som narverende forslag vedrdrer. Dette udvalg kan
forelagges ethvert spdrgsmal | forbinde!lse med
gennemfgrelsen og den praktiske anvendelse af direktivet.



| forbindelse med klassificeringen af de medicinske
anordninger i flre produktklasser (Jf. artikel 8 og 12), er
det nddvendigt at fastsette bestemmelser af
lovglvningsmasslg karakter pa fellesskabsplan for de
pagaldende produkter. | betragtning af disse bestemmelisers
art og deres virkninger for | hvor hg¢) grad tred}epart
Intervenerer, bdr disse bestemmeliser treffes |
overensstemmelse med den sakaldte "forskrifts-
udvalgsprocedure" (varlant 3a | Radets afgdrelse 87/373/EQF
af 13. Jjull 1987 om fastsattelse af de nermere vilkar for
udgvelsen af de gennemfgrelsesbefd)elser, der tilllegges
Kommisstonen).

Artike!l 8 — sikkerhedsklausul

Denne artikel bygger pa Radets resolution af 7. ma) 1985 om
den nye metode.

Artikel 9 og 13 - klassiflcering

De medicinske anordninger opdeles | fire produktklasser,
saledes at det er muligt at foretage en passende graduering
af de bemyndigede organers Interventionsgrad. De
besiutningsregler, der er fastsat | bilag 9 gér det muligt
for fabrlikanterne at henfdre deres produkter til den rele-
vante klasse. Safremt fabrikanterne er | tvivli, kan de
henvende sig til de kompetente myndigheder, som | glvet fald
kan foranledige, at der treffes beslutning pa
fellesskabsplan.

Det kan bllive nddvendigt at traffe beslutning om mediclinske
anordningers klasslflkation | fdlgende tilfelde, f.eks.:

- hvis de klassifikationsregler samt retningsliinjer, som
Kommisslonen har udarbejdet, lkke gér det muligt at
foretage en entydlg klassificering;

- hvis den erfaring, der er Indhdstet for bestemte
produktfamilier, gér det berettiget at foretage en
omklassiflicering som undtagelse fra beslutningsreglerne;

- hvlis det pa baggrund af den teknologliske udvikling
og/eller de erfaringer, der er Indhgstet med de
pagzldende anordninger, er néddvendigt at tlilpasse
beslutningsreglerne for klassifliceringen.



Artikel 10- oplysninger om hazndelser efter markedsfgringen

Med denne artike! Iindfédres der et teknisk kontrolsystem pa
fellesskabsplan vedrdrende handelser, der er indtruffet,
efter at anordningerne er markedsfort. Et sadant system
giver medlemsstaterne mullghed for pa et tidligt stadium at
treffe relevante foranstaltninger, nar en hendelse glver
formodning om, at en anordning pa grund af en fe)l ved
konstruktlonen eller fremstilliingen kan vere til alvorllg
fare for patlienters eller brugeres sundhed.

Fabrikanternes pligt til at meddele visse handelser er
anfgrt | bitag 2, pkt. 3.1; billag 4, pkt. 3; bllag 5, pkt.
3.1 og bitag 6, pkt. 3.1. Hver enkelt mediemsstat skal
nedsatte en central enhed, som samler og vurderer de
indkomne rapporter. Safremt de nationale myndigheder er nédt
til at gribe ind, skal den pagzldende medlemsstat underrette
de dévrige mediemsstater samt Kommissionen herom.

Artikel 11, bilag 2-7 - procedurer for
overensstemmelsesvurdering

De egnede procedurer for overensstemmelsesvurdering er
blevet udvalgt bltandt de procedurer, som Radet vedtog |
afgdrelse 90/683/EQF af 13. december 1990, og er blevet

suppleret pa grundlag af behovene | de forskelllge sektorer.
De mindre tilfédjelser, der er blevet foretaget, omhandlier
f.eks. den fornddne dokumentation, sikkerheden | forbindelse
med kombinerede anordninger, steriliisationsmetoder og

kliniske data. Fdlgende procedurer galder for de fire
klasser af anordninger:

- klasse | overensstemmelsesvurderingen foretages alene
pa fabrlkantens ansvar (model A | Radets
afgdreise 90/683/EQF)

- klasse lla fabrikanten vurderer produktets konstruktion
pa eget ansvar. Hvad angar produktionsstadiet
er et bemyndlget organs Intervention padkravet
(modul A kombineret enten med modul D, E
eller F). Desuden kan fabrikanten valige et
system med fuldstandig kvallitetssikring
(modul!l H), skdént den procedure, der er
speclficeret | dette modul, er strengere end
de ovennzvnte.



10.

- klasse I|1Ib produktets konstruktion samt fremstillling
skal kontrolleres af et bemyndiget organ.
Fabrikanten kan enten fglige proceduren med
fuld kvalltetssikring (modul H), elier lade
prototypen underkaste en typeafprévning

(modul B). | sidstnevnte tilfelde skal
fabrikanten desuden benytte en af de
procedurer, der omhandles | modul D, E eller
F.

- klasse |11 procedurerne er stort set de samme som for
klasse IIb. | forbindelse med anvendelse af

et system med fuld kvalitetsslikring (modul
H) skal produktets konstruktlon Imidlertid
kontrolieres | form af en undersdgeise af
dokumentatlionen vedrédrende produktets
konstruktlion. Desuden skal
konstruktionsdokumentationen, uanset hvlilken
procedure der benyttes, generelt omfatte en
overensstemmelsesvurdering, der bygger pa
kliniske data (jf. bitag 10, pkt. 1.1).

Den mulighed, som fabrlkanterne far for at vaige melliem
flere procedurer, vil gdére det muligt at valge den bedst
egnede procedure bl.a. under hensyntagen til de tidligere
geldende systemer, samt virksomhedens art og stdrrelse.

Artikel 12 - samle- og steriiiseringsoperationer

Denne artikel vedrdrer samle~ og steriliseringsoperatlioner,
som foretages Iinden for kommerclelle rammer. Den galder for
anordninger, som allerede er pafért EF-market. Den person,
der udférer de pagzldende handlinger, anses lkke for at veare

fabrikant | henhold til direktivets definlition, nar disse
handlinger udfdres | overensstemmelse med fabrikantens an-
glvelser.

Hvis samling eller sterliisering derimod gar videre end de
grenser, som fabrikanten af anordningerne har fastlagt, er
der tale om egentlige fremstlllingsaktiviteter, som sa er
omfattet af de | artikel 10 omhandlede procedurer.

De | artike! 11 omhandlede procedurer g®lder, uanset hvilken

klassiflcering der er foretaget af anordningen.



11.

12.

13.

Artikel 14 - registrering af personer, der har ansvaret for
markedsfgringen

Denne artikel gmlider for anordninger, som lkke skal
kontrolleres af et bemyndiget organ Inden markedsfdringen.
Der er tale om anordninger | klasse | og anordninger efter
mal. | dette tilfalde skal fabrikanten eller den (de)
person(er), der er ansvarlige for markedsfdéringen,
underrette de kompetente myndigheder om flrmaets
h)jemstedsadresse samt de pagelidende anordningers kategoril.
Takket vere denne underretning kan medlemsstaterne bedre
kontrollere de anordninger af denne kategorl, som
markedsféres pad deres omrade, og | glvet fald traffe egnede
foranstaltninger.

Artikel 15 - kliniske afprgvninger

Det kan vise sig nédvendigt at gennemfdre kiinlske
afprévninger for at kunne bekrazfte, at en anordning opfylder
de vesentlige krav. De kompetente myndigheder | hver af de
medlemsstater, hvor afprdvningerne flinder sted, skal derfor
pa forhand underrettes, saledes at de | givet fald kan gribe
Ind for at beskytte patlenters helbred og den offentlige
orden. | forbindelse med Implantable anordninger og
anordninger | klasse Ill fastlagges der | stk. 2 | artike!
14 en stiltiende godkendelsesprocedure.

De kompetente myndigheders Iinterventionsret er centreret om
aspekter som sundhed og offentlig orden. Myndighedernes
Interventlion omfatter derfor ltkke en forudgaende evaluering
af andre aspekter, som Indgar |
overensstemmelsesprocedurerne. Det etiske udvaigs rolile er |
denne forbindelise at vurdere, hvorvidt afprgvningsplanen kan

godkendes ud fra hensynet til patlenternes helbred og etlske
overvejelser.

De kompetente myndigheder er ikke bundet af udtalelisen fra

et etisk udvalg. Imidlertid kan en sadan udtalelse gdre det
tettere for dem at undersdge dokumentatlionen.

Artikel 16-19 - bemyndigede organer, EF-m2rkning

Der er tale om typiske artikler | direktiver efter den nye
metode.



14,

156.

16.

17.

Artlkel 20 - tavshedspligt

Overholdelse af tavshedspligten er et absolut krav med
henbllk pa at beskytte oplysninger om enkeitpersoner og pa
grund af procedurernes dkonomiske betydning for de berdrte
parter.

Artikel 21 -~ retningsiinjer

De dokumenter, der omhandles | retningsiinjerne, bygger pa
den prakslis, der er gennemfgrt Inden for lzgemiddelsektoren,
og som er formelt fastlagt | direktiv 89/341/E0QF.
Retningslinjerne kan give praktisk vejledning med hensyn

til anvendelsen af direktivet, uden at de selv har nogen
juridisk virkning. De omhandier aspekter, som ikke vil blive
behandlet | de harmoniserede standarder.

Art. kel 22 - ophavelse og =#ndring af direktiver

Direktiv 76/764/EQF vedrdrer kviksdlvtermometre af glas. Der
er tale om et sakaldt optionelt direktiv. De produkter og
forhold, der omhandlies, falder ind under nazrvarende
direktlivs anvendelsesomrade.

Direktiv 84/539/EQF vil blive #ndret, saledes at dette
direktlvs anvendelsesomrade kun kommer till at vedrdre
elektriske apparater, der anvendes inden for

veter Inermedicin. Apparater, der er beregnet tii
humanmedlicinsk brug, omfattes af nerverende forslag.

Endringen af direktiv 90/385/E@F har til formdl at supplere
direktivet med de bestemmeliser | dette forslag, som har en
horisontal karakter, sdledes at de kan finde anvendelse pa
alle medicinske anordninger. De ekslisterende bestemmelser |
direktiv 90/385/EQF bergres Ikke. Andringerne far derfor
Ikke indflydelse pa ovennavnte direktivs gennemfdrelse.

Artikel 23 - gennemfgrelse, overgangsbestemmelser

Artikel 23, stk. 4 indeholder bestemmelser om, at
anvendelsen af direktivet er optionelt indtil juni 1997
hvad angar medicinske anordninger, som skal certificeres af
tredjepart. Denne perliode er ngdvendig for at hlndre en
overbelastning af certiflceringskapaciteten, som ellers
ville Indtrade, hvis overgangsperioden var kortere. For at
undga ungdlg gentagelse af afprévninger og verifikatlioner
fastsazttes det | artlkel 23, stk. 3, at de bemyndigede

organer skal tage hensyn til de resultater, som allerede
forellgger fra afprévninger og verliflkatlioner, som tidlligere
er udfdrt | henhold til de eksisterende nationale be-

stemmelser.



18.

19.

20.

Bllag 1 - vesentllige krav

Dette bilag bygger | vid udstrekning pd dlirektiv 90/385/EQF.

Bilag 8 - procedurer for anordninger tii serlige formal

De procedurer og erklaringer, der omhandles | dette bilag,
gelder for anordninger efter mal og anordninger beregnet til
klinlske afprévninger. De bygger pa de Idsninger, der er
fastlagt | Radets direktiv om aktlve, implantabile mediclinske
anordninger.

Bitag 9 - beslutningsregler vedrdrende kiassificering

| dette bilag fastlzgges beslutningsreglierne for
kiassificering af de medicinske anordninger med henbl ik pa
anvendelsen af overensstemmelsesvurderingsprocedurerne.
Klassiflceringen er hovedsagellg foretaget pa grundlag af
legemets sarbarhed | forhold til anvendelsen af en me-
dinclisk anordning. Der er |ligeledes taget hensyn ti|
virkningerne | forbindelse med medicinske anordningers
funktlonsfejl. De grundiaggende kriterier |
klassifliceringsreglerne er som fdlger:

- kontakt eller interaktion mellem en anordning og det
menneskelige legeme;
- kontakt med beskadiget hud;

- en anordnings lInvasive karakter | forhold til legemets
abninger eller en anordning af klrurgisk art;

- Implantering af en anordning | legemet;

- kontakt med vitale organer (hjerte, centralnervesystem);

- indglvelse af energl eller stoffer | eller pa legemset.

Udfra ovennavnte elementer er anordninger, som lkke kommer |
kontakt med eller Ikke Interaktionerer med legemet, normait
klasslificeret | klasse |.

Invasive eller iIndtrzngende anordninger, som kan Implanteres
eller som Indgar 1| en Interaktlon med legemet, er | bred
udstrakning (bortset fra visse s®rlige aspekter) omfattet af
klasse |la eller I11lb.



21.

22.

Et begranset antal anordninger, som Isar vedrdrer de vitaile

organers funktion, fatder iInd under klasse |!ll. Anordninger,
som aktlveres ved en energlkilde og som hovedsagelig bgr
hdre under klasse |11, er allerede omhandlet | direktivet

om aktive, implantable medicinske anordninger. De
bestemmelser, der er fastsat | det pagzldende direktlv,
svarer til bestemmelserns for anordningerne | klasse {1i1.

Bilag 10 - kiinisk evaluering

Bilag 10 svarer til dlrektivet om aktive, implantable
medicinske anordninger. | dette bilag fastlagges det,
hvilke kliniske data der skal indsamlies og hvlilke

procedurer, der skal fdlges ved Indsamlingen af dem. Den
kliniske evaluering gennemfdres pa fabrikantens ansvar. Den
kan udgdre et nddvendigt element af den teknliske
dokumentation som omhandlies | procedurerne for
overensstemme Isesvurder ing. Harmoniseringen af bestemmelser i
dette bilag vil kunne forhindre, at de kliniske afprévninger skal
gentages i1 flere medlemsstater.

Bilag 11 og 12 - minimumskriterier for de bemyndigede organer,

Ef-marke

Der er tale om typiske bilag til direktiver efter den nye metode.
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Forslag til
RADET IREKT IV
om medicinske anordninger

RADET FOR DE EUROPA!ISKE FALLESSKABER HAR -

under henvisning til Traktaten om opretteise af Det Europziske @konomiske
Fellesskab, serlig artikel 100A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen(1),

i samarbejde med Europa-Parlamentet(2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg(3), og
ud fra félgende betragtninger:

Det er vigtigt, at der fastsattes bestemmelser om en gradvis opretteise af
det indre marked; det indre marked indebzrer et omrade uden indre grenser
med fri bevagelighed for varer, personer, t)enesteydelser og kapital;

de love og administrative bestemmelser, der gelder i mediemstaterne for
forhold, der vedrdgrer sikkerhed, beskyttelise af sundheden samt de
medicinske anordningers ydeevne har forskelligt indhold og forskellige
anvende isesomrader; certificeringsprocedurerne og kontrolprocedurerne for
disse anordninger er forskelilige fra den ene mediemsstat til den anden;
sadanne forskelle udgér hindringer for vareudvekslingen Inden for
Fellesskabet;

de nationale bestemmeiser om sikkerhed og beskyttelse af sundheden for
patienter, brugere og i givet fald tredjemand, med henbiik pa brug af
medicinske anordninger bgr harmoniseres, sa den frie bevagelighed for
saddanne anordninger i det indre marked sikres;

1) EFT nr. C
(2) EFT nr. C
(3) EFT nr. C
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der bdr sondres mellem de harmoniserede bestemmelser og de foranstalt-
ninger, som medliemsstaterne treffer med henblik pa at styre finansieringen
af de offentlige sundhedsordninger og sygeforsikringer, som direkte eller
indirekte omfatter sadanne anordninger; medliemsstaternes mul ighed for at
iverksette ovennevnte foranstaltninger i henhold til fellesskabsretten;
bergres saledes ikke af de pageldende bestemmelser;

de medicinske anordninger skal sikre patienter, brugere og tredjemand et
hsJt beskyttelsesniveau og opfylde de oplysninger om ydeevne, som
fabr ikanten har anfégrt; et af hovedmalene med nzrvarende direktiv er derfor

at bevare eller forbedre det beskytteisesniveau, der findes | mediems-
staterne;
visse medicinske anordninger kan vare bestemt til indgivelse af legemidler,

efter Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om indbyrdes til-
nermelse af lovgivningerne om farmaceutiske specialiteter(4), senest
endret ved direktiv 89/381/E@F(5); | sa fald sker markedsfdringen af
legemidierne i henhold til bestemmelserne i direktiv 65/65/EQF; der bdr
sondres mel lem ovennevhte medicinske anordninger og anordninger, som bl.a.
er sammensat af stoffer, som, hvis de anvendes surskilt, vil kunne anses
for at vare et Izgemiddel efter direktiv 65/65/EQF; i sadanne tilfzlide,
hvor stoffer er inkorporeret i de medicinske anordninger med henblik pa at
understotte disses funktion, sker markedsféringen af anordningerne efter
bestemmelserne | nazrverende direktiv; hvis sadanne stoffer er biotil-

(4) EFT nr. L 22 af 9.2.1965, s. 369/65.
(5) EFT nr. L 181 af 28.6.1989, s. 44.
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gengelige, ma verifikationen af stoffernes sikkerhed, kvalitet og hensigts-
messighed i denne forbindelse ske analogt med de egnede metoder, der er
anfgrt | Radets direktiv 75/318/E@GF af 20. maJ 1975 om indbyrdes
tilnermelse af Ilovgivningerne om normer og forskrifter vedrdrende
analytiske, toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersdgeliser af far-
maceut iske specialiteter(€), senest =ndret ved direktiv 89/341/E0F(7);

i henhold til de principper, der er fastsat i Radets resolution af 7. maj
1985 om en ny metode i forbindelse med teknisk harmonisering og stan-
darder(8) bgr bestemmeiserne om konstruktion og fremstilling af
medicinske anordninger kun omfatte bestemme!ser, der er nddvendige for at
opfylde de vazsentlige krav; disse krav bér, fordi de er veasentlige, af-
Igse de tilsvarende nationale bestemmelser; de vesentlige krav ma anvendes
med forsigtighed, sa der tages hensyn til det eksisterende teknologiske
niveau pa konstruktionstidspunktet samt de tekniske og dkonomiske krav;

Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnzrmeise af
medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable medicinske anord-
ninger(®) er det férste tilfelde, hvor den nye metode anvendes inden for
sektoren for medicinske anordninger; med henblik pa at skabe ensartede
felles bestemmelser, der kan anvendes pa alle medicinske anordninger,
bygger nerverende direktiv | bred udstrakning pa reglerne i direktiv
90/385/EOF; af samme grund bdr direktiv 90/385/E@F ®ndres, sa direktivet
ogsd kommer til at omfatte de bestemmelser | nerverende direktiv, som er
af horisontal art;

(6) EFT nr. L 147 af 9.6.1975, s. 1.
(7) EFT nr. L 142 af 25.5.1989, s. 11.
(8) EFT nr. C 136 af 4.6.1985, s. 1.
(9) EFT nr. L 189 af 20.7.1990, s. 17.
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aspekterne omkring den elektromagnetiske kompatibilitet udgér en integreret
del af de medicinske anordningers sikkerhed; nervarende direktiv bdr
indeholde specifikke bestemmeliser herom | forhold til Radets direktiv
89/336/EQF af 3. maJ 1989 om indbyrdes tilinzrmeise af medliemsstaternes
lovgivning om elektromagnetisk kompatabilitet(10), endret ved direktiv
91/263/EQF(11);

nerverende direktiv bdr omfatte krav vedrdrende konstruktion og
fremstilling af anordninger, der udsender ioniserende straling; dette
direktiv pavirker ikke den tilladelse, der kreves | henhold til Radets
direktiv 80/836/Euratom af 15. Juil 1980 om endring af direktiverne om
fastsettelise af de grundimggende normer for beskyttelise af befolkningens og
arbe Jdstagernes sundhed mod de farer, der er forbundet med ioniserende
straler(12), gndret ved direktiv 84/467/Euratom(13), eller anvendelsen
af Radets direktiv 84/466/Euratom af 3. september 1984 om fastsazttelse af
grundizggende foranstaltninger til stralebeskytteise af personer, der
underkastes medicinske undersdgelser og behandlinger(14); Radets direktiv
89/391/EQF af 12. Jjuni 1989 om ivarksattelse af foranstaltninger til for-
bedring af arbejdstagernes sundhed og sikkerhed under arbejdet(15), samt
de dertil hdrende surdirektiver, bdr forblive geldende;

(10) EFT nr. L 139 af 23.5.1989, s. 19.
(11) EFT nr. L 128 af 23.5.1991, s. 1.
(12) EFT nr. L 246 af 17.9.1980, s. 1.
(13) EFT nr. L 265 af 5.10.1984, s. 4.
(14) EFT nr. L 265 af 5.10.1984, s. 1.
(15) EFT nr. L 183 af 29.6.1989, s. 1.
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nerverende direktiv pavirker ikke anvendelsen af Radets direktiv 76/768/EQOF
af 27. Juli 1976 om indbyrdes tilnermeise af medlemsstaternes lovgivning om
kosmetiske midler(16), senest ®ndret ved direktiv 91/184/E0F(17); vurde-
ringen af, om et middel henhgrer under ovennmvnte direktiv elier nerverende
direktiv, sker bl.a. pa grundlag af det pagmidende middels brug, herunder

anvendelsessted;

for at kunne pavise, at anordningerne er i overensstemmelse med de vasent-
lige krav, og for at kunne kontrollere denne overensstemmelise, er det
gnskeligt, at der indfdgres harmoniserede standarder pa europzisk plan
vedrégrende forebyggelse af risici i forbindelse med konstruktion, frem-
stilling og pakning af medicinske anordninger; sadanne harmoniserede euro-
peiske standarder udarbe)des af privatretlige organer og bdér fortsat have
status af ikke~bindende tekster; med henblik herpa anerkendes Den Euro-
peiske Standardiseringsorganisation (CEN) og Den Europziske Komité for
Etektronisk Standardisering (CENELEC) som de organer, der er kompetente til
at vedtage harmoniserede standarder | overensstemmeise med de generelle
retningsiinjer for samarbejde meliem Kommissionen og disse to organer, der
blev undertegnet den 13. november 1984;

i forbindelse med narverende direktiv er en harmoniseret standard en tek-
nisk specifikation (europzisk standard eller harmoniseringsdokument), som
et af nevnte organer eller begge har vedtaget efter mandat fra Kommissionen
| overensstemmeise med Radets direktiv 83/189/E@F af 28. marts 1963 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrif-
ter(18), genest ®ndret ved Kommmissionens afgéreise 90/230/E@F(19), samt

(16) EFT nr. L 262 af 27.9.1976, s. 169.
(17) EFT nr. L 398 af 30.12.1989, s. 25.
(18) EFT nr. L 109 af 26.4.1983, s. 7.

(19) EFT nr. L 128 af 18.5.1990, s. 13.
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I henhold til ovenngvnte generelle retningslinjer; med hensyn til en
eventue! =ndring af de harmoniserede standarder bgr Kommissionen bistas af
det udvalg, der er nedsat | henhoid til direktiv 83/189/EOF, og de
foranstaltninger, der skal traffes, skal fastsattes efter procedure | i
Radets afgdrelse 87/373/E@F(20); for seriige omrader bgr den allerede
eksisterende lovgivning | form af monografier | Den Europziske Farmakopé
integreres inden for rammerne af narverende direktiv; flere monografier i
Den Europeiske Farmakopé kan derfor ligestilles med ovenngvnte harmo-

niserede standarder;

Radet har ved afgdrelse 90/683/EQF af 13. december 1990 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstemmelsesvurdering med henbl ik
pa anvendeise i direktiverne om teknisk harmonisering(21) gennemfért har-
moniserede bestemmelser om procedurer for overensstemmeisesvurdering;
anvendeisen af disse moduler | forbindelse med de medicinske anordninger
gor det muligt at fastlzgge fabrikanternes og certificeringsorganernes
ansvar | forbindeise med overensstemmelsesvurderingsprocedurerne, idet
der tages hensyn til de pagzldende anordningers art; de przciseringer, der
er sket af disse moduler, er berettiget pa grund af arten af de
verifikationer, der er ngdvendige for medicinske anordninger;

anordningerne bdr, hovedsagelig af hensyn til overensstemmelsesevaluerings-
procedurerne, grupperes i fire produktklasser; reglerne for klassi-
ficeringen bgdr bygge pa legemets sarbarhed, idet der tages hensyn til de
potentielle risici i forbindeise med anordningernes teknologiske kon-
struktion og fremstilling; overensstemmeisesprocedurerne for anordninger |
klasse | kan generelt gennemfdres pa fabrikantens eneansvar, idet
sarbarhedsgraden | forbindelse med disse produkter er lille; for anord-

(20) EFT nr. L 197 af 18.7.1987, s. 33.
(21) EFT nr. L 380 af 31.12.1990, s. 13.
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ninger | klasse Ila, bgr certificeringsorganets obligatoriske medvirken
(bemyndiget organ) vedrdgre fremstillingsstadiet; for anordninger | klasse
1lb og 111, som indebzrer en potentiel hg) risiko, hvis anordningerne ikke
fungerer, er det nddvendigt, at et bemyndiget organ fdgrer kontrol med an-
ordningernes konstruktion og fremstilling; klasse |11l omfatter udelukkende
de mest risikable anordninger, hvor der inden markedsfdringen skal
foreligge en udtrykkelig overensstemme|sesgodkendelise;

nar anordningernes overensstemmeise kan evalueres pa fabrikantens ansvar,
bér de kompetente myndigheder bl.a. | nddsituationer kunne henvende sig til
en person, der er ansvarlig for markedsfdringen, og som er etableret i
Fellesskabet, hvad enten der er tale om fabrikanten eller en person, som
fabrikanten har udpeget med henblik herpa, og som er etableret i F®lles-
skabet ;

de medicinske anordninger bdr genereit vere forsynet med EF-mzrke, som
betyder, at de er | overensstemmelse med bestemmeiserne i dette direktiv,
sdledes at de frit kan omszttes | F=zllesskabet og tages i brug i overens-

stemmeise med deres formal;

i forbindeise med kampen mod AIDS og under hensyntagen til Radets
konklusioner, der blev vedtaget den 16. maj 1989 om de fremtidige
forebyggelses- og kontrolaktiviteter vedrdrende AIDS pa fezllesskabs-
plan(22)  er det vigtigt, at de medicinske anordninger, der anvendes til
forebyggelise af HIV-viruset, representerer et hdjt beskyttelsesniveau;
konstruktion og fremstilling af disse produkter bdr verificeres af et
bemyndiget organ;

(22) EFT nr. C 185 af 22.7.1989, s. 8.
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reglerne vedrérende kliassificeringen abner generelt mulighed for en
relevant klassificering af de medicinske anordninger; i betragtning af de
mange forskellige anordninger, der findes, og den teknologiske udvikling
paA dette omrade, bér der til Kommissionens gennemfdrelsesbefdjelser ogsa
henregnes de beslutninger, der trzffes om, hvilken klassificering der er
passende, elier om omklassificering af anordningerne eller | givet fald
tilpasning af selve beslutningsreglerne er nddvendig; da disse spdrgsmal er
nert knyttet til beskyttelsen af sundheden, bgr disse besliutninger henhdre
under procedure |1l a) i afgsreise 87/373/EQF;

det bdr vere muligt for medliemsstaterne som fastsat 1| Traktatens
artikel 100A, stk. 5, at trzffe forelgbige foranstaltninger for at begranse
eller forbyde markedsfdring eller brug af medicinske anordninger i
tilfelde, hvor de presenterer en s#rlig fare for sundhed, hvis disse

bestemm!ser undergives en fzllesskabskontrolprocedure;

for at det kan bekrazftes, at de vasentlige krav er overholdt, kan det vare
nddvendigt at gennemfdre kliniske afprgvninger pa fabrikantens ansvar; med
henblik pa gennemfdrelse af de kliniske afprévninger bdr der fastlzgges
egnede midler til beskytteise af den offentlige sundhed og den offentlige

orden;

gennemfdreisen af visse bestemmelser nerverende direktiv bgr gdres lettere,
ved at Kommissionen offentliggdér retningsliinjer;

beskyttelsen af sundheden og de dertil knyttede kontroller kan gdres mere
effektiv, hvis der indfdres et system for teknisk overvagning pa fazlles-

skabsplan;
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nerverende direktiv omfatter de medicinske anordninger, som omhandies i
Radets direktiv 76/764/EQF af 27. juli 1976 om indbyrdes tilnzrmelise af
mediemsstaternes lovgivning om Ilsgetermometre med kviksglv og med
maks imumsanordning, fremstillet af glas(23), senest =ndret ved direktiv
84/414/E0F(24) ; ovennevnte direktiv bdr derfor opheves; af samme grund bér
Radets direktiv 84/539/EQF af 17. september 1984 om indbyrdes tilnzrmelse
af mediemsstaternes lovgivning om elektriske apparater, der anvendes i
lege—- og dyr legepraksis(25), gndres -

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

(23) EFT nr. L 262 af 27.9.1976, s. 139.
(24) EFT nr. L 228 af 25.8.1984, s. 25.
(25) EFT nr. L 300 af 19.11.1984, s. 179.
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Artikel 1
Definitioner og anvendelsesomrade

Dette direktiv anvendes pa medicinske anordninger. Det omfatter ogsa
tilbehdr, der omfattes af de bestemmelser, der geider for medicinske

anordninger.

.| dette direktiv anvendes fdigende definitioner:

medicinsk anordning (i det fdigende benzvnt anordning): ethvert
instrument, apparat, udstyr, materiale eller anden genstand, herunder

programmel, der anvendes alene eller | kombination, og som af
fabrikanten er beregnet til anvendelse i mennesker udelukkende eller

hovedsagel ig med henblik pa:

- diagnosticering, forebyggelise, kontrol, behandling eller lindring
af sygdomme, lzsioner eller et handicap

- undersdgelse, udskiftning eller ®ndring af anatomien eliler en
fysiologisk proces

- svangerskabsforebyggelse

og hvis forventede hovedvirkning ikke fremkaldes ad farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk ve), men hvis virkning kan understdttes

ved sadanne midler.
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c)

d)
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tilbehgr: produkt, som uden at vare en anordning er nédvendig, afhengig
af den anvendelise fabrikanten har angivet, for at anordningen kan
anvendes som planlagt.

anordning til in vitro-diagnostik: enhver anden anordning, som er et
reagens, et reagerende produkt, sat, instrument, apparat eller system,
anvendt alene eller | kombination, og som af fabrikanten er beregnet
til udelukkende eller hovedsagelig at anvendes in vitro i forbindelse
med undersdgelse af stoffer fra det menneskelige legeme med henblik pa
at give oplysninger i forbindelse med pavisning, diagnosticering, kon-
trol elier behandling af fysiologiske tilstande, sundhedstiistande
eller sygdomstilfelde eller medfédte anomalier;

anordning efter mal: enhver anordning, der er specialfremstillet efter
skriftiig anvisning fra en lzge med angivelse af anordningens szrlige
udformningskarakteristika pa dennes ansvar, og som er beregnet til kun
at biive brugt til en bestemt patient.

Nevnte anvisning kan |igeledes udformes af enhver person, som i henhold
til sine faglige kvalifikationer har tilladelse hertil.

Anordninger, som fremstilles pa samleband eller serievis, og som skal
tilpasses for at opfylde Imgens eller en anden faglig brugers speci-
fikke krav, anses ikke for at vare anordninger efter mal.
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f)

g)
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anordning bestemt til klinigsk afprgvning: enhver anordning, der
stilles til radighed for en lege med henblik pa gennemfdrelse af de

"undersdgelser, der omhandies i bilag 10, nr. 2.1, og som gennemfdres |

ot passende menneskeligt, kiinisk miljd.

| forbindelse med gennemfdrelsen af kliniske afprévninger Iigestilles
med den Il®ge enhver anden person, som | henhold til sine faglige
kvalifikationer har tilladelse til at udfére disse afprdvninger.

implantabe! anordning: enhver anordning, der er bestemt til:

~ helt eller delvis at skulle implanteres | legemet eller gennem en
naturlig abning heri eller,
- til at skulle erstatte en epiteloverfliade eller &#jets overflade,

ved et kirurgisk indgreb, og som er bestemt til at skulle forblive pa
plads efter indgrebet i en periode, og som kun kan fjernes ved et
kirurgisk eller medicinsk indgreb.

fabr ikant: enhver fysisk eller Juridisk person, som er ansvariig for
konstruktion, fremstilling, emballering og merkning af en anordning med
henblik pa dennes markedsféring i hans eget navn, hvadenten disse
operationer udfgres af den pagzidende person elier for hans regning af

tredjemand.
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n

k)
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Som fabrikant anses enhver fysisk eller juridisk person, som samler,
emballerer, behandler, og/eller merker et eller flere prefabrikerede
produkter og/eller angiver, at de skal anvendes som anordning med
henblik pa markedsfdring | hans eget navn. Nerverende afsnit geider
ikke for en person, som uden at vare fabrikant efter fdrste afsnit,
samler eller tilpasser anordninger, som allerede er markedsfért, sa de
kan anvendes af en bestemt patient.

brug: den anvendeise, som anordningen er beregnet til, og som den
ifglge fabrikantens oplysninger pa merkningen, brugsanvisningen
og/eller reklamematerialet er egnet tii.

markedsfgring: fdrste tilradighedsstillelse mod betaling eller gratis
af en anordning, som ikke er beregnet til klinisk afprévning, med hen-
blik pa distribution og/eller anvendelse pa fzllesmarkedet, hvadenten
der er tale om en ny eller en nyistandsat anordning.

ibrugtagning: anordningen er kiar til at blive anvendt for fdrste gang
pa fallesmarkedet i overensstemmelse med den brug, den er beregnet til.

biotilgengeiighed: afgiveise af et stof | eller pa det menneskelige
legeme, saledes at der pa en fornuftig made kan etableres en
interaktion med legemet.
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Nar en anordning er bestemt til at indgive et stof, der er defineret
som lzgemiddel | henhold til direktiv 65/65/E@F, er dette stof omfattet
af den ordning for markedsféringsstilladelse, der er fastsat i navnte
direktiv.

Nar en anordning, som Iintegreret bestandde! indeholder et stof, som,
hvis det anvendes separat, kan betragtes som et lzgemiddel efter defi-
nitionen i artikel 1 | direktiv 65/65/E@F, skal denne anordning vurde-
res og godkendes i overensstemmelse med nerverende direktiv.

Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:

a) anordninger, der er beregnet til in vitro-diagnosticering.

b) aktive, implantable anordninger, som omfattes af direktiv
90/385/EQF .

Nerverende direktiv udgdr et serdirektiv efter artikel 2, stk. 2, |
direktiv 89/336/EQF.
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7. Direktivet pavirker ikke anvendelsen af:

- direktiv 80/836/Euratom, eller anvende | sen af direktiv
84/466/Euratom.

8. Nerverende direktiv pavirker ikke anvendelsen af direktiv 76/768/EQOF.
vurderingen af, hvorvidt et middel omfattes af direktiv 76/768/EQF
eller af narverende direktiv, sker pa grundiag af oplysninger om det
pageldende middeis brug, herunder anvendelsessted.

Artikel

Markedsfgrin ibrugtagnin

Mediemsstaterne treffer de ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at
anordningerne kun kan markedsfdres og ibrugtages, hvis de ikke bringer
patienters, brugeres og eventuel tredjemands sikkerhed og sundhed | fare,
nar de anbringes, vedligeholdes og anvendes korrekt i overensstemmelse med

deres brug.

Artikel 3

Vesentiige krav

Anordningerne skal opfylde de vasentlige krav | bilag 1, der gsider for
dem, under hensyntagen til de pagzidende anordningers brug.
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Artike!l 4
Fri bevegeligehed for anordninger til sarlig brug

Medlemsstaterne ma ikke pa deres omrade hindre markedsféring og ibrug-
tagning af anordninger, der er forsynet med EF-merke.

Medlemsstaterne ma ikke hindre, at

- anordninger, der er beregnet til klinisk afprdgvning, stilles til
radighed for I=ger eller bemyndigede personer med henblik herpa,
hvis de opfylder betingelserne i artikel 15 og bilag 8;

- anordninger efter mal markedsféres og ibrugtages, hvis de opfylder
betingelserne | artikel 11 samt i bilag 8; anordninger | klasse
Ila, Ilb og Il skal ledsages af den i bilag 8 omhandlede
erklering.

Disse anordninger er ikke forsynet med EF-merke.

Medlemsstaterne ma ikke modsmtte sig, at der pa messer, udstillinger,
ved demonstrationer osv. prasenteres anordninger, som Ikke er | over-
ensstemmelse med dette direktiv, nar det ved synlig skiltning klart er
anfgrt, at sadanne anordninger hverken kan markedsfdres eller
ibrugtages, fdrend de opfylder de vesentlige krav.
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Medlemsstaterne kan kreve, at anglveliserne | bilag 1, nr. 13.3 og 13.6
skal vere affattet pd deres nationale sprog, nar de overgar til den
endel ige bruger, hvadenten det er til professionel anvendelse eller

anden anvendelse.

Artikel

Henvigning til| standarder

Medlemsstaterne anser de vesentlige krav, der er omhandlet | artikel 3,
for opfylidte, nar anordningerne opfylder de tilsvarende bestemmelser i
de harmoniserede standarder, hvis referencer er blevet offentiiggjort i
De Europeziske Fellesskabers Tidende; mediemsstaterne offentliggdr
referencerne for de nationale standarder, som gennemfdrer ovennzvnte

harmoniserede standarder.

I henhold til dette direktiv omfatter henvisninger til de harmo-
niserede standarder ogsa monografierne i Den Europziske Farmakopé om
kirurgisk sutur og om aspekterne om interaktion mellem |zgemidlier og
materialer til anordninger som beholdere, hvis referencer er blevet
offentliggjort | De Europziske Fzllesskabers Tidende.

Hvis Kommissionen pa eget initiativ eller efter anmodning fra en
mediemsstat finder, at de harmoniserede standarder ikke fuldtud
opfylder de vasentlige krav, som er omhandlet | artikel 3, fastsattes
de foranstaltninger, som medlemsstaterne skal traffe i forbindelse med
disse standarder og den i stk. 1 omhandlede offentiiggdreise, efter
proceduren i artikel 6, stk. 2.
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Artikel 6

Udvaiget for standarder og tekniske forskrifter

Kommissionen bistas af det udvalg, der er nedsat | henhold til artikel
5 i direktiv 83/189/EQF.

Kommissionens representant forelegger udvaliget et wudkast til de
foranstaltninger, der skal treffes. Udvalget afgiver en udtaleise om
dette udkast inden for en frist, som formanden kan fastsztte under
hensyn til, hvor meget det pagzidende spdrgsmal haster, | givet fald
ved afstemning.

Udtaleisen optages | mddeprotokollen; derudover har hver medliemsstat
ret til at anmode om, at dens hoidning indfdres i médeprotokollen.

Kommissionen tager stgrst muligt hensyn til udvalgets udtalelse. Den
underretter udvalget om, hvorledes den har taget hensyn til dets ud-

talelse.

Artikel 7

Udvaiget for medicinske anordninger

Kommissionen bistas af det udvailg, der er nedsat i henhold til artikel
6, stk. 2 i direktiv 90/385/EQF.
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Kommissionens representant forelsgger udvalget et udkast til de foran-
staltninger, der skal traffes. Udvalget afgiver udtaleise inden for en
frist, som formanden kan fastsatte, under hensyn til hvor meget det
pagelidende spdrgsmal haster. Det udtaler sig med det flertal, der er

fastsat | Traktatens artikel 148, stk. 2, for vedtageise af de
afgdreliser, som Radet skal treffe pa forslag af Kommissionen. Under
afstemninger i udvalget tillegges de stemmer, der afgives af

reprasentanterne for medlemsstaterne, den vegt, der er fastlagt i
nevnte artikel. Formanden deltager ikke i afstemningen.

Kommissionen vedtager de planlagte foranstaltninger, nar de er | over-
ensstemme|se med udvalgets udtalelise.

Er de patenkte foranstaltninger ikke i overensstemmelse med udvalgets
udtaleise, eller hvis der ikke er afgivet nogen udtalelse, forelzgger
Kommissionen straks Radet et forsiag til de foranstaltninger, der skal
treffes. Radet trzffer afgdrelise med kvalificeret flertal.

Har Radet efter en frist pa tre maneder regnet fra forslagets fore-
leggoise for Radet ikke truffet nogen afgdrelse, vedtages de foreslaede

foranstaitninger af Kommissionen.

Udvalget kan behandie ethvert spdrgsmal i forbindeise med gennem-
forelsen af dette direktiv.
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Artikel

Sikkerhedsklausul

Hvis en mediemsstat konstaterer, at anordninger, som er korrekt an-
bragt, vedligeholdt og anvendt | overensstemmelse med deres brug vil
kunne bringe patienters, brugeres eller eventuel tredjemands sundhed
og/eller sikkerhed i fare, treffer den alle ngdvendige, foreldbige
foranstaltninger for at trazkke de pagzldende anordninger tilbage fra
markedet og forbyde eller indskrenke markedsfdringen eller ibrug-

tagningen af dem.
Den pagelidende mediemsstat underretter straks Kommissionen om sadanne
foranstaltninger og anférer grundene til beslutningen, herunder navnlig

om den manglende overensstemmelse med bestemmelserne | dette direktiv

skyldes:

a) at de | artikel 3 omhandiede vesentlige krav ikke er overholdt,

b) manglende opfyldeise af de i artikel 5 omhandlede standarder, for
sa vidt som disse standarder pastas at vere opfyldt,

c) en mangel ved selve disse standarder.

Disse bestemmeliser gelder, indtil den | stk. 2 omhandiede foran-

staltning treder | kraft.
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De | henhold til stk. 1 fastsatte foranstaltninger stadfzstes og
udvides, eventuel | e®ndret form, til at gelde | hele Feulleskabet,
eller de ophaves ved en retsforskrift vedtaget af Kommission.

Hvis de | henhold til stk. 1 fastsatte foranstaltninger begrundes ved,
at der er mangler i de i artikel 5 omhandiede standarder, gesider
proceduren beskrevet | artikel 6, stk. 2.

Hvis en anordning, som Iikke er | overensstemmelise med sikkerheds-
kravene, er forsynet med EF-merke, treffer den pag®idende medliemsstat
de fornddne foranstaltninger over for den, der har anbragt merket, og
underretter Kommissionen og de dévrige mediemsstater herom.

Kommissionen sdgrger for, at medlemsstaterne holdes underrettet om
procedurens forlgb og resultater.

Artikel 9

Kl ificerin

Anordningerne opdeles i klasse |, klasse lla, klasse Ilb og kiasse II1I.
Klassificering foretages | henhold til reglerne om klassificering i
bilag 9.
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Er fabrikanten eller hans repr®sentant | Fallesskabet i tvivl om den
klassificering, de har foretaget i henhold til bilag 9, kan de anmode
de kompetente myndigheder om at treffe beslutning. Er der uenighed
mellem fabrikanten og det pageidende bemyndigede organ | henhold til
definitionen 1| artikel 16 om anvendeisen af ovennevnte regler,
forelmgger det bemyndigede organ de kompetente myndigheder sagen til
afgdrelise.

Reglerne om klassificering i bilag 9 kan tilpasses efter proceduren i
artikel 7, stk. 2, afhangig af den tekniske udvikling og de oplys-
ninger, som stilles til radighed i henhold til det informationssystem,

der on.:andles | artikel 9.

Artikel 10

lysninger forho!d indtruffet efter markedsfgr ingen

Medlemsstaterne treffer de nédvendige foranstaltninger med henbiik pa,
at de oplysninger om nedennzvnte forhold i forbindeise med en anordning
i klasse Illa, Iib eller 11l, de far kendskab til i henhold til be-
stemmeliserne i dette direktiv, indsamles og vurderes centralt:
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a) enhver #ndring i en anordnings karakteristika og/eller ydeevne samt
enhver undjagtighed i merkningen eller i brugsanvisningen, der kan
medfdre eller har medfért en patiens déd eller en alvorlig for-
verring af en patients eller en brugers helbredstilstand,

b) enhver teknisk eller medicinsk arsag | forbindelse med en anordning
til, at fabrikanten systematisk har trukket anordninger, som tilhg-
rer samme type, tilbage fra markedet.

Nar en medlemsstat palegger lzgestanden eller medicinske institutioner
pligt til at underrette de kompetente myndigheder om de forhold, der
omhandles i stk. 1, treffer den de nddvendige foranstaltninger for at
sikre, at fabrikanten af den pageidende anordning eller hans
representant i Fallesskabet |igeledes underrettes om handelsen.

Nar medlemsstaterne, eventuelt sammen med fabrikanten har foretaget en
evaluering, underretter de, uden at det berdrer anvendelsen af artikel
8, omgaende Kommissionen og de d@vrige mediemsstater om de | stk. 1
omhandlede forhold samt om trufne eller patenkte foranstaltninger i den

forbindelse.

Kommissionen trazffer de ngdvendige foranstaltninger i forbindelse med
det | stk. 1, 2 og 3 omhandiede informationssystems funktion samt

oplysningernes udformning.
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Artike! 11
ver temme | vurderin
For alle anordninger i klasse |11, med undtagelise af anordninger efter

mal og anordninger bestemt til klinisk afprgvning, skal fabrikanten med
henblik pa anbringeise af EF-merke efter eget vaig fdige:

a) den procedure for EF-erklzring om overensstemmelise, (fuld kva-
litetssikring), der omhandles i bilag 2, eller

b) de.. procedure for EF-typeafprévning, der omhandles 1| bilag 3,
kombineret med

i) den procedure for EF-verifikation, der omhandles | bilag 4,
eller

i1) den procedure for EF-overensstemmeiseserklzring (kvalitetssik-
ring af produktionen), der omhandles | bilag 5.

For anordninger i klasse |la med undtageise af anordninger efter mal og
anordninger bestemt til klinisk afprévning, skal fabrikanten med hen-
blik pa anbringelse af EF-merket fdlge den procedure for EF-overens-
stemmeiseserklzring, der omhandles i bifag 7, kombineret efter eget
valg med:

a) den procedure for EF-verifikation, der omhandles i bilag 4,



- 30 -

b) den procedure for EF-overensstemmelseserklering (kvalitetssikring
af produktionen), der er omhandlet | bilag §, eller

¢) den procedure for EF-overensstemmelseserklzring (kvalitetssikring
af produktet), der er omhandlet i bilag 6.

| stedet for at fdlge nmvnte procedurer kan fabrikanten fdlige den
procedure, der er omhandiet i stk. 3, litra a).

For anordninger | klasse |lb, med undtageise af anordninger efter mal
og anordninger bestemt til klinisk afprévning, skal fabrikanten med
henbl ik pd anbringelse af EF-merket efter eget valg:

a) fdlge den procedure for EF-overensstemmelseserklaring (fuld kvali-
tetssikringssystem), der er omhandlet i bilag 2; i sa fald finder

nr. 4 | bilag 2 ikke anvendelise, eller

b) fdlge den procedure for EF-typeafprévning, der er omhandlet i bilag
3, kombineret med:

i) den procedure for EF-verifikation, der er omhandlet | bilag 4,
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i) den procedure for EF-overensstemmel|seserklzring (kvalitetssik-
ring af produktionen), der omhandles | bilag §, eller

i) den procedure for EF-overensstemmelseserklzring (kvalitets-
sikring af produktet), der omhandles | bilag 6.

For anordninger | kiasse |, med undtagelise af anordninger efter mai og
anordninger bestemt til klinisk afprévning, skal! fabrikanten fdlige den
procedure, der omhandles i bilag 7, og udarbejde den fornddne EF-over-
ensstemme | seserklering inden markedsfdringen.

For ancrdninger efter mal skal fabrikanten fdélge den procedure, der
omhandles | bilag 8, og udarbejde den erklzring, der omhandles i bilag
8, Inden den enkelte anordning markedsfdres.

| forbindelse med overensstemmelsesvurder ingsproceduren vedrdrende en
anordning skal fabrikanten og/eller det bemyndigede organ pa et

mellemstadium | fabrikationen tage hensyn til de foreliggende
resultater i henhold til de vurderings- og verifikations-
foranstaltninger, som eventuelt har fundet sted, i overensstemmelse

med bestemmeiserne i dette direktiv.

Fabrikanten kan overlade det til sin reprzsentant i Fzllesskabet at
iverksette procedurerne i bilag 3, 4, 7 og 8.
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Nar overensstemme!sesvurder ingsproceduren forudsaztter deltagelse af et
bemyndiget organ, kan fabrikanten eller hans reprasentant i
Fellesskabet henvende sig til et organ efter eget valg inden for
rammerne af de opgaver, som dette organ er blevet bemyndiget til at ud-
fore.

. De beslutninger, som de bemyndigede organer treffer efter bilag 2 og 3,

har hgjst gyldighed | fem ar, og kan efter anmodning viderefdres for
fem ar ad gangen.

Dokumenter og korrespondance vedrgrende de i stk. 1 - 5§ omhandlede
procedurer udfardiges pa et officielt sprog i den mediemsstat, hvor de
nevnte procedurer gennemfdres, eller pa et sprog, som det bemyndigede

organ har godkendt.

Artikel 12
Samle~ og steriliseringsoperationer

Enhver fysisk eller Juridisk person, som samler anordninger, som er
forsynet med EF-mzrke, i overensstemmelise med deres brug og inden for
de anvendelsesgrenser, som fabrikanten har fastsat, for sa vidt angar
deres kompatibilitet med andre anordninger, med henblik pa at
markedsfgre dem i form af et system, set eller udstyr til operations-
brug, skal udfylde en erklzring, hvori den pageldende erklzrer:
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a) at have verificeret den indbyrdes kompatibilitet mellem de anord-
ninger, som udgdér systemet, settet eller tilbehdret til operations-
brug, 1 overensstemmelse med fabrikantens instruktioner, og at
samlingen er blevet foretaget | overensstemmeise med disse in-

struktioner;

b) at emballeringen af systemet, szttet eller tilbehdret til! opera-
tionsbrug, hvor det er relevant, er foretaget | overensstemmelse
med fabrikanternes instruktioner eller inden for de begreznsninger,
der er relevante for de forskellige anordninger;

c) a. alle de i litra a) og b) omhandlede aktiviteter er underkastet
passende styrings- og kontroimetoder.

Et sadant system, st eller tilbehdr til operationsbrug skal ikke
yder ligere pafdres EF-merke. Det skal ledsages af de i bilag 1, nr. 13,
omhandlede oplysninger, der, for sa vidt det er relevant, indeholider de
angivelser, som fabrikanterne af de anordninger, som er blevet samlet,
har givet.

Enhver fysisk eller Juridisk person, som i forbindeise med en af de i
stk. 1 omhandiede aktiviteter steriliserer anordninger med EF-marke,
skal efter eget vailg fdige procedurerne i bilag 4 eiler §. Anvendelisen
af nevnte bilag og det bemyndigede organs deltagelse begrenses til de
aspekter af proceduren, som vedrdgrer steriliseringen. Den pageldende
skal udarbejde en erklzring, hvori det anfdres, at steriliseringen er
blevet foretaget i overensstemmelise med fabrikantens instruktioner.
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Denne artikel finder ikke anvendelse, hvis eoen af de pageldende
anordninger ikke er pafért EF-merke, eller hvis det for en af
anordningerne er blevet pafdért EF-me#rke med et andet formal for dje.

Artikel 13

Atgdrelser ki Ificerin dt l | {

Finder en medlemsstat, at:

a) anvendelsen af de reglerne | bilag 9 nddvendiggér en afgdreise om
klassificering af en anordning eller en gruppe af givne

anordninger,

b) en anordning eller en gruppe af givne anordninger skal klassi-
ficeres | en anden klasse som en undtagelse fra bestemmelserne i
bilag 9,

c) en anordnings eller en gruppe af anordningers overensstemmelse som
undtagelise fra bestemmelserne i artikel 10 skal fastslas ved ude-
lfukkende at anvende en af de fastlagte procedurer, som vaiges
biandt procedurerne i artikel 11,
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indgiver den en begrundet anmodning til Kommissionen, hvori den anmoder
Kommissionen om at traffe de nddvendige foranstaltninger. Kommissionen
treffer | givet fald disse foranstaltninger efter proceduren i artikel
7, stk. 2.

Kommissionen underretter mediemsstaterne om de foranstaltninger, der er
blevet truffet, og offentliggdr | givet faid de relevante detaljer om
disse foranstaltninger i De Europziske Fzllesskabers Tidende.

Artikel 14

Registrering af personer,
der har ansvaret for markedsfgr ingen

Enhver fabrikant, som i eget navn markedsfgrer anordninger efter
procedurerne i artikel 11, stk. 4 og 5, underretter de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvori han har hovedszde, om hovedszdets
adresse, samt hvilken kategori de pagzidende anordninger tilhdrer.

NAr en fabrikant, som i eget navn markedsfdrer de i stk. 1 omhandlede
anordninger, ikke har hoveds®de i en medlemsstat, udpeger han en eller
flere personer som ansvarlige for markedsféringen, og som er etableret
i Fellesskabet. Disse personer underretter de kompetente myndigheder i
den medlemsstat, hvori de har hovedszde, om hoveds®zdets adresse, samt
hvilken kategori de pagzidende anordninger tilhgrer.
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Medliemsstaterne underretter efter anmodning de dvrige mediemsstater og
Kommissionen om de i stk. 1 og 2 omhandlede oplysninger.

Artikel 1

Klinigke afprgvninger

For anordninger | klasse |, Ila og IIb, der er bestemt til klinisk af-
prévning, félger fabrikanten eller hans representant | Fazilesskabet
proceduren | bilag 8 og holder den pageidende erklaring til radighed
for de kompetente myndigheder.

For anordninger | klasse |l| samt implantable anordninger | klasse !la
eller I|lb, der er bestemt til klinisk afprévning, fdlger fabrikanten
eller hans representant i Fzilesskabet proceduren i bilag 8 og meddeler
senest 45 dage Iinden afprdvningernes pabegyndeise de kompetente
myndigheder | den medliemsstat, hvorl afprévningerne patenkes
gennemfért, den i bilag 8 omhandlede erklaring.

Fabrikanten kan ivarksztte de kliniske afprévninger efter en periode pa
45 dage efter meddeleisen, medmindre de kompetente myndigheder har
meddelt ham negativt svar, som bygger pa hensyn til den offentlige
sundhed el ler den offentlige orden.

De kliniske afprédvninger udféres i overensstemmelse med bestemmeiserne
i bilag 10. Bestemmelserne i bilag 10 vedtages efter proceduren i
artikel 7, stk. 2.
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Mediemsstaterne trzffer om fornddent de nddvendige foranstaltninger til
at sikre den offentlige sundhed og orden.

Fabrikanten eller hans representant | Fellesskabet holder den | bilag
10, nr. 2.3.7, omhandlede rapport til radighed for de kompetente
mynd igheder .

Bestemmeliserne i stk. 1 og 2 finder ikke anvendelse, nar de kliniske
afpreévninger gennemféres med anordninger, som | overensstemmelse med
artike! 11 ma bzre EF-merke, medmindre formalet med disse afprévninger
er at ruge anordningerne til et andet formal end det, der er anfdért |
forbindeise med overensstemmel|sesvurderingsproceduren. De relevante
bestemmeliser i bilag 10 finder tilsvarende anvendelse.

Artikel 15
Bemyn d rganer .

Hver mediemsstat underretter de dvrige mediemsstater og Kommissionen om
de organer, den har udpeget til at udfére de opgaver, der vedrdrer pro-
cedurerne i artikel 11 og 18, samt de specifikke opgaver, som det en-
kelte organ har faet tildeit. | dette direktiv benevnes disse organer

"bemyndigede organer"”.
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Kommissionen tildeler de bemyndigede organer et identifikationsnummer
og giver dem samt mediemsstaterne meddelelise herom. Den offent!iggdr i
De Europziske Fellesskabers Tidende en |iste over de bemyndigede orga-
ner sammen med de identifikationsnumre, de har faet tildelt, samt de
opgaver, de er blevet bemyndiget til at udfére. Kommissionen sikrer, at
listen holdes ajour.

Medlemsstaterne overholder ved udpegelisen af de bemyndigede organer de
minimumskriterier, der er fastsat i bilag 11. Organer, som opfylder de
kriterier, der er fastsat i de relevante harmoniserede standarder,

formodes at opfylde de relevante minimumskriterier.

En mediemsstat, som har bemyndiget et organ, skal trazkke bemyndigelsen
tilbage, hvis den konstaterer, at det ikke Izngere opfylider kri-
terierne i stk. 2. Den underretter straks de ¢vrige medlemsstater og

Kommissionen herom.

Det bemyndigede organ og fabrikanten eller hans reprazsentant i
Fzl lesskabet fastsetter efter felles aftale fristerne for
gennemfdrelsen af de evaluerings- og verifikationsoperationer, der
omhandles i bilag 2 til 6.

Artikel 17

EF-merkning

Anordninger, bortset fra anordninger efter mal og anordninger bestemt
til klinisk afprévning, der anses for at opfylde de i artikel 3 nzvnte
vesentlige krav, skal, nar de markedsfdres, forsynes med EF-over-

ensstemme | sesmarke.
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2. EF-overensstemmelsesmerket, som anfgrt i bilag 12, anbringes pa synlig,
letlzselig og uudsiettelig made pa anordningen, hvis dette er muligt og
hensigtsmessigt, og/eller pa den ydre embaliage samt pa brugs-

anvisningen.

Udover EF-overensstemmeisesmerket anbringes pa merket ligeledes
identifikationsnummeret for det bemyndigede organ, der er ansvarlig
for Iverkszttelsen af procedurerne i bilag 2, 4, 5 og 6, samt de to
sidste tal af det arstal, hvor merket er blevet anbragt.

3. Hvis en anordnings brugsformal endres vasentligt, kan EF-merket kun

paAfdre., nar fabrikanten eller | givet fald hans reprasentant i
Fel lesskabet har fuigt de procedurer, som anvendes 1| henhold til
artikel 10.

4. Der ma ikke anbringes merker, der kan forvekslies med EF-
overensstemme | sesmerket.

Artikel 18

Det bemyndigede organs forpligteliser
i forbindeise med et uretmessigt anbragt mazrke

Konstateres det, at EF-mezrket er blevet pafdrt uretmessigt, treffer det
bemyndigede organ, som har foretaget overensstemmelsesvurderingen, de
nddvendige foranstaltninger, og underretter straks den kompetente
medlemsstat herom. Denne underretter de dgvrige mediemsstater samt
Komm issionen.
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Artikel 19

Afgdrel m_forbud e!ller begrensnin

Enhver afgdreise | medfdr af dette direktiv:

a) som fdgrer til forbud mod eller begransning af markedsféring,
ibrugtagning af en anordning eller gennemfdreisen af de kliniske

afprévninger, eller

b) som indeholder krav om tilbagetrekning af anordningerne fra

markedet

skal begrundes precist. Afgdrelsen meddeles straks den pagelidende part,
som samtidig underrettes om de retsmidier, der star til hans radighed i
medfdr af geldende ret i den pagzldende mediemsstat, samt om fristerne

for anvendelsen af disse midler.

| tilfelde af afgdrelse om tilbagetrzkning af anordningerne fra mar-
kedet, skal fabrikanten eller hans representant | Fellesskabet have
mul ighed for at fremiegge sit synspunkt forinden, medmindre en sadan
konsultation ikke er mulig pa grund af foranstaltningens hastende

karakter.
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Artikel
Fortrolighed

Det er mediemsstaternes opgave, under hensyntagen til de gmidende nationale
bestemmeiser og s®dvaner om fortrolighed, at sikre, at enhver, der bergres
af gennemfdrelsen af dette direktiv, behandier alle oplysninger, som de
modtager som led | udfdreisen af deres opgaver, fortroligt. Dette berdrer
ikke mediemsstaternes og de bemyndigede organers pligt til at underrette
hinanden og fremsende advarsler, eller de berdrte parters pligt til at give
oplysninger inden for straffelovens rammer.

Artikel 21

ningslinjer

Kommissionen vedtager de nddvendige retningsiinjer for en ensartet
gennemforelse af nzrverende direktiv, bl.a. vedrdrende:

a) dets anvendelsesomrade
b) anordningernes klassificering
c) overensstemmelsesvurder ingsprocedurerne.

2. Kommissionen offentliggdr retningsliinjerne | De Europziske Falles-
skabers Tidende.
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Artikel 22
Ophavelise og =ndring af direktiver

Direktiv 76/764/EQF opheves den 1. juli 1994.

| titlen pa og i artikel 1 i direktiv 84/539/EQF bortfalder udtrykket

"lege- og".
| artikel 1 i direktiv 90/385/EQF indsettes som stk. 6:

"6. Folgende bestemmelser i Radets direktiv .../.../E0F(*) [om medi-
cinske anordninger] finder ligeledes anvendelse pa aktive, implan-
table medicinske anordninger: artikel 1, stk. 2, pkt. g) og i);
artikel 11, stk. 6, 8 og 9; artikel 13, stk. 1, pkt. ¢),
kombineret med artikel 7; artikel 17, stk. 3; artike! 19, stk. 2;
artikel 21, fdrste afsnit, pkt a) og c).

(*) EFT nr. L .

Artikel 23

Gennemfdrelse, overgangsbestemmelser

Medlemsstaterne vedtager og offentliggér de Ilove og administrative
bestemmelser, der er nddvendige for at efterkomme dette direktiv,
senest den 31. december 1993. De underretter straks Kommissionen herom.
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Det staende udvalg i henhold til artikel 7, kan pabegynde sit arbejde,
sasnart narvarende direktiv er blevet meddelt. Medlemsstaterne kan
treffe de i artike! 16 omhandlede foranstaltninger seks maneder efter,
at narverende direktiv er blevet meddelt.

Nar medliemsstaterne vedtager disse bestemmelser, henvises der deri til
nerverende direktiv, eller de ledsages ved offentliggdrelsen af en
sadan henvisning. De nzrmere regler for denne henvisning fastsattes af

medlemsstaterne.

Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser fra den 1. juli 1994.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de nationale rets-
forskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette
direktiv.

Medlemsstaterne treffer de nddvendige foranstaltninger til at sikre, at
de bemyndigede organer, som i henhold til artikel 11, stk. 1 til 4 har
tit opgave at vurdere, om anordninger, som allerede er markedsfért,
inden dette direktivs gennemfdrelse, er i overensstemmelse med de
vesentlige krav, tager hensyn til de resultater, der foreligger fra
afprévninger og verifikationer, som ailerede er foretaget i henhold til
eksisterende nationale lovgivning for de pagzldende anordninger, samt

alle andre relevante oplysninger om deres karakteristika og ydeevne.
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4. For de anordninger, som i henhold til dette direktiv skal underkastes
en af procedurerne i bilag 2 -6, tillader medlemsstaterne
markedsféring og ibrugtagning af anordninger, som er | overens-
stemmelse med de geldénde bestemme|ser pa deres omrade den 30. juni
1994, i perioden frem til 30. juni 1997. For de ¢gvrige anordninger, som
legalt er markedsfdrt inden den 30. Jjuni 1994, tillader medlems-
staterne ibrugtagning i perioden frem til 30. Juni 1995.

For anordninger, som har faet EOF-typegodkendeise i overensstemmelse
med direktiv 76/764/EQF, tillader mediemsstaterne markedsféring og i-
brugtagning i perioden frem til 30. juni 2004.

Artikel 24

Dette direktiv er rettet til medliemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den
Pa Radets vegne

Formand
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Bilag 1

VESENTL IGE KRAV

l. Generelle krav

1. Anordningerne skal konstrueres og fremstililes saledes, at
deres anvendelse lkke forverrer patientens klinliske
titstand eller bringer patientens, brugerens eller | givet
fald tredJemands slkkerhed | fare, nar de anvendes pa de
fastsette betingelser og med den fastsatte brug for dje.
Risiclene | forbindelse med anordningerne skal bringes ned
pa et acceptabelt niveau, som sikrer et hg)Jt sikkerheds- og
sundhedsbeskyttelsesnliveau.

2. De Iésninger, som fabrikanten valger ved konstruktlonen og
fremstillingen af anordningerne, skal félige principperne om
Integrering af slikkerheden, samtlidig med at der tages hensyn
til det generelt anerkendte tekniske stade.

3. Anordningerne skal have de af fabrikanten anfdrte
egenskaber: de skal saledes konstrueres og fremstilles pa en
sddan made, at de er egnede til at udfyide en eller flere af
de | artlkel 1, stk. 2, litra a), navnte funktioner, efter
nermere specifikation fra fabrikanten.

4. De | pkt. 1 og 3 navnte karakterlstlika ma | den af
fabrikanten angivne levetid ikke &#ndre sig, saledes at
patienternes kliniske tilstand forvarres eller en eventuel
tredjemands sikkerhed bringes | fare, nar anordningerne
udszttes for de pavirkninger, som kan opsta under normale
anvendelsesvi lkar.

5. Anordningerne skal konstrueres, fremstilles og emballeres pa
en sadan made, at deres karakteristika og egenskaber ikke
#ndres pa de af fabrikanten forudsete oplagrings- og
transportviltkar (temperatur, fugtighed osv.).

6. Risikoen for eventuelle bivirkninger og udnskede
félgevirkninger skal sta | et acceptabelt forhold til de
angivne egenskaber.
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Krav tll! konstruktion og fremstiiling

7.

Kemlske og fyslske egenskaber

7.

1.

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pa en
sadan made, at de | pkt. |, "Generelle krav"
omhandlede karakteristlka og egenskaber overholdes.
Der bodr lagges sarlig vagt pa:

- valget af de anvendte materialer, f.eks. med hensyn

til aspekter som tokslcltet og | givet falid
brandbarhed;
- den Indbyrdes kompatiblllitet mellem de anvendte

materialer og vev, blologliske celler samt
legemsvasker, ldet der tages hensyn til
anordningens brug;

Anordningerne skal konstrueres, fremstilles og
emballeres sdledes, at man mindsker den risiko, som
kontaminerende stoffer og reststoffer udgdér for det

personale, der deltager | transport, oplagring og
anvendelse samt for patlenterne, | overensstemmelse
med produktets brug. Der bdr iser tages hensyn tll det

udsatte vaev samt udsattelsens varighed og frekvens.

Anordningerne skal konstrueres og fremstllles saledses,
at de uden fare kan anvendes sammen med materialer,
stoffer og luftarter, som de kommer | kontakt med ved
normal brug eller ved rutinebehandl ing.

Nar en anordning som Integreret bestanddel Indeholder
et stof, som anvendt alene kan betragtes som et
legemiddel I1fdlge definitionen | artikel 1 | direktiyv

65/65/EQF, og som, nar det virker sammen med
anordningen, kan blive blotiigengeligt, skal dette
stofs slkkerhed, kvalltet og hensigtsmassighed
kontrolleres efter de relevante metoder | direktlv
75/318/EQGF, senest 2ndret ved direktiv 89/341/E0QF,
under hensyntagen til anordningens brug.

Anordningerne ska! konstrueres og fremstllles saledes,
at de helbredsrisici, der skyldes stoffer, der

afgives af anordnlingen under brug, géres sa sma som
muligt.
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Infektion og kontaminering med mikrober

8.1.

Anordningerne og den made de fremstiiles pa, skal
udformes pa en siddan made, at infektionsfaren er sa
I1lle som mullg for patienten. Konstruktionen skal
gére det let at handtere anordningen, og safremt det
er énskeligt, mindske kontamineringen af anordningen
via patlenten eller omvendt under brug.

Nar en anordning indeholder dyre- eller menneskevev,
skal krydsinfektionsricisliene mindskes gennem
udvalgelse af egnede vav samt anvendeise af egnede
procedurer for inaktivering, opbevaring og afprdvning.

Sterile anordninger skal konstrueres, fremstilles og
indpakkes | en emballage, som ikke kan genbruges
og/eller efter egnede procedurer, saledes at de er
sterile, nar de markedsfgres, og at de under de
fastsatte opbevarings- og transportvilkar bevarer
denne kvallitet, indtll den Iindpakning, der sikrer
sterilitet, beskadiges eller abnes.

Hvis maerket pd en anordning angiver, at anordningen er
steril, skal steriliseringen vare foretaget efter en
eghet og vallderet metode.

Emballeringssystemerne for Ikke-sterile anordninger
skal sikre, at produktet opbevares uden forringelse
med hensyn til den fastsatte renhed og, hvis de er
beregnet til at bllve steriliseret iInden brug, at
mindske faren for kontaminering med mikrober.

Embaliagen og/eller markningen pa anordningen skal
sikre, at der skelnes mellem identiske eller lignende
produkter, som seliges biade | steril eller lkke-steri|
Indpakning.

Egenskaber vedrdrende fremstliling og omgivelser

9.1.

Nar en anordning er beregnet til at skulle anvendes
sammen med andre anordninger eller andet udstyr, skal
sammenkob |l ingssystemet vare slkret og udformet pa en
sddan made, at det Ikke kan skade anordningernes
planiagte prastationer. Enhver restriktion med hensyn
til anvendelse skal vare anfgrt pa markningen eller
brugsanvisningen.
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Anordningerne skal konstrueres og fremstilles saledes,
at fdlgende risici sa vidt muligt fJernes eller gdres
sa sma som muligt:

- fare for beskadigelser som fglge af anordningernes
fysiske karakteristika, herunder dimenslioner.

~ risicl | forbindelse med forhold | omgivelserne,
som med rimelilighed kan forudses, Isar risicl |
forbindelse med magnetfelter og eksterne elektriske
pavirkninger, elektrostatliske udladninger, tryk
eller trykvartatlioner, acceleration.

- risici | forbindelse med gensidlg interferens som
felge af tiistedevarelse af en anden anordning,
nar denne normalt er nddvendig for de pagzldende
afprédvninger eller behandliinger.

- risitci, der kan opsta som fdlge af manglende
vedligeholdelse og kalibrering, bl.a. vedrdrende:

de anvendte materlalers =ldning
forringet praeclislion | en given male- eller
kontrolimekanlsme.

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pa en
sddan made, at risikoen for brand eller eksplosion
géres sa lllle som mullg ved normal brug og ved fdrste
fejlforhold. Opmzrksomheden b¢r iszr rettes mod
anordninger, som skal udszttes for eller sammensattes
med brandbare stoffer eller stoffer, som vil kunne
lgangsaette forbrendingen.

Anordninger med malefunktion

10.1.

10.2.

10.3.

Anordninger, som har en malefunktion, skal konstrueres
og fremstilles saledes, at de leverer en adakvat,
konstant og néjagtig maling Inden for de relevante
ndjagtighedsgranser, som speclificeret af fabrikanten,
under hensyntagen tll anordningens brug.

Enhederne pa skalaer til maling, kontrol og visere
skal konstrueres efter ergonomiske principper under
hensyntagen tiil anordningens brug.

Maleenhederne | anordninger, som har en malefunktion,
skal udtrykkes | lovliige enheder | overensstemmelse
med bestemmelserne | Radets direktiv 80/181/E@F(1),
senest zndret ved direktiv 89/617/E@F(2)

(1)
(2)

EFT L 39 af 15.2.1980, s. 40.
EFT L 357 af 7.12.1989, s. 28.
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Strallngsbeskyttelse

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles saledes,
at strallngen ikke nar op pa farlige niveauer. Nar
straling pa et farligt niveau er ngdvendig for at na
et speciflkt medicinsk mal, og dette specifikke mal ma
anses for at vare vigtigere end den med bestralingen
forbundne fare, skal brugeren kunne styre
bestralingen.

Anordninger, som udsender loniserende straling, skal
konstrueres og fremstllles sdledes:

a) at straledosis og stralingens kvalitet kan
fastsattes og styres,

b) at brugerens erhvervsmasslige udsattelise for
strallng mindskes maksimalt, og patienten lkke
udszttes for ungdig straling.

Brugsanvisningen til anordninger, som udsender
straling, skal indeholde pracise oplysninger om
anordningernes karakteristiska, og om hvordan
patienten og brugeren kan beskyttes, og hvordan man
undgar forkert brug samt farer | forbindelse med
Installering.

Anordninger, som udsender straling, skal konstrueres
og fremstilles saledes, at patientens og brugerens
unddige udszttelise for straling ved et uheld mindskes
maksimalt.

Hvis de anordninger, som udsender straling, er
Instrumenter, apparater eller udstyr. Anordningerne
skal vere udstyret med visuelle og/eller
lydindikatorer, som tilkendegiver, at der udsendes
straling.

Krav til medicinske anordninger, som er forbundet eller

udstyret med en energlkllde

12.1.

12.2.

12.3.

Anordninger, som er afhanglg af programmel, skal

konstrueres pa en sadan madde, at de risicl, som kan
opsta som fdlge af eventuelle fe)Jl | programmet,

reduceres.

Anordninger, hvor patienternes sikkerhed er afhangig
af en Iintern energlikllide, skal vare forsynet med en
anordning, der goér det muligt at vurdere energiklidens
tilstand.

Anordninger, hvor patlienternes sikkerhed er afheangig
af en ekstern energikilde, skal omfatte et
alarmsystem, som gér opmarksom pa enhver fejl ved
energlkilden.



12.

12.

12.

12.

12.

12.

12.

- 590 -

Anordninger, som skal overvidge en eller flere klinliske
parametre ved en patlent, skal vare forsynet med
passende alarmsystemer, der gdér det muligt at advare
brugeren om situationer, der vil kunne medfdre
patientens d¢d eller en alvorilg forverring af
helbredstlilstanden.

Anordninger skal konstrueres og fremstilles saledes,
at man mindsker faren for skabelse af
elektromagnetliske felter, som kan pdvirke andre
anordningers eller andets udstyrs funktlon, som er
anbragt | narheden.

Beskyttelse mod elektriske risicl

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles saledes,
at faren for elektriske stdd ved normalt brug og ved
férste fejlforhold | videst muligt omfang undgas, nar

anordningerne er Installeret korrekt.

Beskyttelse mod mekaniske og termiske risicl

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles
saledes, at patienten og brugeren beskyttes mod
mekaniske risicl f.eks. | forbindelse med modstand,
stablilitet og bevegelige dele.

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles
saledes, at risicl som fdige af vibrationer fra
anordningerne géres sa sma som mullgt, under hensyn
til den tekniske udvikling og forekomsten af midler
til at reducere vibrationerne f.eks. ved kilden,
medmindre vibrationerne udgér en del af den
fastsatte ydeevne.

Anordningerne skal konstrueres og fremstlilles
sdledes, at risicl som fédlge af stgjemissloner
bliver sa sma som mulligt, under hensyn tll de

tekniske fremskrldt og forekomsten af midler til|
at reducere std)Jen f.eks. ved kilden, medmindre
stéd)Jemisslonerne udgeér en del af den fastsatte
ydeevne.
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12.7.4. Terminaler og forbindelsesanordninger til
elektriske, hydrauliske, pneumatiske eller
luftformige energlkilder, som brugeren skal
manlpulere, skal konstrueres og fremstilles
saledes, at enhver mulig fare mindskes.

12.7.5. De dele af anordningerne, hvortll der er adgang, og
deres omglivelser ma ikke na op pa temperaturer,
som kan udgdére en fare ved normal brug.

12.8. Beskyttelse mod de risicl, som tilfédrsel af energl
eller stof til patlienten kan udgdre
12.8.1. De anordninger, der er beregnet til at tilfdre
energl eller stoffer til patienten, skal veare
konstrueret og fremstillet saledes, at

udgangseffekten kan fastsazttes og opretholdes med
tilstrakkellg stor pracision, sa patientens og
brugerens sikkerhed beskyttes.

12.8.2. Anordningen skal vere udstyret med en lase-
og/eller alarmanordning med henblik pad at
forhindre og/eller gdére opmarksom pa enhver
ukorrekt udgangseffekt ved anordningen, nidr dette
kan indebzre en fare.

12.9. Betjeningsanordningernes og lampernes funktlon skal
klart vare angivet pa anordningerne.

Fabrikantens oplysninger

13.1. Enhver anordning skal vedli®zgges de nddvendige
oplysninger, for at den kan anvendes slkkert under
hensyntagen til de forventede brugeres uddannelse og
viden, og saledes at fabrikanten kan ldentifliceres.

Disse oplysninger udgdres af de angivelser, der er
anbragt pa markningen og anglivelserne |
brugsanvisningen.De nddvendige oplysninger for at
anordningen kan anvendes slikkert skal sa vidt det er
praktisk og hensigtsmassigt, anbringes pa selve
anordningen og/eller pa den enkelte anordnings

emballage eller | givet fald handelsemballagen. Hvlis
det ikke er muligt at anbringe markningen pa enheden,
skal disse oplysninger fremga af en indlagsseddel, som

vedizgges en eller flere anordninger.
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Alle anordninger skal | emballagen ogsa Indehoide en
brugsanvisnling.

Denne brugsanvisning er undtagelsesvis Ilkke nédvendig
for anordninger | klasse | og Ila, hvis det kan
slkres, at de kan anvendes sikkert uden hjailp fra
sadanne anvisninger.

Oplysningerne skal | givet fald anfdres | form af
symboler. Symboler og ldentiflkationsfarver, hvis
sadanne anvendes, skal vare | overensstemmelse med de

harmoniserede standarder. Hvis der Ikke findes nogen
standard pa dette omrade, skal symboler og farver vare
beskrevet | den dokumentation, som ledsager
anordningen.

Mzrkningen skal omfatte félgende oplysninger:
a) fabrikantens navn eller handeisnavn og adresse,
b) den anglvelse, som er absolut nddvendlig, for at
brugeren kan Identiflicere anordningen og
embal lagens Indhold

c) betegnelsen "STERIL", hvis dette er relevant,

d) betegnelsen "PARTI" efterfulgt af partiets kode
eller | glvet fald serienummer

e) anglivelse af den dato, hvortil det er fuldt
forsvarligt at anvende anordningen, anglvet |
dr/eventuelt maned,

f) | givet fald angivelse af at anordningen er
beregnet til en bestemt brug.

g) For anordninger efter mdl pategningen "anordning
efter mal",

h) hvis der er tale om en anordning till brug ved
klinisk afprédvning pategningen "udelukkende ti|
klinisk afprévning"”

1) serlige betingeiser vedrdrende oplagring og/eller
eventuelt handtering

}J) om fornddent enhver sarlig opitysning med hensyn til
brug,

k) om forngdent advarsler og/elier forholdsregler.
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Ssafremt den planlagte brug af en anordning ilkke er
Indlysende for brugeren, skal fabrlkanten klart anglve
denne pa merkningen og | brugsanvisningen.

Anordninger og aftageligt tilbehdr skal ldentificeres,
I givet fald | form af varepartinummer, hvis dette med
rimellghed er muligt, sdledes at det bliver muligt at
gennemfdre enhver relevant aktion, som miatte vise sig
at vere nddvendig, hvis der opdages en potentiel fare
I forbindelse med anordningerne og det aftagelige
tiibehdr.

Brugsanvisningen skal | givet fald omfatte fdlgende

oplysninger:

a) for anordninger | klasse |Ilb og 1!l det &r, hvor
tilladelisen til at pasaztte EF-mzrket er givet;

b) de | pkt. 13.3. omhandlede anglvelser, bortset fra
de anglvelser, der er anfgrt under pkt. d) og e);

c¢) den ydeevne der er omhandliet | pkt. 3, samt
eventuelle uédnskede skadellige virkninger;

d) for anordninger, der skal Installeres eller
forbindes med andre medicinske anordninger eller
andet medlclinsk udstyr for at kunne fungere |
overensstemmelse med den planlagte brug, de
karakteristika, som er nddvendige og tilstrakkelige
til at kunne Iidentiflicere de korrekte anordninger
eller udstyr, som skal anvendes, for at opna en
slkker komblnation,

e) alle oplysninger, der gér det muligt at verificere,
om en anordning er Installeret rigtigt og kan
fungere korrekt og slkkert, samt oplysninger om,
hvilke vedligeholdelsesoperationer der skal
gennemfdéres og hypplgheden heraf, sdledes at
anordningerne til stadighed fungerer godt og sik-
kert;

f) angivelser, som det | glvet fald er nyttigt at
félge for at undga visse risicl | forbindelse med
Implantering af anordningen;

g) oplysninger om fare for genslidig Interferens |
forbindelse med anordningens tlistedeverelse ved
specifikke undersggeliser eiler behandlingsformer;




- 63 -

h) de ngdvendlige anvisninger | tliifelde af at den
emballage, der sikrer anordningens sterliiltet, gar
I stykker, og | givet fald angivelse af passende
gensterilliseringsmetoder;

1) oplysninger om, hvilke metoder der bdér anvendes ved
genanvendelse af en anordning, som er beregnet til
at btive genanvendt, herunder rensning,
desinfektlon, indpakning og | glvet fald
gensterilisering samt enhver restriktlion med hensyn
til det mullige antal genanvendelser;

J) oplysninger om at en anordning eventuelt skal

behandies eller bearbe)des yderllgere, inden den
anvendes (f.eks. sterilisering, endelig samling
osVv.);

k) oplysninger | forbindelse med en anordning, som
udsender stralling med et medlicinsk formal, om
denne strallings art, type, Intensitet og

fordel ing.

Brugsanvisningen skal desuden indehoide de
oplysninger, der er ngdvendige, for at lzgerne kan
oplyse patlenten om kontrailndlkatlioner og om
forholdsregler. Disse oplysninger skal bl.a. omfatte:

1) forholdsregler | tilifelde af zndringer |
anordningens ydeevne;

m) forholdsregler, hvis anordningen under mil jgmaessige
formal, som med rimelighed kan forudses, udszttes
for magnetfelter, elektrisk pavirkning udefra,
elektrostatisk udladning, tryk eller andringer |
tryk, accelesration, termiske ignitionskllder osv.;

n) de nddvendige oplysninger om de lagemidlier, som den
pagzldende anordning skal administrere;

o) de forholdsregler, der skal traffes, safremt en
anordning Indebazrer en speclfik, usadvanlig risiko
I forbindelse med bortskaffelsen af anordningen.
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Blitag 2

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING
(FULDSTANDIGT KVALITETSSTYRINGSSYSTEM)

Fabrikanten anvender det kvalltetsstyringssystem, der er

godkendt for konstruktlion, fremstilling og endelig kontrol
af de pagslidende produkter, som angivet | pkt. 3 og 4, og er
under iagt den EF-kontrol, der er beskrevet | pkt. 5.

Ved denne overensstemmelseserklaring forstds den procedure,
hvorved en fabrlkant, der opfylder kravene | pkt. 1, sdérger
for og erklarer, at de pidgaldende produkter opfylder de
bestemmelser | dette direktiv, der gaider for dem.

Fabrikanten anbringer EF-market | overensstemmelse med
artlkel 17 og udsteder en skriftiig
overensstemmelseserklaring. Erklaringen dakker et eller
flere identificerede eksemplarer af produktet og opbevares
af fabrlkanten. Sammen med EF-mazrket anfdres
identiflceringsmarket, for det bemyndigede organ, som
udférer de opgaver, der omhandies | dette bllag.

Kvalltetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af sit
kvalltetsstyringssystem tl| et bemyndiget organ.

Ansdégningen skal omfatte:

fabrikantens navn og adresse,

- alle de oplysninger, der er relevante, om de
produkter el ler den kategoril af produkter, som
proceduren vedrdrer;

- en skriftliig erklaring om, at der Iikke er blevet
indsendt ansdgning vedrérende de samme produkter
til et andet bemyndiget organ,

dokumentation for kvalltetsstyringssystemet;

- et tiisagn om, at fabrikanten vil opfylde

betingelserne | forbindelse med det
kvalltetsstyringssystem, der er blevet godkendt;
- et tlilsagn om, at fabrikanten vil vedligeholde det

godkendte kvalltetsstyringssystem, sdledes at det
fortsat fungerer hensigtsmessigt og effektivt;

- et tilsagn fra fabrikanten om at Indfdre og
ajourfdre en ordning med eftersalgstlilisyn.
Tilsagnet forpligter fabrikanten tll, nar han har
faet kendskab hertil, omgadende at glve de kom-
petente myndigheder oplysning om fédligende forhold:
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1) enhver andring | en anordnings karakteristlka
og/eller ydeevne samt enhver uoverensstemmelse | en
brugsanvisning, der kan medfdre eller har medfdért
en patients doéd eller alvorlig forverrring af en
patients eller en brugers tilstand,

I) enhver teknlisk eller medlicinsk begrundeise |
forblindelse med en anordning for, at fabrikanten
har trukket en anordning, der hdrer til samme
type, tilbage fra markedet.

Anvendelsen af kvallitetsstyringssystemet skal sikre,
at produkterne er | overensstemmelse med de
bestemmelser | dette dlirektiv, som galder for dem, |
samtlige faser fra konstruktionen til den endelige
kontrol. Alle de forhold, krav og bestemmelser, som
fabrikanten tager hensyn till | sit
kvalltetsstyringssystem skal dokumenteres pa
systematisk og overskuelig madde | form af en skriftlilg
redegdrelse for pollitik og procedurer. Dokumentationen
| forbindelse med kvalltetsstyringssystemet skal
muliggdre en ensaret fortolkning af
kvalltetspollitikken og -procedurerne, sdsom kva-
litetsprogrammer, —-planer, -handbdéger og -registre.

Redegdrelsen skal bl.a. Indeholde en tilfredsstliilende
beskrivelse af:

a) fabrikantens kvallitetsmalsatninger,

b) virksomhedens opbygning, herunder:

- organisatlonsstrukturer, lederes og mellemlederes
ansvar samt deres organisationsmassige befdjeliser
med hensyn til kvaliteten og produkternes
konstruktion og fremstilling;

- de mader, hvorpa det kontrolleres, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer effektiv, og
navnlig at den édnskede kvalitet med hensyn til
konstruktionen og selve produkterne er opnaet,
herunder pavisning af produkter, som ikke er |
overensstemmelse med kravene,

c) de fremgangsmader, efter hvilke produkternes
konstruktion kontrolleres og efterprgves, herunder
navnllg

- en generel beskrlivelse af produktet, herunder de
planlagte varlanter;

- konstruktlonsspeclifikationer, herunder de

standarder, der vil blive anvendt, og en
beskrivelse af de ldsninger, som vedtages, for at
tilfredsstille de vaesentlige krav til]l produkterne,
safremt de | artikel 5 navnte standarder Ilkke

anvendes fuldtud;
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~ teknikker til kontrol og efterpré¢vning af
konstruktionen, systematiske processer og
funktioner, der vil blive anvend! ved produkternes
konstruktion;

- bevis pa, nar en anordning skal forblindes med en
anden anordning for at kunne fungere |
overensstemmeise med den brug, den er tillitenkt, at
det via et reprasentativt eksemplar af den
anordning, som skal tilsluttes, og som har de
karakteristlka, som fabrikanten har anglivet, er
pavist, at férstnazvnte anordning opfylder de
relevante vasentlige krav;

- anglivelse af, om anordningen som integreret del
indeholder elier ikke indeholder et stof, som
omhandliet | bilag 1, pkt. 7.4, hvis virkning
kombineret med anordningen kan fdre til
biotllgengel ighed, samt data om eventuelle af-
prédvninger heraf,

- de | bilag 10 omhandiede kliniske data,

- udkast ti! merkning og | glvet fald brugsanvisning.

teknikker til kontrol og efterprdvning af kvaliteten
pd fremstillingsnliveauet, herunder navnllig:

- processer og procedurer, der vil blive anvendt
bl.a. | forbindelse med sterilisering, Indkdéb og
relevante dokumenter;

- procedurer til Identifikation af produktet, som
udarbejdes og ajourféres pa grundlag af tegninger,
speclflkatloner eller andre relevante dokumenter
under samtlige fremstillingsfaser;

de hensigtsmaessige undersdggeliser og afprévninger, der
vil blive foretaget inden, under og efter
fremstiliingen, den hyppighed, hvormed dette vili finde
sted, samt det anvendte préveudstyr; kalibreringen af
préveudstyret skal foretages pa en sadan made, at det
slkres, at sporbarheden er tillistrazkkellg.

Det bemyndigede organ foretager et audlit af
kvalltetsstyringssystemet for at afgdre, om det
opfylder kravene | pkt. 3.2. Organet skal antage, at
disse krav er opfyldt, for sd vidt angar kva-
lltetssystemer, som bygger pa de harmoniserede
standarder pa omradet.

Det hold, der skal foretage evalueringen, skal mindst
omfatte en person, som allerede har erfaring med at
foretage vurderinger Inden for den pagzlidende
teknologl. Vurderingsproceduren omfatter et besdg |
fabrikantens lokaler og | velbegrundede tlifalde |
lokalerne hos fabrikantens leveranddér for at
kontrollere fremstiilingsprocesserne.
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Afgdrelsen meddeles fabrikanten. Den Indeholder
konklusionerne af kontrollen og en begrundet
vurdering.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der har
godkendt kvalltetsstyringssystemet, om enhver
vesentllg e#ndring af kvalltetsstyringssystemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede andringer
og kontrollerer, om det sdledes #ndrede
kvalltetsstyringssystem opfylder kravene | pkt. 3.2.;
det meddeler fabrikanten sin afgdrelse. Afgdrelsen
Indeholder konklusionerne af kontrollen og en
begrundet vurdering.

Undersdégelse af produktets konstruktlion

4.

1.

Udover de forpligtelser, der pahviler fabrikanten |

henhold til pkt. 3, skal denne indgive en anmodning om
undersggelse af konstruktlonsdokumentationen
vedrdrende det produkt, som vil blive fremstillet, og
som henhdrer under den kategori, der er navnt | pkt.
3.1.

| anmodningen beskrives det pagzldende produkts
konstruktion, fremstilling og ydeevne. Den omfatter de
ngdvendige dokumenter, som navnt | pkt. 3.2., c¢), der

gor det mullgt at vurdere, om produktet er |
overensstemmelse med dette dlrektlvs krav.

Det bemyndigede organ behandler anmodningen, og hvis

konstruktionen opfylider de bestemmeliser | direktlivet,
der galder for den, udsteder det en EF-
konstruktionsafprévningsattest til ansdgeren. Det

bemyndigede organ kan krave, at anmodningen supplieres
med yderligere afprévninger elier beviser, for at det
kan vurdere, om produktet er | overensstemmelse med
direktivets krav. Attesten indeholder konklusionerne
af afprévningen, gyldighedsbetingelserne, de
nddvendige oplysninger til Identifikation af den god-
kendte konstruktion og | givet fald en beskrivelse af,
hvad produktet skal bruges till.

Ansdgeren holder det bemyndigede organ, der har
udstedt EF-konstruktionsafprdvningsattesten,
underrettet om enhver zndring af den godkendte
konstruktion. Hvis &ndringerne af den godkendte
konstruktion kan pavirke overensstemmelsen med de
vesentlige krav | direktivet eller de foreskrevne
betingelser for anvendelse af produktet, skal
andringerne ogsa godkendes af det bemyndigede organ,
som har udstedt EF-konstruktionsafprdvningsattesten.
Denne tillagsgodkendelse gives | form af en tilfdjelse
til EF-konstruktionsafprévningsattesten.
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Kontrol
5.1, Formdlet med kontrollen er at sikre, at fabrilkanten
fuldtud opfylder sine forpligtelser | forbindelse med

det godkendte kvalitetsstyringssystem.

5.2. Fabrikanten glver det udpegede organ tilladelse til at
foretage den ngdvendige inspektion og gliver det alle
relevante oplysninger, herunder navnlig:

-~ dokumentatlon vedrgrende kvalltetsstyringssystemet,

- oplysninger om den del af
kvalltetsstyringssystemet, som vedrdrer frem-
stillingen, som f.eks. resultaterne af analyser,
beregninger, afprdévninger osv.

- oplysninger om den del af
kvalitetsstyringssystemet, der vedrdrer frem-
stiliingen, som f.eks. rapporter om Iinspektion, af-
prévninger, kallbrering, det pagaidende personales
kvalifikationer m.v.

5.3. Det bemyndigede organ foretager regelmassigt passende
inspektioner og vurderinger for at sikre sig, at
fabrlkanten anvender det godkendte
kvallitetsstyringssystem, og aflagger en vurderings-
rapport til fabrikanten.

5.4, Det bemyndigede organ kan desuden aflagge uanmeldte
besédg hos fabrikanten. Under disse besdg kan det
bemyndigede organ om ngdvendlgt foretage eller fa
foretaget prdvninger for at kontrollere, om
kvallitetsstyringssystemet er tilfredsstilliende. Det
udarbe jder en besdgsrapport til fabrikanten og,
sdfremt der er foretaget prdévninger, en
prévningsrapport.

Administrative bestemmelser

6.1. Fabrilkanten skal | et tldsrum pa mindst 5 ar efter det
tidspunkt, hvor produktet for sldste gang er blevet
fremstililet, kunne forel®gge de natlonale
myndigheder :

- overensstemmelseserklaringen

- den | pkt. 3.1., fjerde led omhandleds
dokumentation

- de | pkt. 3.4. omhandlede tilpasninger

- den | pkt. 4.2. omhandlede dokumentation

- de afgdrelser om rapporter fra det bemyndigede
organ, der omhandles | pkt. 3.3., 4.3., 4.4., 5.3.
og 5.4.
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6.2. Det bemyndigede organ meddeleler de dévrige bemyndlgede
organer relevante oplysninger om udstedte, afslaede
eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer.

Anvendeise for anordninger | klasse Ila og I1lb

Dette bilag kan | overensstemme!se med artikel 11, stk. 2 og
3, finde anvendelse pa produkter | klasse Ila og l|Ib med
fédlgende undtagelser:

7.1. For produkter | klasse Ila, som undtageise fra pkt.
3.1., sidste led, forpligter fabrikanten sig til at
underrette de kompetente myndigheder om enhver

hzndelse, sasnart han far kendskab hertil, som er
beskrevet | ovennavnte bestemmelse, samt at Iindfdre og
ajourfore et til dette formal relevant, Internt
system.

7.2. For produkter | klasse Ila og Ib finder pkt. 4 Ikke
anvendelse.
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Bllag 3

EF-TYPEAFPROVNING

Ved EF-typeafprdvning forstds den procedures, hvorved et
bemyndiget organ konstaterer og attesterer, at et eksempiar,
som er reprasentatlivt for den planlagte produktion, opfyider
de af dette direktivs forskrifter, der gelder for

produktet.

Anmodning om EF-typeafprévning Indglves til et bemyndiget
organ af fabrikanten eller dennes reprasentant, der er
etableret | Fallesskabet.

Anmodningen skal omfatte

- fabrlkantens navn og adresse samt reprzsentantens navn og
adresse, hvis anmodningen Indgives af denne;

- de oplysninger, der er navnt | pkt. 3, og som er
ngdvendlige for at vurdere, om det eksemplar, som er
representatlivt for den planlagte produktion, og som | det
folgende benavnes "type", er | overensstemmelse med
dette direktivs krav.

Ansggeren stlller en "type" til radighed for det
bemyndigede organ, Det bemyndigede organ kan efter behov
anmode om andre eksemplarer;

- en skriftiig erklazring om, at der ikke er indglvet
anmodning til et andet bemyndiget organ.

Oplysningerne skal gdére det muligt at forsta produktets
konstruktlon, fremstilling og ydeevne. Oplysningerne skal
navnliig omfatte folgende:

- en generel beskrivelse af typen og eventuelle planlagte
varilianter;

- konstruktionstegninger, de fremstlllingsmetoder, der
tenkes anvendt, navnlig med hensyn til sterilisering,
skemaer over komponenter, delmontager, kredsldb mv.;

- de beskrlvelser og forklaringer, der er ngdvendige for at
forsta de nazvnte tegninger og skemaer og produktets
funktion;

-~ en liste over de | artike! § navnte standarder, som helt
eller deilvis er anvendt, samt beskrivelse af de
Iésninger, der er valgt for at Iimgddekomme de vasentlige
krav, nar standarderne { artikel 5 Ikke er anvendt
fuldtud;
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- resultaterne af konstruktionsberegningerne,
undersdgelserne og de tekniske prévninger mv.;

- oplysning om, hvorvidt anordningen som Integrerende
bestandde! indeholder et | bitlag 1, pkt. 7.4.,
omhandlet stof, som, nar det virker sammen med
anordningen, kan billve blotilgengeligt, samt oplysninger
om de forsdg, der er gennemfdrt | den forbindelse;

- de kllniske oplysninger, der er navnt | bllag 10;

udkast til markning og eventuelt till brugsanvisning.

Det bemyndigede organ

4.1. undersgger og vurderer dokumentationen og efterprdver,
om typen er fremstillet | overensstemmelse hermed; det
fastslar llgeledes, hvlilke elementer der er blevet
konstrueret | overensstemmelse med de galdende
standarder, der er navnt | artikel 5§, samt hvilke ele-
menter der lkke er blevet konstrueret pa grundlag af
de nzvnte relevante standarder;

4.2, gennemfgrer eller lader gennemfgre passende kontrol og
nddvendige prévninger med henbiik pd at kontrollere,
om fabrikantens Idgsninger opfylder dette direktivs
vesentlige krav, nar de | artlike! 5 navnte standarder
Ikke er blevet anvendt; nar en anordning skal
forbindes med en anden anordning for at kunne fungere
| overensstemmelse med den brug, den er tiltenkt,
skal fgrstnavne anordnings overensstemmelse med de
relevante vasentlige krav kontrolleres via et
reprasentativt eksemplar af den anordning, som skal
forbindes, og som har de karakteristlka, som
fabrikanten har angivet;

4.3. gennemfdrer el ler lader gennemfdére passende kontrol og
nédvendige prévninger med henblik pa at kontrollere,
om de relevante standarder rent faktisk er blevet
anvendt | de tlifelde, hvor fabrikanten har valgt at
bruge disse;

4.4, aftaler med ansdégeren, hvor kontrollien og de
néddvendige prévninger skal udfdres.

Opfylder typen dette direktlivs bestemmelser, udsteder det
bemyndigede organ en EF-typeafprdvningsattest til ansdgeren.
Attesten indeholder fabrikantens navn og adresse,
konkluslonerne af kontrol og prévninger, betingelserne for
attestens gyldighed samt de ngdvendige oplysninger til
identiflkation af den godkendte type. De vigtigste
oplysninger vedlazgges attesten, og det bemyndigede organ
opbevarer en kopl.
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Ansdgeren underretter det bemyndigede organ, som har udstedt
EF-typeafprédvningsattesten, om enhver zndring af det
godkendte produkt.

Andringer af det godkendte produkt skal ogsa godkendes af
det bemyndigede organ, som har udstedt EF-
typeafprévningsattesten, hvils de pagzidende =ndringer kan fa
indflydelse pa overensstemmelsen med de vesentllige krav
eller betingelserne for produktets anvendelse. Denne nye
godkendelse udstedes | glvet fald | form af et tilleg til
den oprindelige EF-typeafprdvningsattest.

Administrative bestemmelser

7.1. Hvert bemyndiget organ meddeler de dvrige bemyndigede
organer relevante oplysninger om de EF-
typeafprdvningsattester og tiliag hertil, det har
udstedt, afvist eller trukket tllbage.

7.2. De #vrige bemyndigede organer kan fa udleveret en kopl
af EF-typeafprdvningsattesterne og/eller tilleggene
hertll. Attesternes bllag stllles til radighed for de
dvrige bemyndigede organer pa begrundet forespdrgsel
og efter forudgdende underretning til fabrikanten.
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Bilag 4

EF-VERIFIKATION

Ved EF-verifikatlion forstas den procedure, hvorved
fabrilkanten eller dennes | Fallesskabet etablerede
reprm@sentant garanterer og erkimrer, at de produkter, som
bestemmeiserne | pkt. 4 er blevet anvendt pd, er |
overensstemme!se med den type, der er beskrevet | EF-
typeafprévningsattesten, og opfylider de krav | dette
direktiv, der galder for dem.

Fabrikanten treffer alle de néddvendige foranstaltninger for
at slkre, at fremstillingsprocessen sikrer, at produkterne
er | overensstemmelse med den type, som er beskrevet | EF-
typeafprévningsattesten, samt de krav | dette direktlv, der
gelder for dem. Fabrikanten skal, Inden fremstillingen
pabegyndes, fremlzgge dokumentation for fabrikatlions-
metoderne, navnlig | givet fald vedrgrende sterilisering, og
for de forud fastsatte, systematiske forholdsregler, der
Iverksattes for at slkre, at produktionen bliver homogen, og
at produkterne bliver | overensstemmelse med den type, der
er beskrevet | EF-typeafprdévningsattesten, samt de krav |
dette direktiv, der galder for dem. Han anbringer EF-mezrket
I overensstemmelse med artikel 17 og udarbejder en overens-
stemmelseserklaring.

Fzbrlkanten forpligter slig tll at Indfdre og ajourfgre en
ordning med eftersalgstilisyn. Tlisagnet forpligter
fabrikanten til omgaende at give de kompetente myndigheder
oplysning om fdigende forhold, sa& snart han har faet
kendskab hertil:

1) enhver #ndring | en anordnings karakteristika og/eller
ydelser samt enhver uoverensstemmelise | en
brugsanvisning for en anordning, der kan medfgre
eller har medfdrt en patients eller brugers ddéd eller
en alvorlig forvarring af en patients eller en brugers
sundhedstilstand,

i) enhver teknisk eller lagelig begrundelse | forbindelse
med en anordning for, at fabrikanten systematisk har
trukket anordninger af samme type tilbage fra
markedet.

Det bemyndigede organ foretager passende undersdggelser og
afprévninger, for at verificere produktets overensstemmelse
med direktivets krav, enten ved kontrol og prévning af hvert
enkelt produkt som beskrevet | pkt. 5, eller ved kontrol og
prévning af produkterne pa et statistisk grundlag som
beskrevet | pkt. 6, afhanglg af fabrlkantens dnske.
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Verifikation via kontrolprdvning af hvert enkelt produkt

§.1.

Alle produkter undersg¢ges enkelitvis, og der
gennemfdres de relevante prévninger, der er omhandiet
I den (de) relievante standard(er), jf. artikel §,
eller der udfdres tllsvarende prdvninger for at
verificere, at produkterne er | overensstemmelse med
den type, som er beskrevet | EF-
typeafprévningsattesten, samt de krav | dette
direktiv, der geider for dem.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe
slt ldentlificeringsnummer pa hvert godkendt produkt
og udsteder en skriftlig overensstemmelsesattest for
de gennemfdrte prévninger.

Statistisk veriflikation

6.1.

Fabrikanten prezsenterer de fremstlillede produkter |
homogene partier.

Der udtages en tilfaldig stikprédve af hvert parti. For
at afgdére, om partiet kan godkendes eller e},
undersgges de produkter, der Indgdr | stikpréven, hver
for sig, og de relevante prévninger, som beskrevet |
den eller de galdende standarder, Jf. artikel §,

eller tillisvarende prédvninger, foretages for at
efterprédve produkternes overensstemmelise med den type,
der er beskrevet | EF-typeafprgvningsattesten, samt de
krav | dette direktiv, der gelder for dem.

Den statistiske kontrol af produkterne sker ved
alternativ maling, som omfatter en stikprdveplan, som
slkrer et kvalitetsniveau svarende tiil en
sandsynlighed for godkendelse pa 5%, med en pro-
centde!l af manglende overensstemmelse pd mellem 3 og
7%. Stikprévemetoden vil bllve fastsat | de
harmoniserede standarder, der omhandles | artikel 5§,
ldet der tages hensyn til de sazrlige karakteristika
for de pagaldende produktkategorler.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe
sit ldentifikationsnummer pa hvert enkelt produkt |

de godkendte partier, og udarbejder en skriftlig
overensstemmelsesattest for de foretagne prévninger.
Alle produkter | partiet kan markedsfdres, bortset fra
de produkter | stikprdven, der Ikke opfylder
overensstemmelseskravene.

Hvis et partl Ikke godkendes, trzffer det bemyndigede
organ de ngdvendige foranstaltninger for at forhindre
dets markedsfdring. Hvis der ofte ma afvises partier,
kan det bemyndigede organ stlille den statistiske
verifikation | bero.Fabrikanten kan pa det bemyndigede
organs ansvar anbringe dette organs lIdentlificerings-
nummer pa produktet under fremstillingsprocessen.
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Administrative bestemmelser

Fabrikanten eller hans representant skal | en perliode pa
mindst 5 ar efter den sidste fremstllilingsdato for produktet
kunne stllle félgende dokumenter til radighed for de

natlonale myndigheder:

- overensstemmelseserklaringen

- den | pkt. 2 omhandlede dokumentation

- de | pkt. 5§.2. og 6.4. omhandlede attester.

Anvendelse pa anordninger | klasse |!a

Dette bllag kan | henhold till artikel! 11, stk. 2, finde
anvendelse pa produkter | klasse |Ila med fgligende
undtagelser:

8.1. Som undtagelise fra pkt. 1 og 2 slkrer og erklarer
fabrlkanten med overensstemmelseserkiaeringen, at
produkter | klasse lla fremstilles | overensstemmelse
med den tekniske dokumentatlion, som omhandles | pkt.
3 1 bilag 7, og opfylder de krav | dette direktiv,
som finder anvendelses.

8.2. Som undtagelse fra pkt. 1, 2, 5§ og 6, har de
veriflkatlioner, som udfgres af det bemyndigede organ,
til formal at fastslia, at produkter | klasse lla er |
overensstemmelse med den teknlske dokumentation, der
omhandles i pkt. 3 | bilag 7.

8.3. Som undtagelse fra pkt. 3 forpligter fabrikanten eller
hans | Fazllesskabet etablerede reprasentant sig til at
glve de kompetente myndigheder underretning om de
handelser, der er beskrevet | ovennavnte bestemmelse,
sdsnart han far kendskab hertlil, og at Indfdre og
ajourfgre et internt system, som er velegnet hertil.
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Blltag §

EF-ERKLARING OM TYPEOVERENSSTEMMELSE
(KVALITETSSIKRING AF PRODUKTIONEN)

Fabrikanten anvender det kvalltetsstyringssystem, der er

godkendt for fremstillingen og udfdrer den endelige kontrol
af de pagzldende produkter, som angivet | pkt. 3, og er
under lagt den kontrol, der er beskrevet | pkt. 4.

Ved denne overensstemmelseserki®@ring forstas den
delprocedure, hvorved en fabrikant, der opfylider kravene |
pkt. 1, sérger for og erklarer, at de pagazldende produkter
er | overensstemmelse med den type, som er beskrevet | EF-
typeafprévningsattesten, og opfylder de bestemmelser | dette
direktiv, der gazlder for dem.

Fabrikanten anbringer EF-market i overensstemmelse med
artikel 17 og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklaering. Erklaringen dzkker et sller
flere ldentiflicerede eksemplarer af produktet og opbevares
af fabrlkanten. Sammen med EF-mazrket anfdéres det
ldentificeringsnummer, der anvendes af det bemyndlgede
organ, der udfdrer de opgaver, der er anfdrt | dette bllag.

Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten Indsender en ansggning om vurdering af
kvalitetsstyringssystemet til et bemyndiget organ.

Ansdgningen skal Indeholde:

- fabrikantens navn og adresse
- alle relevante oplysninger om de produkter eller

den produktkategorl, som proceduren vedrdrer;
- on skriftilg erkiering om, at der Ikke indgivet
ansdégning vedrdérende de samme produkter til| et

andet bemyndiget organ
- en beskrivelse af kvalitetsstyringssystemet
- et tllsagn om at fabrikanten vil opfylde

betingelserne | forbindelse med
kvalitetsstyringssystemet, som det er blevet god-
kendt

- et tilsagn om, at fabrlkanten vil vedlligeholde det

godkendte kvalitetsstyringssystem, sidledes at det
fortsat fungerer hensigtsmessigt og effektivt

- i givet fald en teknisk beskrivelse af de godkendte
typer og en kopl af EF-typeafprgvningsattesterne
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- et tilsagn fra fabrikanten om at Indfdre og
ajourfdére en ordning med eftersalgstiisyn.
Tlisagnet forplligter fabrikanten til omgadende at
give de kompetente myndigheder oplysninger om
félgende forhold, ndr han far kendskab hertii:

i) enhver ndring | en anordnings karakteristika og
ydelser samt enhver uoverensstemmeise | en
anordnings brugsanvisning, der kan medfdre eller
har medfdért en patients eller brugers déd eller en
alvorllg forverring af en patients eller brugers
tilstand;

i) enhver teknisk eller medicinsk begrundelse |
forbindeise med en anordning for, at fabrlikanten
systematisk har trukket anordninger af samme type
tilbage fra markedet.

Anvendelse af kvalltetsstyringssystemet skal slkre, at
produkterne er | overensstemmelse med den type, der er
beskrevet | EF-typeafprévningsattesten.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrlkanten
tager hensyn til | sit kvalltetsstyringssystem, skal
dokumenteres pa systematlisk og overskuellg made | form
af en skriftlig redegdrelse for politik og procedurer.
Dokumentationen | forbindelse med
kvalitetsstyringssystemet skal muliggdre en ensartet
fortolkning af kvalitetspolitikken og -procedurerne,
sdsom kvalitetsprogrammer, -planer, -hadndbdger og
-registre.

Redegdrelsen skal bl.a. Indeholde en tilfredsstillende
beskrivelse af:

a) tabrlkantens kvalltetsmalsatninger;

b) virksomhedens opbygning, herunder

- organisationsstrukturer, lederes og meliemlederes
ansvarsomrader samt deres organisationsmessige
befd)Jelser med hensyn til produkternes
fremstillling;

- de mader, hvorpa det kontrolleres, at
kvalltetsstyringssystemet fungerer effektivt, og
navnliig at den dnskede kvallitet er opnéaet,
herunder kontrol med produkter, som Ikke er | over-
ensstemmelse med kravene;

c) teknlkker til kontrol og styring af kvaliteten pa
fremstillingsniveauet, herunder navnlig

- processer og procedurer, der skal anvendes |
forbindelse med bl.a. sterilisering, Indkéb og
relevante dokumenter;
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- procedurer til ldentiflkation af produktet, som
udarbejdes og ajourfgres pa grundiag af tegnlnger,
speclflkatlioner eller andre relevante dokumenter
under alle fremstillingsfaser;

d) hensigtsmessige undersdggelser og afprévninger, der
foretages Inden, under og efter fremstillingen, den
hyppighed, hvormed de finder sted, samt det
anvendte préveudstyr; kalibreringen af
préveudstyret skal foretages pa en siadan made, at
der slkres en passende sporbarhed.

Det bemyndigede organ foretager en audlt af
kvalltetsstyringssystemet for at afgdre, om det
opfylder kravene | pkt. 3.2. Organet skal antage, at
disse krav er opfyldt, hvis kvalltetsstyrings-
systemerne bygger pa de harmoniserede standarder pa
omradet.

Det hold, der skal foretage auditbesdget, skal omfatte
mindst en person, som tldligere har foretaget en audit

Inden for den pagaldende teknologl. Auditen omfatter
et besdg | fabrikantens lokaler, og | begrundede
tilfalde | leveranddrens lokaler for at kontrollere
fremstilllngsprocessen.

Afgdrelsen meddeles fabrikanten efter det sidste
besdg. Afgdrelsen indeholder konklusionerne af
kontrollen og en begrundet vurderling.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der har
godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver andring
af systemet, som han agter at foretage.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede =zndringer
og kontrollerer, om det zndrede
kvalitetsstyringssystem opfylder kravene | pkt. 3.2.

Organet meddeler fabrikanten sin afgdérelse. Afgdrelsen
Iindeholder konklusionerne af kontrollen og en
begrundet vurdering.

Kontrol

Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten
fuldtud opfylder sine forpligtelser | forbindelse med
det godkendte kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten giver det bemyndigede organ tilladelse til
at foretage den nddvendige Inspektion og giver det
alle relevante oplysninger, herunder navnlig:
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dokumentation vedrdrende kvalltetsstyringssystemet;

oplysninger om den del af kvalltetsstyringssystemet,
der vedrgrer fremstillingen, som f.eks. rapporter om
Inspektion, afprdvninger, brug af standarder, det
pagzldende personales kvalifikationer m.v.

Det bemyndigede organ foretager regeimessigt passende
inspektioner og vurderinger for at slkre sig, at
fabrikanten anvender det godkendte
kvalltetsstyringssystem, og aflegger en vurderings-
rapport til fabrikanten.

Det bemyndlgede organ kan desuden afl®gge uanmeldte
besdg hos fabrikanten. Under disse besdg kan det
bemyndigede organ om nddvendigt foretage eller |ade
foretage progver for at kontrollere, om
kvalltetsstyringssystemet fungerer tillfredsstillende.
Det udsteder en besdgsrapport og | glivet fald en
préverappport til fabrikanten.

5. Administrative bestemmelser

5.

1.

Fabrikanten skal! | mindst fem ar fra datoen for
ophdret af fremstillingen af produktet kunne
forelegge de nationale myndigheder:

- overensstemmelseserklaringen

- den | pkt. 3.1., fjerde led, omhandlede
dokumentation

- de | pkt. 3.4. omhandlede andringer

- den | pkt. 3.1., syvende led, omhandlede
dokumentation

- de | pkt. 4.3. og 4.4. omhandlede afgdrelser og
rapporter.

Det bemyndigede organ meddeler de &évrige bemyndigede
organer relevante oplysninger om udstedte, afslaede
eller tilbagekaldte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer.
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Anvendelse | forbindeise med anordninger | klasse |la

Dette bilag kan | henhold til artikel 11, stk. 2, finde
anvendelse pa produkter | klasse lla med fglgende
undtagelser: '

6.1. Som undtagelse fra pkt. 2, 3.1. og 3.2. sikrer og
erkizrer fabrikanten med overensstemmelseserklaringen,
at produkter | klasse Ila er fremstillet |
overensstemmelise med den | pkt. 3 | bilag 7 omhand-
lede tekniske dokumentation og opfylider de krav |
dette direktiv, som finder anvendeise p& dem.

6.2. Som undtagelse fra pkt. 3.1., sldste led, forpligter
fabrikanten sig til at underrette de kompetente
myndigheder om de handelser, der er beskrevet |
ovennavnte bestemmelse, sa snart han far kendskab
hertil, og at gennemfdre og ajourfdre et dertl! egnet
internt system.
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Bilag &

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

(KVALITETSSIKRING AF PRODUKTERNE)

Fabrikanten anvender det kvalltetsstyringssystem, der er

godkendt for fremstilling og endelig kontrol af produktet
og afprévningerne, som angivet | pkt. 3, og er underlagt den
kontrol, der er beskrevet i pkt. 4.

Ved denne overensstemmelseserkliaring forstas den
delprocedure, hvorved en fabrikant, der opfylder kravene |
pkt. 1, s@érger for og erklarer, at de pagzldende produkter
er | overensstemmelse med den type, som er beskrevet | EF-
typeafprévningsattesten, og opfylder de bestemmeiser | dette
direktliv, der gazlder for dem.

Fabrikanten anbringer EF-mzrket | overensstemmelse med
artikel 17 og udsteder en skriftiig
overensstemmelseserkliaring. Erkleringen dakker et eller
flere ldentliflcerede eksemplarer af produktet og opbevares
af fabrikanten. Sammen med EF-market anfdres
ldentificeringsnummeret for det bemyndigede organ, der
udfgrer de opgaver, der omhandles | dette bilag.

Kvalltetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten Indsender en ansdgning om vurdering af
kvalltetsstyringssystemet tll et bemyndiget organ.

Ansdgningen skal omfatte:

- fabrikantens navn og adresse
- alle relevante oplysninger om de produkter eller

den produktkategorl, som proceduren vedrdgrer;
- en skriftllg erklaring om, at der ikke er Indgivet
ansdégning vedrdrende de samme produkter til! et

andet bemyndiget organ
- en beskrivelse af kvalitetsstyringssystemet
- et tilsagn om at fabrikanten vil opfylde

betingelserne | forbindelse med
kvalitetsstyringssystemet, som det er blevet
godkendt

- et tilsagn om, at fabrilkanten vil vedligeholde det
godkendte kvalitetsstyringssystem, saledes at det
fortsat fungerer hensligtsmazssigt og effektivt

- I givet fald en teknlisk beskrivelse af de godkendte
typer og en kopl af EF-typeafprévningsattesterne
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- et tilsagn fra fabrikanten om, at han omgaende vl
glve de kompetente myndigheder oplysning om
félgende forhold, sa snart han far kendskab hertll:

1) enhver &ndring | en anordnings karakteristika og
ydeevne samt enhver uoverensstemmelse | en
anordnings brugsanvisning, der kan medfdre eller
har medfdrt en patients eller brugers d¢d eller en
brugers alvorllg og uigenkaidelig forverring af
en patients tilstand;

f1) enhver teknisk eller medicinsk begrundelise for, at
fabrikanten systematisk har trukket anordninger af
samme type tilbage fra markedet.

.2. I forbindelse med kvalltetsstyringssystemet undersdgges
hvert enkelt produkt, og der gennemfdres de
prévninger, der er omhandlet | den eiler de relievante
standarder, jf. artikel §, eller tilsvarende
prévninger for at kontrollere, om produktet er | over-
ensstemmelse med den type, der er beskrevet | EF-
typeafprdvningsattesten og de relevante krav |
direktivet. Alle de forhold, krav og bestemmelser,

som fabrlkanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa systematisk og overskuelig made | en
skriftiig redegdrelise for forholdsregler, procedurer
og instruktioner. Denne dokumentation for
kvalitetsstyringssystemet skal slkre, at
kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer, -reglistre
fortolkes ens.

Redegdrelsen skal bl.a. Indeholde en fyldestgdrende
beskrivelise af:

—- kvalitetsmalsatninger og organisatlonsstruktur samt
ledelsens ansvar og befdjelser med hensyn til
produktkvalitet

- de undersdggelser og prévninger, der vil blive udfért
efter fremstillingen; kalibreringen af préveudstyret
skal foretages pa en sadan made, at der sikres en
passende sporbarhed;

- hvordan det kontrolleres, at kvalltetsstyringssystemet
fungerer effektivt

- kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter
samt prévnings- og kallibreringsdata, rapporter
vedrdrende personalets kvalifikationer mv.

.3. Det bemyndigede organ foretager en audit af
kvallitetsstyringssystemet for at fastsla, om det
opfylder kravene | pkt. 3.2. Organet skal! antage, at
disse krav er opfyldt, hvis kvalitets-—
styringssystemerne anvender de harmonlserede
standarder pa omradet.
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Kontrolholdet skal mindst omfatte ét mediem, som har
erfaring med at vurdere den pagzldende
produktteknologl. Vurderingsproceduren skal omfatte et

besdég | fabrikantens lokaler, og | begrundede tilifzlde
I leveranddgrens lokaler for at kontrollere
fremstillingsprocessen.

Afgdrelsen skal meddeles fabrlikanten. Meddelelsen skal
indeholde kontrolresulitaterne og en begrundet
vurdering.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har
godkendt kvalltetsstyringssystemet, om enhver patenkt
#ndring af kvalltetsstyringssystemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede #ndringer
og kontrollerer, om det zndrede
kvalltetsstyringssystem stadig opfylder de i pkt. 3.2.
omhandlede krav.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin
afgdrelse. Meddelelsen skal Indeholde resultaterne af
kontrollen og en begrundet vurdering.

Kontrol

4.

1.

2]

Formalet med kontrollen er at slkre, at fabrikanten
fuldtud opfylder sine forpligtelser | henhold til det
godkendte kvalltetsstyringssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang
tit at kontrollere kontrol-, prévnings- og
oplagringsfaciliteterne og give det alle ngdvendige
oplysninger, herunder:

- dokumentation vedrdrende kvalitetsstyringssystemet
- teknisk dokumentation

- Kkvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter,
prévnings- og kalibreringsdata, rapporter over
personalets kvallflkationer mv.

Det bemyndigede organ skal gennemfgre perliodiske
kontrolbesdg og vurderinger for at sikre sig, at
fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalltetsstyringssystemet, og skal udarbejde en
kontrolrapport til fabrikanten.



- 84 -

4.4, Det bemyndigede organ kan desuden aflizgge uanmeldte
besdg hos fabrikanten. | forbindelse med sddanne besgg
kan det bemyndligede organ foretage elier lade foretage
prégvninger for om ngddvendigt at kontrollere, om
kvalltetsstyringssystemet fungerer effektivt, og om
produktionen opfyider dlirektlvets krav. | denne
forbindelse foretages der kontrol af en passende
stikpréve af fazrdigprodukter, som udtages pa stedet af
det bemyndligede organ, og der foretages egnede
afprévninger, der er fastsat | den eller de
standarder, der finder anvendelse, som omhandliet |
artikel 5, eller tllsvarende afprdgvninger. Safremt
et eller flere af de kontrollerede produkter Ikke
opfylder kravene, traffer det bemyndigede organ de
ngdvendige foranstaltninger.

Det bemyndigede organ udsteder en besdgsrapport og i
givet fald en prédvningsrapport til fabrikanten.

Administrative bestemmeliser

5.1. Fabrlkanien skal | mindst fem ar fra datoen for
ophdret af fremstillingen af produktet kunne
forelezgge de natlonale myndigheder:

- overensstemmelseserklaringen,

- den | pkt. 3.1., syvende led, omhandlede
dokumentation,
- de | pkt. 3.4. omhandlede ®ndringer,

- de | pkt. 3.4., sidste led, og | pkt. 4.3. og 4.4.
omhandlede afgdrelser og rapporter fra det
bemyndligede organ.

5§.2. Det bemyndigede organ meddeler de dvrige organer
relevante oplysninger om udstedte, afslaede eller
tilbagekaldte godkendelser af
kvalltetsstyringssystemeoer.

Anvendelse pa anordninger | klasse I1la

Dette blilag kan | henhold tll artikel 11, stk. 2, finde
anvendelse pa produkter | klasse lla med fdlgende
undtagelser:

6.1. Som undtagelse fra pkt. 2, 3.1. og 3.2. slikrer og
erklerer fabrikanten med overensstemmelseserkliazringen,
at produkter | klasse I|Ila er fremstillet |
overensstemmelse med den teknliske dokumentation, der
omhandles | pkt. 3 | bilag 7, og opfylder de krav |
dette direktiv, som gelder for dem.
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Bilag 7

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

EF-overensstemmelseserkiaringen er en procedure, hvorved
fabrilkanten el ler dennes reprasentant, der er etableret |
Fellesskabet, og som opfylder forpligtelserne | pkt. 2 samt
for sterile produkter og produkter, der har en malefunktlion,
forpligtelserne | pkt. 5, garanterer og erkl®rer, at de
pagazldende produkter optylder de krav | direktivet, der
gelder for dem. Fabrikanten anbringer EF-mzrket oa hvert
enkelt produkt | overensstemmelse med artlkel 17. Han
udsteder en skriftlig overensstemmelseserkiazring.

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er
beskrevet | pkt. 3 nedenfor; fabrikanten, eller dennes
repreasentant, som er etableret | Fallesskabet, skal stille
denne dokumentation, herunder overensstemmelseerklaringen,
til radighed for de natlionale myndigheder med henblik pa
kontrol | mindst fem ar, efter at produktet for sldste gang
er blevet fremstillet.

Nadr hverken fabrikanten eller hans reprzsentant er etableret
| Fmllesskabet, padhviler denne forpligtelise til at kunne
stille den tekniske dokumentation til radighed enhver
person, som er ansvarllg for markedsfdring af produktet pa
det fazlles marked.

Den tekniske dokumentation skal gdre det muligt at vurdere,
om produktet opfylder direktivets krav. Den omfatter
navnllg:

- en generel beskrlivelse af produktet, herunder de
planlagte varianter

- konstruktions- og fremstillingstegninger, samt
komponenter, underdele, kredsldb osv.;

- de nddvendige beskrivelser og forklaringer for at
ovennavnte tegninger og skemaer kan forstads, samt
hvordan produktet fungerer;

- en liste over de | artikel 5 omhandlede standarder, som
er blevet anvendt fuidt ud eller deivis, og en
beskrlivelse af de Ilgsninger der er valgt for at opfylde
direktivets vesentlige krav, ndr de | artikel 5
omhandlede standarder Ikke er blevet fuldt ud anvendt;

- for sterile produkter en beskrivelse af de metoder, der
er anvendt;
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- resultaterne af konstruktlonsberegningerne,
kontrolprévninger osv.... Nar en anordning skal forblindes
med en eller flere anordninger for at kunne fungere |
overensstemmelse med den brug, den er tiltenkt, skal
férstnavnte anordnings overensstemmelise med de relevante
vesentlilge krav vare fastsliet via mindst en af de
anordninger, som den skal forbindes med, og som har de
samme karakterlistika, som anfdért af fabrikanten;

- proévningsrapporter og | glvet fald kliniske data.

Fabrlkanten treffer alle néddvendige foranstaltninger for at

sikre, at fremstilllingsprocessen garanterer, at de
fremstillede produkter er | overensstemmelse med den
tekniske dokumentation, der omhandlies | stk. 3, og de krav |

direktlvet, som galder for dem.

For produkter som markedsfdres | steriil tilstand samt
produkter, som opfylder en malefunktion, skal fabrikanten ud
over bestemmeiserne | dette bllag, fdlge en af de
procedurer, der omhandles | bilag 4, 5§ eller 6. Anvendelsen

af ovennevnte blilag samt det bemyndligede organs Interventlion
er begraznsede

I forbindelse med sterile produkter, hvor der kun er tale
om de aspekter af fremstillingen, som vedrdrer opnaelsen
af den sterile tiistand,

i forbindelse med produkter, som har en malefunktion,
hvor der udelukkende er tale om de aspekter af
fremstillingen, som vedrdrer produkternes
overensstemmelse med de metrologiske krav.

Pkt. 6.1. | dette bllag finder anvendelse.

Anvendelse pa anordninger | klasse lla

Dette bllag kan | henhold til artikel 11, stk. 2,finde
anvendelse pa produkter | klasse lla med fgligende
undtagelse:

6.1. Nar dette blilag anvendes sammen med den | bilag 4, 5
eller 6 omhandlede procedure, udgdr
overensstemmelseserklzringen | pkt. 1 | dette bilag og
den | ovennavnte blilag omhandliede erklaring en falles

erklering. Hvls erklazringen bygger pa dette bllag,
garanterer og erklarer fabrikanten, at produkternes
konstruktion opfylder de bestemmelser | dette
direktiv, som finder anvendelse pa dem.
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Bllag’B

ERKLARING VEDRPRENDE ANORDNINGER TIL SARLIGE FORMAL

Fabrikanten eller dennes reprasentant, der er etableret |
Fellesskabet, skal for sd vidt angar anordninger efter mal
el ler anordninger, der er bestemt tll klinisk afprédvning,
afglive en erklaring, der indeholder de I pkt. 2 navnte
elementer.

Erkleringen skal. indeholde fdlgende oplysninger:

2.1. for anordninger efter mal:

- optysninger, der gdér det muligt at ldentiflicere den

pagaldende anordning
- bekrzftelse pa, at anordningen er beregnet til

udelukkende at anvendes af en bestemt patient, samt

dennes navn,

- navnet pa den lzge, der har udfardiget anvisningen,

og eventuelt den pagaldende kiiniks navn,

- anordnlingens sarlige karakteristika | tilslutning
til nevnte lageanvisning,

- bekrzfteise pad, at den pagaldende anordning er |
overensstemmelise med de vasentlige krav | bllag 1

og eventuelt angivelse af, hvilke vesentlige krav

der ikke er fuldstendigt opfyldt og grunden hertil.

2.2. For sa vidt angar anordninger, der er bestemt til
klinisk afprévning som omhandlet | bllag 10:

- oplysninger, der gor det muligt at Identificere den

pagezidende anordning,

- afprévningsplanen, der navnlig skal beskrive
formialet, omfanget og antallet af de pagzldende
anordninger,

- den udtalelse, som den pagazldende etiske komité har
afgivet, samt hvilke aspekter der behandles | denne

udtalelse,
- navnet pa den l®ge og Institution, der forestar
afprévningen,

- sted, formodet begyndelsestidspunkt og varlighed for

afprédvningen,
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- bekrazftelse pa, at den pagazldende anordning er |
overensstemmelse med de vasentlige krav undtagen
for sa vidt angar de aspekter, der er omfattet af
afprévningen, samt pad at der med hensyn tii disse
aspekter er truffet alie ndédvendige forholdsregler
for at beskytte patientens helbred og slkkerhed.

3. Fabrikanten forpligter sig tll at forelagge de kompetente
nationale myndigheder félgende:

3.

1.

for sa vidt angar anordninger efter mal, siddanne op-
lysninger, som gdér det mulligt at forsta produktets

konstruktion, fremstillling og egenskaber, herunder
patankte egenskaber, sdledes at det er muligt at
vurdere, om det er | overensstemmelse med dette direk-

tivs krav.

Fabrikanten trzffer alle néddvendige

foranstaltningertil at slkre, at det ved
fremstillingsprocessen sikres, at det fremstillede
produkt er | overensstemmelse med de oplysninger, der
er navnt | fdrste afsnit.

For sa vidt angar anordninger, der er bestemt til
kilnisk afprévning, skal oplysningerne endvidere
omfatte féligende:

- en generel beskrivelse af produktet;

- konstruktlonstegninger, fremstillingsmetoder,
navnllg med hensyn til sterilisering samt skemaer
over komponenter, delmontager, kredsidb mv.;

- de beskrivelser og forklaringer, der er nddvendlige
for at forsta ovennavnte tegninger og skemaer samt
produktets virkemade;

- ®©en |iste over de | artikel 5 navnte standarder, som
helt eller delvlis er anvendt, samt beskrivelise af
de Idsninger, der er valgt for at Imgdekomme de
vesentlige krav | dette direktiv, nar standarderne
| artikel 5 1kke er anvendt;

- resultaterne af konstruktionsberegningerne,
kontrollen og de tekniske prdvninger mv.

Fabrlkanten traffer alle nddvendige foranstaltninger for
at, det ved fremstillingsprocessen sikres, at det
fremstillede produkt er | overensstemmelse med den
dokumentatlon, der er nazvnt | fdrste afsnit af narverende
punkt.

Fabrikanten kan give tilladelse til en vurdering,
eventuelt ved en audit, af effektiviteten af dlisse
foranstaltninger.
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Bllag 9

BESLUTNINGSKRITERIER FOR KLASSIFICERING

. BESLUTNINGSREGLER FOR KLASSIFICERING

1. lkke-Indtrengende anordninger

1.

1.

Regel 1

Alle Ikke-Indtrengende anordninger henhdrer under
klasse |, medmindre én af fdlgende regler finder
anvendelse.

Regel 2

Alle ikke-indtreangende anordninger, der er beregnet
til transmission eller oplagring af blod, legemsvasker
eller vav, vesker eller luftarter med henbllk pad en
eventuel perfusion, Indglvelse eller Indfdreise I
kroppen henhdrer under klasse lla:

- hvis de er forbundet med en aktiv, medlcinsk
anordning | klasse lla eller en hdjere klasse,

- hvis de anvendes til oplagring af blod eller andre
legemsvaesker eller -vav.

| alle andre tilfelde henhdrer de under klasse |I.
Regel 3

Alle lkke-Indtrengende anordninger, hvis formdl det er
at #ndre den blologiske eller kemlske sammensetning
af blodet, andre legemsvasker eller andre vasker, der
er beregnet til at bllve Inddryppet | kroppen,
henhdrer under klasse Iib, medmindre behandlingen be-
star | en filtrering, en centrifugering eller
udveksliling af luftarter, varme eller vandige
opldsninger, ldet de sd& henhgrer under kiasse |la.

Rege! 4

Alle lkke-indtrangende anordninger, der kommer |
kontakt med beskadliget hud, henhdrer under klasse |,
hvis de er beregnet til at skulle anvendes som
mekanlsk barriere, til kompression, til absorption af
ekssudater eller til fugtighedsgennemtrangelighed.
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De henhdrer under klasse |Ib, hvis de hovedsagelig er
beregnet til at skulle anvendes ved
tredJegradsforbrandinger eller andre beskadigelser af
huden af en tilsvarende svarhedsgrad.

| alle andre tilfelde henhgrer de under klasse lla.
Indtrangende anordninger
2.1. Regel 5

Alle Indtrangende anordninger | forblndeise med
legemsabninger, som lkke er Indtrengende anordninger
af klrurgisk art, og som ikke er beregnet til at
skulle tilsiuttes en aktivanordning:

- henhdgrer under klasse |, hvis de er beregnet til
midiertidigt brug

- henhdrer under klasse lla, hvis de er beregnet til
kortvarig anvendelse, medmindre de anvendes |
mundhulen Indtil strubehovedet, | neseborene eller
den fdrste del af déregangen indti! trommehinden,
ldet de sa henhgrer under klasse |

- henhdrer under klasse lla, hvis de er beregnet til
langvarigt brug.

Alle indtrengende anordninger i forbindelse med
legemsabninger, som lkke er Indtrazngende
anordninger af klrurglsk art, og som er beregnet

ti!l at blive tlisluttet en aktiv, mediclinsk
anordning | klasse lla eller en hdjere klasse,
henhdrer under klasse lla.

2.2. Regel 6

Alle Indtrzngende anordninger af kirurgisk art, der er
beregnet til midlertidigt brug, henhdrer under klasse
Ila, medmindre de:

- er beregnet til at dlagnosticere, overvage eller
korrigere en svaghed | hjertet eller | det centrale
kredslidbsystem ved direkte kontakt med disse dele
af legemet, Idet de sa henhdrer under klasse |1

- er klrurgiske iInstrumenter, der kan genanvendes,
idet de sa henhdrer under klasse |.
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2.3. Regel 7

Alile indtrengende anordninger af klrurglisk art, som er

beregnet ti| kortvarligt brug, henhdrer under klasse

lla, medmindre de er beregnet:

- enten til at diagnosticere, overvage eller
korrigere en svaghed ved hjertet eller | det
centrale kredsidbsystem ved direkte kontakt med
disse dele af legemet, Idet de sa henhgrer under
klasse |11

- eller skal anvendes | direkte kontakt med
centralnervesystemet, lIdet de sid henhdrer under
klasse I11.

2.4. Regel 8

Alle implantable anordninger og langvarigt

Indtrengende anordninger af klrurglsk art henhdrer

under klasse Ilb, medmindre de er beregnet titl:

- at skulle anbringes | tmnderne, ldet de sa henhdgrer
under klasse lla

- at anvendes | direkte kontakt med hjertet, det
centrale kredsldbssystem og centrainervesystemet,
idet de s& henhgrer under klasse |11

- at skulle underga en kemisk #ndring | organlismen,
udvise en blologisk aktivitet, absorberes
fuldstandigt eller hovedsagellig, at afglive energi
i form af straling eller at frigdre legemidlier,
ldet de sd henhdrer under klasse |11, medmindre de
er beregnet til at skulle anbringes | tznderne.

3. Aktive anordninger
3.1. Rege!l 9

Alle terapeutiske, aktlive anordninger, der er beregnet

til at skulle afglve energl eller at frigdre, optage

eller udveksle stoffer henhdrer under klasse lla,

medmindre de er beregnet til:

- at afglive energl tlil legemet pa et niveau eller |
en form, der er potentlelt farligt, i(det der tages
hensyn til den pagazldende legemsdel | forbindelse

med absorptionen af energien og/eller tetheden af
en sadan energl;
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- at afgive eller udveksle lazgemidier, legemsvasker
eller andre stoffer pa en potentieit farlig made,
idet der tages hensyn til de administrerede

stoffers art og den pagzldende legemsdel ellier pa
en sadan made, at en sadan udveksliing eller trans-
mission lkke kan kontrolleres af patlenten.

| de sidstenavnte tilfzlde henhdrer anordningerne

under klasse llb. Alle aktlve anordninger, der er
beregnet til at styre eller kontrollere ydeevnen ved
de terapeutiske, aktive anordninger | klasse I1lb eller
som er beregnet til direkte at pavirke disse
anordningers ydeevne, henhgrer under klasse | Ib.

Rege!l 10

Alle aktive anordninger, der er beregnet til|
diagnosticering, henhdrer under klasse Illa:

- hvis de er beregnet til at afgive energl, som

absorberes af organismen, bortset fra de
anordninger, hvis funktion det er at oplyse | det
synliige spektrum af patlentens legemse;

- hvis de hovedsagellg er beregnet til at muliggdre
en direkte diagnosticering af de vitale,
fyslologiske processer | en situation, som udgdr
en umiddelbar trussel for patientens |lv.

Regel 11

Alle andre aktlve anordninger henhdrer under klasse |,

Sarlige regler

4.

1.

Regel 12

Alle anordninger, der som Integreret del omfatter et
l#gemiddellignende stof, som hvis det anvendes
sarsklilt, vil kunne blive betragtet som et lmgemiddel
I henhold til den deflnition, der er anfdrt | artikel
1 | direktiv 65/65/EQF, og hvis virkning sammen med
anordningerne kan medfdre, at det biiver
biotilgengeligt, er anordninger, der henhdrer under
klasse 111I.

Regel 13

Alle anordninger, der anvendes ti! kontraception eller
forebyggelse af overfdrsel af en virussygdom ved
seksuel kontakt er anordninger, der henhdrer under
klasse IIb.
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1. DEFINITIONER OG ANVENDELSESREGLER

1. DEFINITIONER | FORBINDELSE MED BESLUTNINGSREGLERNE

1.1. Tlidsrum
Midlertidigt normalt bestemt ti| at
skulle anvendes
kontinuerligt | et tidsrum
pad mindst 60 minutter.
Kortvarigt normalt bestemt til at
skulle anvendes
kontinueriligt | et tidsrum
pa op tll 30 dage
Langvarigt normalt bestemt ti] at
skulle anvendes
kontinuerliigt | et tidsrum
pa mere end 30 dage.
1.2. Deflinitioner | forblindelse med indtrangende
anordninger
indtrzngende anordning anordning, som delvlis
eller fuldstendigt treanger
Iind | organismen eller
gennem en abning | legemet

eller gennem legemets
overflader

legemsdbning naturilg abning | legemet,
herunder den eksterne
overflade af djeablet
eller en kunstig abning,
som er skabt permanent,
som f.eks. en stoma

indtrgngende anordning anordning, som trenger Ind
I legemet

af klrurglsk art gennem legemets overflader
via eller | forbindelse

med ot klrurgisk Iindgreb

1.3. Genanvendelligt kirur- Instrument, der uden at
blive forbundet
gisk instrument med en anden mediclinsk

anordning, erbestemt til
et kirurgisk Indgreb som
f.eks. at skare, bore,
save, bortmejsle,
sammentrekke, sammenhazfte,
og som kan anvendes ved
flere forskelllge indgreb
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der

er bestemt til
dlagnostisering

medicinsk anordning,
forbundet eller udstyret
med en elektrisk
energikilde eller enhver
anden form for energl end
den, der skabes direkte af
legemet eller af
tyngdekraften, og hvis
patankte virkning opnas
ved omformning af denne

energi. En medicinsk
anordning, der er beregnet
til uden nogen vasentlig
endring at overfdre
energl, stoffer eller

parametre meliem en aktiv,
medicinsk anordning og
patienten, anses lkke for
at vere en aktiv medlicinsk
anordning.

aktiv medicinsk anordning,
som enten anvendes
sarskl!lt eller sammen med
andre medlicinske
anordninger, og som er
bestemt til at
understgtte, =ndre eller
erstatte blologiske
funktioner eller
strukturer | forbindelse
med behandling eller
lindring af sygdomme,
kvestelser eller handlicap.

aktiv medicinsk anordning,
som entenanvendes sarskilt
eller sammen med andre
medicinske anordninger, og
som er bestemt til at
glve oplysninger om
detektion,
diagnostisering, kontrol
eller behandling af
fyslologliske tllstande,
ikke-sygelige tilstande,
sygelige tilstande eller
medfgdte misdannelser.



- 95. -

1.7. Det centrale kredsldgb félgende blodarer:
arterliae pulmonales, aorta
ascendens, arteriae
coronarliae, arteria
carotils communis, arterla
carotils externa, ateria
carotis Interna, arteriae
cerebrales, truncus
brachlocephallicus, venae
cordis, venae pulmonales,
vena cava superior, vena
cava inferior

1.8. Centralnervesystemet hjernen og rygmarven.

2. ANVENDELSE AF REGLERNE

2.1. Anvendelsen af klassifliceringsreglerne er afhanglg af,
hvad anordningerne skal bruges til.

2.2. Hvlis en anordning er bestemt til at skulle anvendes
sammen med en anden anordning, gealder
klassificeringsreglerne for hver enkelt anordning for
slg.

2.3. Hvis en anordning lkke er bestemt til udelukkende
eller hovedsagelig at skulle anvendes | en speciflk
del af legemet, skal den behandles og klassificeres
efter den anvendelse, der er farllgst.

2.4, Hvis to regler er relevante for samme anordning, nar

der tages hensyn til den ydeevne, som fabrikanten har
tillagt den, er det den regel, der medfdrer den
hdjeste kiassiflicering, der finder anvendelise.
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Bilag 10
KLINISK EVALUERING

Almindelige bestemmelser

1.1. Bekrzftelsen pad at en anordning ved normal brug
opfylder de krav med hensyn tll karakteristika og
ydeevne, som omhandles | billag 1, samt vurderingen af
blvirkninger eller ugnskede virkninger sker generelt
for Implantable anordninger og anordninger | klasse

ltl, og hvis det er berettiget for de dvrige
anordninger, pd grundlag af kliniske data. For at
biive betragtet som tilfredsstillende skal de klIniske
data under hensyntagen til de relevante harmoniserede
standarder baseres pa:

1.1.1 en oversligt over relevant og forelliggende
videnskabellig litteratur, som beskriver
anordningens tilsigtede anvendelse og teknikken |
forbindelse hermed, samt | glivet fald en skriftiig

rapport med en kritisk vurdering af denne oversigt,
eller

1.1.2 resultaterne af samtlige kllniske afprgvninger,
herunder dem der er foretaget | overensstemmelse
med pkt. 2.

1.2. Samtlige data skal forbllve fortrolige |
overensstemmelse med artikel 20.

Klinlisk afprévning

2.1. Formal
Formalet med den kliniske afprgvning er:

- under normale anvendelsesforhold at kontrollere, om
anordningens ydeevne svarer til den, der er navnt
I blilag 1, pkt. 3, og

- under normale anvendelsesforhold at fasts!a
eventuelle udnskede bivirkninger, og at vurdere, om
de udgdr en risiko sammenliignet med anordningens
angivne ydeevne.



Etiske hensyn

Kiiniske afprédvninger skal foretages |
overensstemmelse med Helsinki-erklaringen, der blev

tilttradt pa den 18. samllng | Verdenslzgesammen-
slutningen | 1964 | Helsinki, Finland, og senest
2ndret pa sammensliutningens 41. samling | 1989 | Hong-

Kong. Det er absolut nddvendigt, at alle bestemmelser
angaende beskyttelsen af de enkelte menneske er |
overensstemmelse med anden | Helsinkl-erkl®zringen.
Dette galder alle faser | den kliniske afprévning fra
den fdrste tanke om behovet for undersdgelsen og dens
berettigelise til offentliggdrelsen af resultaterne.

Metoder

2.3.1 Kliniske afprdvninger skal udfdéres efter en
passende afprdvningsplan, der er videnskabellgt og
teknisk tldssvarende, og som er udformet siledes,
at den bekrafter eller afkrazfter fabrikantens
anglvelser angaende anordningen; afprévningerne
omfatter et tilstreakkeligt antal observationer til
at det sikres, at konkluslonerne er viden-
skabellgt gyldigs.

2.3.2 Den anordning, der skal undersdges, er bestemmende
for, hvilke afprdvningsprocedurer der skal
anvendes.

2.3.3 Den kliniske afprévning skal udfdres under forhold,
der svarer til anordningens normale
anvendelsesforhold.

2.3.4 Alle relevante forhold vedrdrende anordningens
sikkerhed, ydeevne og virkninger for patienten
skal undersdges.

2.3.5 Alle udnskede hendeiser skal omhyggeligt noteres.

2.3.6 Afprévningen skal udfdres pa en ansvarlig lages
ansvar eller en anden person, som har de fornddne

kvallifikationer, og som er blevet bemyndiget tii at
udfgdre undersggelsen, og som er speclalist | den
tilsvarende patologl, og den skal forega | hen-

sigtsmaessige omgiveliser.
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Den ansvarlige lage eller den bemyndigede person
skal have adgang til de teknliske og kllniske data
om anordningen.

Den skriftlige rapport, der skal underskrives af
den ansvarilige i®ege eliler den bemyndigede person,
skal Indehoide en kritisk vurdering af alle de
data, der er Indsamlet under den klinlske
afprévning.
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Bilag 11

MINIMUMSKRITERIER, SOM SKAL VARE OPFYLDT VED UDPEGELSEN
AF DE ORGANER, DER SKAL BEMYNDIGES

Det bemyndigede organ, dets leder og det personale, som skal
foretage vurderingen og udfgre verifikatlionen, ma hverken
vere konstruktdr, fabrikant, leveranddr, montgr eller

bruger af de anordninger, som de skal kontrollere, eller
vere nogen af disse personers godkendte reprezsentant. De ma
hverken deltage direkte eller som reprasentant |
konstruktion, fabrlkation, salg eller vedlilgeholdelse af
disse anordninger. Dette udelukker Ikke, at der kan
udveksles tekniske oplysninger mellem fabrikanten og det
bemyndligede organ.

Organet og det personale, der skal foretage kontrollen, skal
udfdre evalueringen og verliflkationen med den stdgrste
faglige integritet og den stérste kompetence Inden for
sektoren for mediclnske anordninger og vere uafhenglig af
enhver form for pression og Incltament, navnllg af finanslel
art, der vil kunne @gve Indflydelse pa deres vurdering eller
resultaterne af deres kontrol, Iser fra personer eller
grupper af personer, der har Iinteresse |
verlflkationsresultaterne.

Nar et bemyndiget organ overdrager speclfikke arbejder
vedrgrende konstatering og veriflkation af faktiske forhold
til en underleveranddr, skal det forud sikre sig, at

under leveranddéren overholder direktivets bestemmeliser og
navnlig narvarende bllag. Det bemyndlgede organ skal kunne
forelazgge de nationale myndigheder de relevante dokumenter
om de arbejder, som underleveranddren har udfdért Inden for
rammerne af dette direktiv.

Organet skal kunne patage sig alle de opgaver | et af
bilagene 2 til 6, som et sadant organ overdrages, og som det
er bemyndlget til at udfdre, hvad enten disse opgaver

udféres af det bemyndigede organ selv eller pa dets ansvar.
Det skal navnlig rade over det personale og beslidde de
midier, som er nddvendige for pa fyldestgérende made at

udfére de tekniske og administrative opgaver | forbindelse
med vurderingen og verlflkationen; det skal ogsd have adgang
til det udstyr, der er ndédvendigt for at gennemfdre de

ngdvendlige verifikatlioner.
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Det personale, som skal udfére kontrollen, skal have:

- en god faglig uddanneise, som omfatter alle de
vurder ings- og verifikationsopgaver, som det
bemyndigede organ har faet tildelt,

- tilstrekkeligt kendskab til forskrifterne vedrdrende den
kontrol, det udfdrer, og tilstrakkelig praktisk erfaring
med en sadan kontrol,

- den ngdvendige fardighed | at udarbede attester,
journaler og rapporter, som gengliver resulitaterne af den
udfdérte kontrol.

Det personale, som skal udfére kontrollen, skal sikres fuld
uarthangighed. Aflgdnningen af hver enkelt ansat md hverken
vere afhanglg af det antal kontroller, denne udfdrer, eller
af kontrollens resultater.

Organet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre det
clvilretiige ansvar dakkes af staten pa grundlag af
nationale retsregler, eller medmindre mediemsstaten er
direkte ansvarliig for kontrollen.

Organets personale er bundet af tavshedspligt om ait, hvad

det far kendskab til under udévelsen af sin virksomhed
(undtagen over for de kompetente administrative myndigheder
| den stat, hvor det uddver sin virksomhed) | henhold ti!

dette direktiv eller enhver national retsforskrift udstedt
I medfdr af dette.
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EF-OVERENSSTEMMEL SESMARKE

Bilag 12
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FICHE FINANCIERE

VOLET 1 : IMPLICATIONS FINANCIERES

1.

Intituléd de | action

Proposition de directive concernant le rapprochement des
législiations des Etats membres relatives aux dispositifs
médicaux.

Lignes budgétaires concernées
article B §-300 : actions relatives & | achévement du

Marché Intérieur, dépenses
opérationnelies

article B 8-530 : actions relatives 4 |1'achévement du
Marché Intérieur, dépenses d‘'appui et de
soutien.

Base légale
Article 100A du Traité CEE
Description de | ‘action

4.1. Achévement du Marché Intérieur dans le secteur des
dispositifs médicaux; amélioration de la protection de
la santé et de la sécurité des patients et des
utilisateurs.

En suivant les principes de {a Nouvelle Approche, la
directive harmonise les exigences et les procédures
d‘évaluation de conformité auxquelles doivent répondre
les dispositifs médicaux lors de leur mise sur le marché
et de leur mise en service. La mise en oeuvre efficace
implique auprés de la Commission, des Etats membres et
des organismes européens de normalisation CEN/CENELEC
des activités dans les domaines suivants

- établissement des normes harmonisées par le
CEN/CENELEC facilitant la preuve de la conformité aux
exigences essentielles de la directive,

- mise en place par les Etats membres d‘une
infrastructure d’'autorités compétentes assurant le
contréle du respect de la directive ainsi que la
désignation par les Etats membres des organismes de
certification chargés de |1'évaluation de la
conformité,
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- établissement et gestion d'un systéme d‘alerte
permettant aux Etats membres de prendre des mesures
de protection suite & des incidents indésirables
intervenus avec des dispositifs,

- élaboration par la Commission des lignes directrices
utiles a |'application uniforme de la directive
portant sur son champ d’application ainsi que sur fa
classification des dispositifs,

- gestion des procédures concernant la classification
des dispositifs et |‘application de la clause de
sauvegarde impliquant te recours 3 |‘avis technique
des experts,

- mise en place d‘une base européenne de données
portant sur la certification des dispositifs, la
classification et les incidents notifids dans le
cadre du systéme d'alerte.

4.2. Durée : environ 4-5 ans; action ponctuelle. Le montant
des crédits alloués pour cette action sera toutefois
déterminé chaque année en fonction des travaux restant a
effectuer.

4.3. Population concernée : potentiellement, [‘’ensemble de Ila
population communautaire et des pays tiers.

Classification des dépenses

5.1. Dépenses non obligatoires
5.2. . B5-300 : crédits dissociés
B8-530 : crédits non dissociés

Nature des dépenses

L‘élaboration des normes harmonisées par le CEN/CENELEC est
couverte par une contribution financiére de la Communauté et
| “AELE (part du financement incombant 34 la CE : 86%, &

| “AELE : 14%X). Les frais restant seront couverts par les
organismes de normalisation et les parties concernées
(industrie, organismes de certification etc).

Le financement sera octroyé moyennant des bons de commande T
passés en vertu du contrat-cadre du 4 aoldt 1989 signé avec le
CEN/CENELEC.

La mise en place d'une base de données nécessitera un
financement sous forme d'étude de faisabilité et de prestation
de services au cours de la phase de démarrage.

La fourniture des avis techniques nécessaires en vue des
questions spécifiques dans le cadre de la gestion courante
sera financée par des contrats d‘'étude et de prestation de
service.
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7. incidence financiére sur les crédits d'intervention (partie B
du budget)

a) élaboration des normes européennes (CD)

1. Mode de calcul

Le finantement sera déterminé en fonction des travaux a

confier aux contractants. || sera calculé sur la base de
l‘unité "homme/mois", qui s'éléve actue!llement A
8.000 ECU.

Le nombre de normes harmonisées nécessaires jJjusqu‘a fin
1996 est de 300. La contribution de la Commission est
estimée 4 6,25 hommes/mois par norme;

Frais totaux : 1.875 hommes/mois, soit 15 mio ECU

2. L'échéancier indicatif des crédits pourrait 8tre le

suivant
Crédits d'engagement Crédits de paiement
(1.000 ECU) (1.000 ECU)

1992 ...... 1.500 1.000
1993 ...... 4.000 2.000
1994 ...... 5§.000 4.000
1995 ...... 4.500 §.000
1996 ...... p.m 3.000

15.000 15.000

Le niveau des crédits 4 partir de 1992 sera fixé par la
procédure budgétaire annuellie dans le cadre des
contraintes fixées par les Perspectives financiéres
post 92.

Pour 1992, le montant global (mini-budgets compris) est
inclus dans le chiffre tota! des dépenses de -
Notification, reconnaissance mutuelle, harmonisation des
législations techniques, normaiisation et rectification
et essais (33.153.000) de la fiche financiére globale
des postes B5-300 et B8-530.

b) autres mesures financées par le mini-budget
conformément & la décision de la Commission du 22.5.1990
sur les mini-budgets
- frais d'experts : 450 & 500 ECU par expert, par jour

ECU
* 1992 : 30 x 450 ECU ............. 13.500
* 1993 : 30 x 450 ECU ............. 13.500
* 1994 : 30 x 450 ECU ............. 13.500
* 1995 : 20 x 500 ECU ............. 10.000
* 1996 : 20 x 500 ECU ............. 10.000

TOTAL (1992-1996) 60.500
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- frais pour la mise en place et le démarrage de la base
de données, & répartir en trois tranches sur les années
1992 4 1994

ECU
8- < 200.000
e < < T S 200.000
1 = 100.000
TOTAL (1992-1994) 500.000

8. Dispositions anti-fraude prévues dans la proposition d‘action?

Le contrat-cadre visé sous le point 6. prévoit un
échelonnement des paiements en fonction des progrés des
travaux, ainsi que la possibilité d'un audit par la Commission
ou la Cour des Comptes.

VOLET 2 : DEPENSES ADMINSTRATIVES (partie A du budget)

L'action proposée implique une augmentation du personnel statutaire
affecté 3 la gestion de la directive. Les procédures décisionnelles
portant sur 1a classification des dispositifs et sur la clause de
sauvegarde, le suivi de la normalisation européenne présupposent
l‘existence d‘effectifs pouvant établir des analyses et avis
technico-juridiques et en organiser la gestion administrative.

Les besoins en personnel sont 3 pourvoir, soit par voie de
redéploiement interne, soit par décision de la Commission
allocation ressources dans le cadre de la procédure budgétaire. |1is
sont estimés, pour l'unité 111.D.4, & partir de 1992 a

- 1 A

- 1 B

soit environ 200.000 ECU, & raison de 100.000 ECU en moyenne par
personne et par an.

VOLET 3 : ELEMENTS D'ANALYSE COUT-EFFICACITE
1. ObJectifs et cohdrence avec la programmation financiére

La directive de type Nouvelle Approche s‘inscrit dans le cadre
de |‘achévement du Marché Intérieur. Le renvoi aux normes
harmonisées fait partie de | ‘action pluriannuelle de Ia
Commission qui consiste a soutenir le renforcement et
I‘éiargissement de 1a normalisation européenne.

L‘action est prévue dans la programmation financiére de la
DG 111.
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Justification de |‘action

Les divergences dans les systémes nationaux en ce qui concerne
les exigences pour les produits et les procédures relatives &
la mise sur le marché entratnent un gaspillage énorme de
ressources humaines et financiéres 34 charge des fabricants et
des Etats membres.

Les procédures communautaires permettront d‘'éviter la
répétition multiple des procédures visant le méme objet. De
plus, les exigences harmonisées permettront a |’'industrie de
réaliser des économies sur le prix par unité de production, ce
i pourra méme avoir un effet bénéfique sur iles dépenses A
charge des systémes de santé publique.

Quant 4 |‘harmonisation des normes, |‘action vise 4 mettire en
commun les ressources et, de ce fait, & éviter la
multiplication des dépenses pour |‘'ensemble des Etats membres.

Globalement, les ressources requises d imposer au budget
communautaire ne représentent qu‘une part mineure par rapport
4 la totalité des ressources qui, de la part des Etats membres
et des parties concernées, seront allouédes dans la suite ds
l]action au bénéfice commun.

Suivi et évaluation de | action
3.1. Indication des performances :

- degré d'harmonisation au plan de la normalisation
(nombre de normes),

- nombre de certifications effectuées,

- nombre de rapports notifiés sur des incidents
indésirables,

- nombre de procédures de clause de sauvegarde.

3.2. Modalités des évaluations

- rapports d'état des progrés périodiques sur !a
normalisation dans !e cadre de la directive du
Conseil 83/7189/CEE ayant au minimum un caractére
annuel ;

- échanges de vues dans un Comité sectoriel
"dispositifs médicaux".

3.3. Principaux facteurs d’‘'incertitude

- la désignation des organismes de certificatian poni
les Etats membres se fait sur une base facuiltative ot
de maniére décentralisée,

- Il ‘assurance d‘une application homogéne d'un tei
systéme présuppose, aussi bien auprés des Etals
membres que sur le plan communautaire, la
disponibilité d'interfaces assurant le fonctionnement
des procédures.
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Fiche d'évaluation d’'impact
Impact de la proposition sur les entreprises et, en
particulier, sur les petites et moyennes entreprises

TITRE DE LA PROPOSITION

Proposition de directive concernant le rapprochement des
légisiations des Etats membres relatives aux dispositifs
médicaux.

NUMERO DE REFERENCE DU DOCUMENT

2121.21

LA PROPCSITION

1. Compte tenu du principe de subsidiarité, pourquoi une

législation communautaire est-elle nécessaire dans ce
domaine et gquels sont ses principaux objectifs?

Les réglementations nationales relatives &4 la mise sur
marché et la mise en service des dispositifs médicaux
présentent un tel degré de divergences substantielles,
qu‘une libre circutation dans la Communauté n‘est pas

le

assurée. L'harmonisation des exigences et des procédures
d‘évaluation de la conformité auxquelles doivent répondre

les dispositifs médicaux pour assurer la protection des

patients, utilisateurs et tiers est, dés lors, le seul moyen
pour achever le marché intérieur dans ce secteur.

IMPACT SUR LES ENTREPRISES

7. Qu! sera affecté par la proposition?
~ secteurs d'entreprises : tout fabricant de dispositifs

médicaux (& l|'’exception des dispositifs implantables

actifs, tels que des stimulateurs cardiaques ainsi que

des dispositifs destinés au diagnostic in-vitro),

exemples : appareils électromédicaux, produits & usage

unique, matériauxy et prothéses dentaires, prothéses
orthopédiques, instruments, etc

- tailles des entreprises : toute taille, y compris les

multinationales et les PME

~ zones géographiques particuliéres d’'implantation : aucune
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Quelles mesures les entreprises devront-elles prendre pour
se conformer & la proposition?

A partir de |‘application totale de la directive, c'est-a-

dire te 1er Jjuillet 1997

- la conception et la fabrication des produits devront
répondre aux exigences de la directive,

- les fabricants ou leurs mandataires devront suivre les
procédures d'évaluation de conformité prévues.

Au cours d‘une période de trois ans & partir de la premiére
application de la directive (entre juin 1994 et juin 1997),
les fabricants pourront, soit continuer & appliquer les
législations nationales préexistantes, soit se conformer au
1 ‘gime harmonisé.

Quant aux procédures d‘évaluation de conformité, les
fabricants pourront choisir, en cas d‘intervention d‘une
tierce partie, entre trois ou quatre procédures
alternativement applicables.

Les dispositions transitoires ainsi que Jle choix pour les
fabricants entre plusieurs procédures d‘évaluation de fa

conformité devront faciliter la transition vers le régime
harmonisé.

Quels effets économiques la proposition est-elle susceptibile
d avolir?

- sur J'emploi : aucun effet significatif n‘est escompté.

- sur les investissements et [a création de nouvelles
entreprises : la directive peut avoir comme effet,
notamment en ce qui concerne les dispositifs médicaux
présentant un risque élevé, qu’'une partie des entreprises
doivent adapter leurs procédés de fabrication, de sorte a
permettre une qualité de production élevée et constante.
Or, ces investissements renforceront la compétitivité des
entreprises.

- sur la compétitivité des entreprises : |‘action proposée
facilitera |'accés & un marché de dimension
communautaire. Cette perspective ouvrira de nouveaux
horizons aux entreprises de taille plus modeste qui ne

disposent pas de filiales dans chaque Etat membre pour
traiter directement avec les autorités nationales
compétentes. ||l faut également souligner que les

entreprises devront, de ce fait, faire face a une
intensification de ia concurrence.

La proposition contient-elle des mesures visant 4 tenir
compte de fa situation spécifique des petites et moyennes
entreprises?

Non.
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CONSULTATION

Pour préparer cette proposition, la Commission a organisé, depuis
1989, au moins cing réunions rassemblant les experts
gouvernementaux et les fédérations professionnelies. De plus, de
multiples réunions bilatérales avec les fédérations sur des
aspects spécifiques ont eu lieu.

ont été consultées

- les associations'européennes de |'industrie des dispositifs
médicaux,
- les associations des utilisateurs, notamment des médecins et

des pharmaciens.

La Commission a, dans une large mesure, tenu compte des
commentaires recus lors de la consultation. Les milieux
intéressés, y compris les fédérations industrielles, ont
principalement supporté | approche suivie dans ia proposition.
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