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Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ***I

Europa-Parlamentets e&endringer af 22. oktober 2013 til forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD)) (*)

(Almindelig lovgivningsprocedure: forstebehandling)

(2016/C 208/19)

Zndring 1

Forslag til forordning

Betragtning 2

Kommissionens forslag

Andring

Denne forordning har til formal at sikre et velfungerende (2)  Denne forordning har til formal at sikre et velfungerende
indre marked hvad angdr medicinsk udstyr til in vitro- indre marked hvad angdr medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik med udgangspunkt i et hejt sundhedsbeskyt- diagnostik med udgangspunkt i et hejt sundhedsbeskyt-
telsesniveau. Denne forordning fastsetter samtidig heje telsesniveau for patienter, brugere og teknikere. Denne
standarder for medicinsk udstyrs kvalitet og sikkerhed for forordning fastsetter samtidig heje standarder for
at imodega felles sikkerhedsudfordringer med hensyn til medicinsk udstyrs kvalitet og sikkerhed for at imedegd
disse produkter. Begge mal forfolges samtidig og hanger feelles sikkerhedsudfordringer med hensyn til disse
uleseligt sammen, og det ene er ikke sekundert i forhold produkter. Begge mal forfolges samtidig og hanger
til det andet. For sé vidt angér artikel 114 i traktaten om uleseligt sammen, og det ene er ikke sekundert i forhold
Den Europaiske Unions funktionsmdde harmoniserer til det andet. For sa vidt angar artikel 114 i traktaten om
denne forordning bestemmelserne om omsatning og Den Europaiske Unions funktionsmédde (TEUF) harmo-
ibrugtagning af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og niserer denne forordning bestemmelserne om omsztning
tilbehor dertil pd EU-markedet, som sdledes kan veere og ibrugtagning af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
omfattet af princippet om fri bevaegelighed for varer. For og tilbehor dertil pd EU-markedet, som séledes kan vare
sd vids angdr artikel 168, stk. 4, litra c), i traktaten om omfattet af princippet om fri bevagelighed for varer. For
Den Europeiske Unions funktionsmdde, fastsetter sd vids angdr artikel 168, stk. 4, litra c), i TEUF, fastsetter
denne forordning heje standarder for sddant udstyrs denne forordning heje standarder for sddant udstyrs
kvalitet og sikkerhed bl.a. ved at sikre, at oplysninger, der kvalitet og sikkerhed bl.a. ved at sikre, at oplysninger, der
er genereret ved underspgelser af klinisk ydeevne, er er genereret ved underspgelser af klinisk ydeevne, er
palidelige og robuste, og at deltagernes sikkerhed i en palidelige og robuste, og at deltagernes sikkerhed i en
undersegelse af klinisk ydeevne er beskyttet. undersegelse af klinisk ydeevne er beskyttet

(") Efter vedtagelsen af @ndringerne blev sagen henvist til fornyet udvalgsbehandling, jf. forretningsordenens artikel 57, stk. 2, andet

afsnit (A7-0327/2013).



C 208/179

Tirsdag den 22. oktober 2013

ZEndring

Centrale elementer i den eksisterende lovgivningsmassige
tilgang, feks. overvigning af bemyndigede organer,
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, kliniske afprov-
ninger og klinisk evaluering, overvigning og markeds-
tilsyn, ber styrkes betydeligt, mens der ber indferes
bestemmelser, der sikrer gennemsigtighed og sporbarhed
vedrgrende udstyr til in vitro-diagnostik, for at forbedre
sundheden og sikkerheden for sundhedspersoner, pa-
tienter, brugere og teknikere, bl.a. i bortskaffelseskaeden

for affald.

10.6.2016 Den Europaiske Unions Tidende
ZAndring 2
Forslag til forordning
Betragtning 3
Kommissionens forslag
3) Centrale elementer i den eksisterende lovgivningsmassige 3)
tilgang, feks. overvigning af bemyndigede organer,
risikoklassificering, overensstemmelsesvurderingsproce-
durer, kliniske afprevninger og klinisk dokumentation,
overvagning og markedstilsyn, ber styrkes betydeligt,
mens der ber indferes bestemmelser, der sikrer gennem-
sigtighed og sporbarhed vedrerende udstyr til in vitro-
diagnostik, for at forbedre sundheden og sikkerheden.
Zndring 3

Forslag til forordning

Betragtning 5

Kommissionens forslag

Der er specifikke forhold ved medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, navnlig hvad angar risikoklassificering,
overensstemmelsesvurderingsprocedurer og klinisk doku-
mentation, og ved sektoren for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, som kraver vedtagelse af specifik
lovgivning, som klart adskiller sig fra lovgivningen om
andet medicinsk udstyr, hvorimod de horisontale aspek-
ter, der er falles for begge sektorer, ber ensrettes.

Andring

ZAndring 4

Der er specifikke forhold ved medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, navnlig hvad angar risikoklassificering,
overensstemmelsesvurderingsprocedurer og klinisk doku-
mentation, og ved sektoren for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, som kraver vedtagelse af specifik
lovgivning, som klart adskiller sig fra lovgivningen om
andet medicinsk udstyr, hvorimod de horisontale aspek-
ter, der er felles for begge sektorer, ber ensrettes uden at
gd pd kompromis med behovet for innovation i
Unionen.

Forslag til forordning

Betragtning 5 a (ny)

Kommissionens forslag

Zndring

(54)

Der bor tages hensyn til de mange smd og mellemstore
virksomheder (SMV’er), som er aktive inden for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, ndr der lovgives
pé dette omrdde, samtidig med at det skal undgds at
skabe sundheds- og sikkerhedsmeessige risici.
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ZAndring 5

Forslag til forordning

Betragtning 7 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(7a)

Andring 6

Der bor nedscettes et tverfagligt Ridgivende Udvalg om
Medicinsk Udstyr (MDCG) bestdende af eksperter og
repreesentanter for de relevante interesserede parter, som
skal give Kommissionen, Koordinationsgruppe for
Medicinsk Udstyr (MDAC) og medlemsstaterne viden-
skabelig rddgivning om spergsmdl vedrerende medi-
cinsk teknologi, udstyrs reguleringsmessige status og
andre aspekter i forbindelse med gennemforelsen af
denne forordning.

Forslag til forordning

Betragtning 8

Kommissionens forslag

Det bor vare medlemsstaternes ansvar fra sag til sag at
afgere, om et produkt falder ind under denne forordnings
anvendelsesomride. Om nodvendigt kan Kommissionen
fra sag til sag afgore, om et produkt falder ind under
definitionen af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
eller tilbehor til medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

ZEndring

ZAndring 7

For at sikre ensartet Rlassificering i alle medlemsstater,
navnlig i forbindelse med greensetilfelde, bor det vaere
Kommissionens ansvar efter horing af MDCG og
MDAC fra sag til sag at afgere, om et produkt eller en
produktgruppe falder ind under denne forordnings
anvendelsesomrdde. Medlemsstaterne bor ogsi have
mulighed for at anmode Kommissionen om at treffe
afgoerelse om et produkts og en produktgruppes
reguleringsmeessige status.

Forslag til forordning

Betragtning 9 a (ny)

Kommissionens forslag

/ZEndring

(9a)

I tilfeelde af hastende eller uopfyldte medicinske behov
hos patienter, sisom nyopstdede patogener og sjeeldne
sygdomme, bor den enkelte sundhedsinstitution inden
for ikke-kommercielle og fleksible rammer have mu-
lighed for at fremstille, cendre og bruge udstyr internt
og dermed opfylde specifikke behov, som ikke kan
opfyldes med eksisterende CE-merket udstyr.
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ZAndring 8

Tirsdag den 22. oktober 2013

Forslag til forordning

Betragtning 9 b (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(9b) Udstyr, der ikke fremstilles i laboratorier i sundhedsin-

Zndring 9

stitutioner, og som tages i brug uden at blive bragt i
omseetning, er imidlertid omfattet af denne forordning.

Forslag til forordning

Betragtning 13 a (ny)

Kommissionens forslag

Endring

(13a) Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2013/35/

Andring 10

EU' (') skal anvendes som referencedokument til sikring
af en tilstreekkelig beskyttelse af personer, der arbejder i
neerheden af en MRI-scanner i drift

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2013/35/EU af 26. juni

2013 om minimumsforskrifter for sikkerhed og sundhed i
forbindelse med arbejdstagernes eksponering for risici pd grund
af fysiske agenser (elektromagnetiske felter) (20. seerdirektiv i
henhold til artikel 16, stk. 1, i direktiv 89/391/EQF) og om
opheevelse af direktiv 2004/40/EF (EUT L 197 af 29.6.2013,
s. 1).

Forslag til forordning

Betragtning 22

Kommissionens forslag

(22)

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

ZEndring

(22)

Det bor sikres, at overvdgning af og kontrol med
fremstilling af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
varetages af en person i fabrikantens organisation, der
opfylder bestemte mindstekrav til kvalifikationer. Ud over
overholdelse af de reguleringsmessige bestemmelser
kan denne person ogsd vere ansvarlig for overholdelse
pd andre omrdder som f.eks. fremstillingsprocesser og
kvalitetssikring. Kvalifikationskravene til den person,
der er ansvarlig for overholdelse af de regulerings-
meessige bestemmelser berorer ikke mulig nationale
bestemmelser om faglige kvalifikationer, navnlig for
fabrikanter af skreeddersyet udstyr, sifremt disse krav
kan opfyldes gennem andre almene og faglige uddan-
nelser i medlemsstaterne.
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Andring 11

Forslag til forordning

Betragtning 25 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(25a) For at sikre, at risikoen for skader sivel som risikoen for

Zndring 12

producentens fallit ikke leegges over pd patienter, der er
blevet skadet af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
og at betalerne holdes ansvarlige for betaling af
udgifterne til behandling, ber fabrikanterne tegne en
ansvarsforsikring med behorig minimumsdekning

Forslag til forordning

Betragtning 26

Kommissionens forslag

(26)

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ber som generel
regel vaere forsynet med CE-mearkningen, som angiver, at
det er i overensstemmelse med denne forordning, saledes
at det frit kan omsaettes inden for Unionen og ibrugtages i
overensstemmelse med sit formal. Medlemsstaterne bar
ikke af grunde, der vedrerer kravene i denne forordning,
skabe hindringer for omsetning eller ibrugtagning.

Andring

(26)

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ber som generel
regel vaere forsynet med CE-meaerkningen, som angiver, at
det er i overensstemmelse med denne forordning, saledes
at det frit kan omsaettes inden for Unionen og ibrugtages i
overensstemmelse med sit formdl. Medlemsstaterne ber
ikke af grunde, der vedrerer kravene i denne forordning,
skabe hindringer for omsatning eller ibrugtagning.
Medlemsstaterne bor dog kunne beslutte, om de vil
begraense anvendelsen af en specifik type udstyr til in
vitro-diagnostik vedroerende aspekter, der ikke er
omfattet af denne forordning.
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ZAndring 13

Tirsdag den 22. oktober 2013

Forslag til forordning

Betragtning 27

Kommissionens forslag

Muligheden for at spore medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik ved hjalp af et system for unik udstyrsidenti-
fikation (UDI) baseret pa internationale retningslinjer bar
i veesentlig grad @ge effektiviteten af udstyrets sikkerhed,
efter at det er bragt i omsetning, som felge af forbedret
indberetning af forhold, malrettede sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger og bedre overvigning fra de
kompetente myndigheders side. Det bor ogsa vere med til
at mindske laegefejl og til at bekempe forfalsket udstyr.
Anvendelsen af UDI-systemet ber ogsd forbedre hospita-
lernes indkebspolitik og lagerstyring.

ZEndring

Andring 14

Muligheden for at spore medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik ved hjalp af et system for unik udstyrsidenti-
fikation (UDI) baseret pa internationale retningslinjer bar
i veesentlig grad @ge effektiviteten af udstyrets sikkerhed,
efter at det er bragt i omsetning, som folge af forbedret
indberetning af forhold, malrettede sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger og bedre overvigning fra de
kompetente myndigheders side. Det bor ogsa vere med til
at mindske lagefejl og til at bekempe forfalsket udstyr.
Anvendelsen af UDI-systemet ber ogsd forbedre hospita-
lernes indkebspolitik og affaldsforvaltning, samt grossi-
sters og apotekers lagerstyring, og, hvor dette er muligt,
bor systemerne veere kompatible med andre autentifika-
tionssystemer, der allerede eksisterer i sidanne miljoer.

Forslag til forordning

Betragtning 28

Kommissionens forslag

(28)

Det er nedvendigt med gennemsigtighed og bedre
information for at myndiggere patienter og sundheds-
personer og s&tte dem i stand til at traeffe informerede
beslutninger og for at skabe et solidt grundlag for
lovgivningsmassige beslutninger og opbygge tilliden til
lovgivningssystemet.

AEndring

(28)

Det er nedvendigt med gennemsigtighed og tilstrekkelig
adgang til information, som forelegges den tilsigtede
bruger pd en hensigtsmessig mdde, for at myndiggore
patienter og sundhedspersoner samt alle andre berorte
personer og sxtte dem i stand til at treffe informerede
beslutninger og for at skabe et solidt grundlag for
lovgivningsmassige beslutninger og opbygge tilliden til
lovgivningssystemet.
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ZAndring 15

Forslag til forordning

Betragtning 29

Kommissionens forslag

Et nogleaspekt er etableringen af en central database, der
ber integrere forskellige elektroniske systemer, med UDI
som en integreret del, og som skal indsamle og behandle
oplysninger om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
pa markedet og om de relevante erhvervsdrivende,
attester, interventionelle undersegelser af klinisk ydeevne
og andre undersggelser af klinisk ydeevne, der omfatter
risici for de personer, der er genstand for undersegelserne,
overvigning og markedstilsyn. Formalet med databasen
er at gge den samlede gennemsigtighed, stromline og lette
informationsstrommen mellem erhvervsdrivende, be-
myndigede organer eller sponsorer og medlemsstaterne
samt mellem medlemsstaterne indbyrdes og mellem disse
og Kommissionen for at undgd krav om gentagne
indberetninger og fremme koordineringen mellem med-
lemsstaterne. I det indre marked kan dette kun sikres
effektivt pd EU-plan, og Kommissionen ber derfor
videreudvikle og forvalte den europwiske database for
medicinsk udstyr (Eudamed) gennem videreudvikling af
den database, som er oprettet ved Kommissionens
afgorelse 2010/227/EU af 19. april 2010 om den
europziske database for medicinsk udstyr.

ZEndring

Et nogleaspekt er etableringen af en central database, der
ber integrere forskellige elektroniske systemer, med UDI
som en integreret del, og som skal indsamle og behandle
oplysninger om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
pa markedet og om de relevante erhvervsdrivende,
attester, interventionelle undersogelser af klinisk ydeevne
og andre undersggelser af klinisk ydeevne, der omfatter
risici for de personer, der er genstand for undersegelserne,
overvigning og markedstilsyn. Formalet med databasen
er at gge den samlede gennemsigtighed ved at give
offentligheden og sundhedspersoner bedre adgang til
oplysninger, stromline og lette informationsstremmen
mellem erhvervsdrivende, agenturet, bemyndigede orga-
ner eller sponsorer og medlemsstaterne samt mellem
medlemsstaterne indbyrdes og mellem disse og Kommis-
sionen for at undga krav om gentagne indberetninger og
fremme koordineringen mellem medlemsstaterne. I det
indre marked kan dette kun sikres effektivt pd EU-plan,
og Kommissionen ber derfor videreudvikle og forvalte
den europziske database for medicinsk udstyr (Eudamed)
gennem videreudvikling af den database, som er oprettet
ved Kommissionens afggrelse 2010/227[EU af 19. april
2010 om den europaiske database for medicinsk udstyr.
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ZAndring 16

Tirsdag den 22. oktober 2013

Forslag til forordning

Betragtning 30

Kommissionens forslag

Eudameds elektroniske systemer vedrorende udstyr pd
markedet, relevante erhvervsdrivende og attester bor
give offentligheden mulighed for at vare velinformeret
om udstyr pd EU-markedet. Det elektroniske system for
undersegelser af klinisk ydeevne bor vare et redskab til
samarbejde mellem medlemsstaterne og ber give spon-
sorer mulighed for pé frivillig basis at indgive én enkelt
ansggning for flere medlemsstater og for i givet fald at
indberette alvorlige handelser. Det elektroniske system
for overvagning ber give fabrikanterne mulighed for at
indberette alvorlige forhold og andre indberetningsplig-
tige handelser og stette koordineringen af de nationale
kompetente myndigheders vurdering heraf. Det elektro-
niske system vedrerende markedstilsyn ber veare et
redskab til udveksling af oplysninger mellem kompetente
myndigheder.

ZEndring

(30)

ZAndring 17

Eudameds elektroniske systemer ber give offentligheden
og sundhedspersoner mulighed for at vare velinformeret
om udstyr pd EU-markedet. Det er af afgerende
betydning, at offentligheden og sundhedspersoner har
tilstrekkelig adgang til de dele af Eudameds elektro-
niske systemer, der indeholder centrale oplysninger om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som kan udgere
en risiko for den offentlige sundhed og sikkerhed. Hvis
en sidan adgang er begreenset, bor det vere muligt at
videregive eksisterende oplysninger om det medicinske
udstyr til in vitro-diagnostik efter begrundet anmod-
ning, medmindre den begreensede adgang er begrundet i
fortrolighedshensyn. Det elektroniske system for under-
sogelser af klinisk ydeevne ber vare et redskab til
samarbejde mellem medlemsstaterne og ber give spon-
sorer mulighed for pé frivillig basis at indgive én enkelt
ansegning for flere medlemsstater og for i givet fald at
indberette alvorlige handelser. Det elektroniske system
for overvdgning ber give fabrikanterne mulighed for at
indberette alvorlige forhold og andre indberetningsplig-
tige hendelser og stette koordineringen af de nationale
kompetente myndigheders vurdering heraf. Det elektro-
niske system vedrerende markedstilsyn ber vere et
redskab til udveksling af oplysninger mellem kompetente
myndigheder. Sundhedspersoner og offentligheden bor
have adgang til et regelmessigt overblik over over-
vdgnings- og markedstilsynsoplysninger.

Forslag til forordning

Betragtning 32

Kommissionens forslag

(32)

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

/ZEndring

(32)

For medicinsk hejrisikoudstyr til in vitro-diagnostik ber
fabrikanterne af hensyn til storre dbenhed udarbejde en
rapport om aspekter af udstyrets sikkerhed og ydeevne og
resultatet af den kliniske evaluering Et sammendrag af
rapporten om sikkerhed og ydeevne bor vare offentligt
tilgaengeligt gennem Eudamed.
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ZAndring 18

Forslag til forordning

Betragtning 32 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(32a) I henhold til Det Europeiske Leegemiddelagenturs

ZAndring 19

(EMA) politik for aktindsigt frigor agenturet doku-
menter, der er indgivet som led i en ansegning om
markedsforingstilladelse for legemidler, herunder kli-
niske forsogsrapporter, efter anmodning, ndr beslut-
ningstagningen i forbindelse med det pdgeldende
middel er afsluttet. Tilsvarende normer for dbenhed og
aktindsigt ber finde anvendelse i forbindelse med
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik med hej risiko,
navnlig da de skal godkendes for de markedsfores. 1
forbindelse med denne forordning ber oplysninger, der
er indeholdt i kliniske undersogelser af ydeevne,
normalt ikke betragtes som folsomme forretningsoplys-
ninger, sdfremt der er fort bevis for et givet produkts
overholdelse af e geeldende krav efter afslutning af den
geeldende overensstemmelsesvurderingsprocedure. Dette
berorer ikke bestemmelserne om intellektuel ejendoms-
ret i forbindelse med andre fabrikanters anvendelse af
oplysninger fra fabrikantens kliniske undersogelser af
ydeevne.

Forslag til forordning

Betragtning 33

Kommissionens forslag

Det er afgorende, at de bemyndigede organer fungerer
hensigtsmassigt for at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for
sundhed og sikkerhed, og at borgerne har tillid til
systemet. Medlemsstaternes udpegelse og overvigning af
bemyndigede organer i overensstemmelse med detalje-
rede og strenge kriterier ber derfor vare underlagt
kontrol pa EU-plan.

Andring

Det er afgorende, at de bemyndigede organer fungerer
hensigtsmassigt for at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for
sundhed og sikkerhed, og at borgerne har tillid til
systemet. Medlemsstaternes eller i givet fald EMA’s
udpegelse og overvagning af bemyndigede organer i
overensstemmelse med detaljerede og strenge kriterier
ber derfor vare underlagt kontrol pd EU-plan.
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Tirsdag den 22. oktober 2013

Forslag til forordning

Betragtning 35

Kommissionens forslag

(35)

For medicinsk hejrisikoudstyr til in vitro-diagnostik ber
myndighederne pd et tidligt tidspunkt underrettes om
udstyr, der er omfattet af en overensstemmelsesvurde-
ring, og de bor af videnskabeligt underbyggede sund-
hedsmessige grunde have ret til at foretage en grundig
gennemgang af den forelobige vurdering, som
bemyndigede organer foretager, navnlig hvad angdir
udstyr, for hvilket der ikke findes felles tekniske
specifikationer, nyt udstyr, udstyr, hvortil der anvendes
en ny teknologi, udstyr, der tilhorer en udstyrskategori
med forhajet frekvens af alvorlige forhold, eller udstyr,
hvor der er konstateret store forskelle i forskellige
bemyndigede organers overensstemmelsesvurderinger
for stort set ens udstyr. Den proces, der er fastsat i
denne forordning, forhindrer ikke en fabrikant i
frivilligt at underrette en kompetent myndighed om,
at han har til hensigt at ansege om en overensstem-
melsesvurdering for et medicinsk hejrisikoudstyr til in
vitro-diagnostik, for han indgiver ansogningen til det
bemyndigede organ.

ZEndring

udgdr

Andring 262

Forslag til forordning

Betragtning 40 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(40a)

Den kliniske ekspertise og specialistviden om produkter
inden for de bemyndigede organer, seerlige bemyndigede
organer og Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
bor modsvare specifikationerne for det medicinske
udstyr til in vitro-diagnostik. De kliniske eksperter
bor have ekspertise inden for klinisk fortolkning af in
vitro-diagnostiske resultater, metrologi og god labora-
toriepraksis. De kliniske eksperter og produktspeciali-
ster bor have sagkundskab pd felter sdsom virologi,
hematologi, klinisk analyse og genetik.



C 208/188 Den Europaiske Unions Tidende 10.6.2016
Tirsdag den 22. oktober 2013
ZAndring 22

Kommissionens forslag

Forslag til forordning

Betragtning 43 a (ny)

ZEndring

Kommissionens forslag

(43a) I artikel 35 i Verdenslegeforeningens Helsinki-erklce-

()

Zndring 23

ring (') bestemmes det, at forskningsprotokollen skal
forelegges et etisk forskningsudvalg til behandling,
kommentering, vejledning og godkendelse inden under-
sogelsen pdbegyndes. Interventionelle undersogelser af
klinisk ydeevne og andre undersogelser af klinisk
ydeevne, der omfatter risici for de personer, der er
genstand for undersogelserne, bor kun tillades efter et
etisk rdds vurdering og godkendelse. Den korresponde-
rende medlemsstat og andre berorte medlemsstater skal
organisere sig pd en sddan mdde, at den pdgeldende
kompetente myndighed modtager en godkendelse af et
etisk udvalg om protokollen for den kliniske underso-
gelse af ydeevnen.

Verdenslegeforeningens Helsinki-erklering — Etiske principper

for medicinsk forskning med deltagelse af menneskelige
patienter. Vedtaget under Verdensleegeforeningens 18. general-
forsamling i Helsinki i Finland i juni 1964 og senest cendret
under den 50. generalforsamling i Seoul i Korea i oktober 2008.
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3index.
html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]

Forslag til forordning

Betragtning 44 a (ny)

Andring

(44a) Af hensyn til dbenhed bor sponsorer fremlegge

resultaterne af kliniske undersogelser af ydeevne
sammen med et sammendrag for »legmand« indenfor
de i forordningen fastsatte frister. Kommissionen bor
tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter om
udarbejdelsen af sammendrag for legmand og om
fremsendelsen af rapporten om en klinisk undersogelse
af ydeevne. Kommissionen bor udarbejde retningslinjer
for forvaltning, og lettere udveksling, af rddata fra alle
kliniske undersogelser af ydeevnen.


http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
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Den Europaiske Unions Tidende

C 208/189

ZAndring 24

Tirsdag den 22. oktober 2013

Forslag til forordning

Betragtning 45

Kommissionens forslag

Sponsorer af interventionelle undersogelser af klinisk
ydeevne og andre undersogelser af klinisk ydeevne, der
omfatter risici for de personer, der er genstand for
undersegelserne, der skal gennemfores i mere end én
medlemsstat, ber have mulighed for at indgive én enkelt
ansegning for at mindske den administrative byrde. For at
dbne mulighed for ressourcedeling og for at sikre en
ensartet fremgangsmade i forbindelse med vurderingen af
de sundheds- og sikkerhedsmassige aspekter af udstyr
bestemt til evaluering af ydeevne og af det videnskabelige
design af undersegelsen klinisk ydeevne, der gennemfores
i flere medlemsstater, ber en sddan enkelt ansegning lette
koordineringen mellem medlemsstaterne under ledelse af
en koordinerende medlemsstat. Den koordinerede vurde-
ring ber ikke omfatte vurderingen af aspekter af en
undersogelse af klinisk ydeevne, som er af egentlig
national, lokal og etisk karakter, herunder informeret
samtykke. Hver medlemsstat bor have det endelige
ansvar for at beslutte, om undersegelsen af klinisk
ydeevne kan foretages pd dens omréde.

ZEndring

Zndring 25

Sponsorer af interventionelle undersogelser af klinisk
ydeevne og andre undersggelser af klinisk ydeevne, der
omfatter risici for de personer, der er genstand for
undersegelserne, der skal gennemfores i mere end én
medlemsstat, ber have mulighed for at indgive én enkelt
ansegning for at mindske den administrative byrde. For at
dbne mulighed for ressourcedeling og for at sikre en
ensartet fremgangsmade i forbindelse med vurderingen af
de sundheds- og sikkerhedsmessige aspekter af udstyr
bestemt til evaluering af ydeevne og af det videnskabelige
design af undersogelsen klinisk ydeevne, der gennemfores
i flere medlemsstater, bor en sadan enkelt ansegning lette
koordineringen mellem medlemsstaterne under ledelse af
en koordinerende medlemsstat. Hver medlemsstat ber
have det endelige ansvar for at beslutte, om underse-
gelsen af klinisk ydeevne kan foretages pd dens omréade.

Forslag til forordning

Betragtning 45 a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(45a) Der bor fastscettes strenge regler for personer, som ikke

er i stand til at give informeret samtykke, som f.eks.
bern og personer uden handleevne, pi samme niveau
som dem, der geelder i henhold til Europa-Parlamentet
og Rddets direktiv 2001/20/EF (*).

Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2001/20/EF af 4. april

2001 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk
praksis ved gennemforelse af kliniske forsog med leegemidler til
human brug (EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34).



C 208/190

Den Europaiske Unions Tidende

10.6.2016

Tirsdag den 22. oktober 2013

ZAndring 26

Forslag til forordning

Betragtning 48

Kommissionens forslag

For bedre at beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed i
forbindelse med udstyr pd markedet ber overvignings-
systemet for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik geres
mere effektivt ved at oprette en central portal pd EU-plan
for indberetning af alvorlige forhold og sikkerhedsrelate-
rede korrigerende handlinger.

ZEndring

(48)

Andring 27

For bedre at beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed i
forbindelse med udstyr pd markedet ber overvignings-
systemet for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik geres
mere effektivt ved at oprette en central portal pd EU-plan
for indberetning af alvorlige forhold og sikkerhedsrelate-
rede korrigerende handlinger i og uden for Unionen.

Forslag til forordning

Betragtning 49

Kommissionens forslag

(49)

Sundhedspersoner og patienter ber gives mulighed for at
indberette formodede alvorlige forhold pé nationalt plan
ved hjelp af harmoniserede formater. De nationale
kompetente myndigheder ber underrette fabrikanterne
og dele oplysningerne med kompetente myndigheder i
andre medlemsstater, nir de bekrefter, at der er
indtruffet et alvorligt forhold, for at minimere risikoen
for en gentagelse af disse forhold.

ZEndring

(49)

Andring 28

Medlemsstaterne bor treeffe alle nodvendige foranstalt-
ninger for at gere sundhedspersoner, brugere og
patienter mere bevidste om betydningen af at indberette
formodede alvorlige forhold. Sundhedspersoner, brugere
og patienter ber gives mulighed for og befojelse til at
indberette formodede alvorlige forhold pé nationalt plan
ved hjelp af harmoniserede formater, pd en mdde som i
givet fald sikrer anonymiteten. For at minimere risikoen
for en gentagelse af disse forhold, bor de nationale
kompetente myndigheder underrette fabrikanterne og i
givet fald deres datterselskaber og underleverandorer og
indlese oplysningerne gennem det respektive elektro-
niske system i Eudeamed, nir de bekreefter, at der er
indtruffet et alvorligt forhold,

Forslag til forordning

Betragtning 53

Kommissionens forslag

Medlemsstaterne skal opkrave gebyrer for udpegelse og
overvagning af bemyndigede organer for at sikre, at deres
overvagning af disse organer er baredygtig, og for at
skabe lige vilkdr for de bemyndigede organer.

ZEndring

Medlemsstaterne bor opkrave gebyrer for udpegelse og
overvagning af bemyndigede organer for at sikre, at deres
overvagning af disse organer er baredygtig, og for at
skabe lige vilkdr for de bemyndigede organer. Disse
gebyrer bor vere sammenlignelige medlemsstaterne
imellem og ber offentliggores.



10.6.2016

Den Europaiske Unions Tidende

C 208/191

ZAndring 29

Tirsdag den 22. oktober 2013

Forslag til forordning

Betragtning 54

Kommissionens forslag

Denne forordning ber ikke pavirke medlemsstaternes ret
til at opkrave gebyrer for aktiviteter pd nationalt plan,
men medlemsstaterne ber dog af hensyn til gennem-
sigtigheden underrette Kommissionen og de @vrige
medlemsstater, inden de fastsatter gebyrernes struktur
og storrelse.

ZEndring

Andring 30

Denne forordning ber ikke pavirke medlemsstaternes ret
til at opkrave gebyrer for aktiviteter pd nationalt plan,
men medlemsstaterne ber dog af hensyn til gennem-
sigtigheden underrette Kommissionen og de gvrige
medlemsstater, inden de fastsatter gebyrernes sammen-
lignelige struktur og storrelse.

Forslag til forordning

Betragtning 54 a (ny)

Kommissionens forslag

AEndring

(54a) Medlemsstaterne bor vedtage forordninger om stan-

dardgebyrer for bemyndigede organer, som bor vere
sammenlignelige medlemsstaterne imellem. Kommissi-
onen bor udarbejde retningslinjer med henblik pd at
lette sammenligneligheden af disse gebyrer. De enkelte
medlemsstater bor videregive deres lister over standard-
gebyrer til Kommissionen og sikre, at de bemyndigede
organer, der er registreret pd deres omrdde, offentliggor
listen over de standardgebyrer, der opkreeves for deres
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.



C 208/192

Den Europaiske Unions Tidende

10.6.2016

Tirsdag den 22. oktober 2013

Andring 31

Forslag til forordning

Betragtning 55

Kommissionens forslag

(55) Der ber i overensstemmelse med betingelserne og reglerne i

artikel 78 i forordning (EU) [henvisning til fremtidig
forordning om medicinsk udstyr] om medicinsk udstyr
nedsattes et ekspertudvalg, Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr, bestdende af personer, der udpeges af
medlemsstaterne pa grundlag af deres rolle og ekspertise pa
omrddet for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik; gruppen skal varetage de opgaver, der
palagges den ved denne forordning og ved forordning (EU)
[henvisning til den fremtidige forordning om medicinsk]
om medicinsk udstyr, rddgive Kommissionen og bista
Kommissionen og medlemsstaterne med at sikre en
ensartet gennemforelse af denne forordning.

ZEndring

(55) Der ber i overensstemmelse med betingelserne og reglerne i

Zndring 32

artikel 78 i forordning (EU) [henvisning til fremtidig
forordning om medicinsk udstyr] om medicinsk udstyr
nedsattes en MDCG, bestdende af personer, der udpeges af
medlemsstaterne pa grundlag af deres rolle og ekspertise pa
omradet for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik; gruppen skal varetage de opgaver, der
palagges den ved denne forordning og ved forordning (EU)
[henvisning til den fremtidige forordning om medicinsk]
om medicinsk udstyr, rddgive Kommissionen og bistd
Kommissionen og medlemsstaterne med at sikre en
ensartet gennemforelse af denne forordning. Inden Koor-
dinationsgruppen for Medicinsk Udstyrs medlemmer
péabegynder deres arbejde, bor de afgive en loyalitets-
erklering og en interesseerklering, hvori de enten
anforer, at de ikke har nogen interesser, der kan anses
for at pavirke deres uafhaengighed, eller at de har visse
direkte eller indirekte interesser, der kan anses for at
pavirke deres uafhengighed. Disse erkleringer bor
kontrolleres af Kommissionen.

Forslag til forordning

Betragtning 59

Kommissionens forslag

(59)

Denne forordning overholder de grundlaggende rettighe-
der og de principper, som bla. Den Europziske Unions
charter om grundlaggende rettigheder anerkender, navn-
lig respekt for den menneskelige verdighed, respekt for
menneskets integritet, beskyttelse af personoplysninger,
frihed for kunst og videnskab, frihed til at drive
virksomhed og ejendomsretten. Denne forordning ber
anvendes af medlemsstaterne i overensstemmelse med
disse rettigheder og principper.

Zndring

(59)

Denne forordning overholder de grundlaggende rettighe-
der og de principper, som bla. Den Europziske Unions
charter om grundlaggende rettigheder anerkender, navn-
lig respekt for den menneskelige verdighed, respekt for
menneskets integritet, princippet om frit og informeret
samtykke fra de berorte personers side, beskyttelse af
personoplysninger, frihed for kunst og videnskab, frihed
til at drive virksomhed og ejendomsretten samt den
europeeiske konvention om menneskerettigheder og
biomedicin og tillegsprotokollen om genetiske forsog
til sundhedsformdl. Denne forordning ber anvendes af
medlemsstaterne i overensstemmelse med disse rettighe-
der og principper.



10.6.2016

Den Europaiske Unions Tidende C 208/193

Tirsdag den 22. oktober 2013

ZAndring 33
Forslag til forordning

Betragtning 59 a (ny)

Kommissionens forslag ZEndring

(59a) Det er vigtigt med klare regler om anvendelsen af DNA-
tests. Det er imidlertid tilrddeligt kun at regulere visse
grundleggende elementer og give medlemsstaterne et
vist raderum til at fastsette mere specifikke bestem-
melser pd dette omride. Medlemsstaterne bor f.eks.
fastsaette bestemmelser om, at alt udstyr, som kan
pavise en eventuel genetisk sygdom, som optreeder i
voksenalderen eller har indflydelse pd familieplanleg-
ningen, ikke md anvendes pd mindredrige, medmindre

der findes en forbyggende behandling.

Andring 34
Forslag til forordning

Betragtning 59 b (ny)

Kommissionens forslag AEndring

(59b) Selv om genetisk rddgivning ber vere obligatorisk i
bestemte tilfelde, bor det ikke veere obligatorisk i
tilfeelde, hvor diagnosen i forbindelse med en patient,
som allerede lider af en sygdom, bekreeftes gennem en
genetisk test eller hvor der anvendes ledsagende
diagnosticering.

ZAndring 35
Forslag til forordning

Betragtning 59 c (ny)

Kommissionens forslag ZEndring

(59c) Denne forordning er i overensstemmelse med FN-
konventionen af 13. december 2006 om handicappedes
rettigheder, der blev ratificeret af Unionen den 23. de-
cember 2010, og hvori underskriverne navnlig forplig-
ter sig til at fremme, beskytte og garantere alle
handicappedes fulde og ligeberettigede udovelse af alle
menneskerettigheder og frihedsrettigheder og til at
fremme respekten for deres medfedte veerdighed, bl.a.
ved at oge bevidstheden omkring handicappedes evner
og bidrag.



C 208/194

Den Europaiske Unions Tidende

10.6.2016

Tirsdag den 22. oktober 2013

Andring 270

Forslag til forordning

Betragtning 59 d (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(59d) Da det er nodvendigt at beskytte menneskets integritet i

Zndring 36

forbindelse med udtagning, indsamling og anvendelse af
stoffer, der stammer fra det menneskelige legeme, bor
principperne i Europarddets konvention om beskyttelse
af menneskerettigheder og menneskelig veerdighed i
forbindelse med anvendelse af biologi og legevidenskab
overholdes.

Forslag til forordning

Betragtning 60

Kommissionens forslag

(60)

For at opretholde et hgjt beskyttelsesniveau for sundhed
og sikkerhed ber Kommissionen tilleegges befgjelser til at
vedtage retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i
traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmédde
vedrorende tilpasning til den tekniske udvikling af de

generelle krav til sikkerhed og ydeevne, af de elementer,

der skal behandles i den tekniske dokumentation, af
mindstekravet til indholdet af EU-overensstemmelses-
erkleringen og af attester udstedt af bemyndigede
organer, af de mindstekrav, som de bemyndigede organer
skal opfylde, af klassificeringsreglerne, af overensstem-
melsesvurderingsprocedurerne og af den dokumentation,
der skal indgives, for at fi godkendt undersogelser af
klinisk ydeevne samt oprettelse af UDI-systemet, opret-
telse af UDI-systemet; de oplysninger, der skal forelagges,
for at registrere medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og
visse erhvervsdrivende, struktur og sterrelse af gebyrer
for udpegelse og overvagning af bemyndigede organer; de
offentligt tilgeengelige oplysninger om undersogelser af
klinisk ydeevne; vedtagelsen af forebyggende sundheds-
foranstaltninger pa EU-plan; kriterier for EU-referencela-
boratorier og deres opgaver samt struktur og sterrelse af
gebyrerne for de videnskabelige udtalelser, de afgiver. Det
er sarlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante
heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa
ekspertniveau. Kommissionen ber i forbindelse med
forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter
sorge for samtidig, rettidig og hensigtsmaessig frem-
sendelse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet
og Radet.

Andring

(60)

For at opretholde et hgjt beskyttelsesniveau for sundhed
og sikkerhed ber Kommissionen tilleegges befgjelser til at
vedtage retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i
traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmédde
vedrgrende mindstekravet til indholdet af EU-overens-
stemmelseserklaringen og af attester udstedt af bemyndi-
gede organer, af de mindstekrav, som de bemyndigede
organer skal opfylde, af klassificeringsreglerne og af den
dokumentation, der skal indgives, for at fa godkendt
undersggelser af klinisk ydeevne oprettelse af UDI-
systemet; de oplysninger, der skal forelaeegges, for at
registrere medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og visse
ethvervsdrivende, struktur og sterrelse af gebyrer for
udpegelse og overvigning af bemyndigede organer; de
offentligt tilgeengelige oplysninger om undersogelser af
klinisk ydeevne; vedtagelsen af forebyggende sundheds-
foranstaltninger pa EU-plan; kriterier for EU-referencela-
boratorier og deres opgaver samt struktur og sterrelse af
gebyrerne for de videnskabelige udtalelser, de afgiver.
Vigtige elementer i denne forordning som generelle krav
om sikkerhed og ydeevne, elementer, der skal medtages i
den tekniske dokumentation, minimumsindholdet i
Unionens overensstemmelseserkleering, der endrer eller
supplerer procedurerne for overensstemmelsesvurderin-
ger, bor imidlertid kun cendres gennem den almindelige
lovgivningsprocedure. Det er sarlig vigtigt, at Kommis-
sionen gennemforer relevante heringer under sit forbe-
redende  arbejde, herunder pd  ekspertniveau.
Kommissionen ber i forbindelse med forberedelsen og
udarbejdelsen af delegerede retsakter sorge for samtidig,
rettidig og hensigtsmeassig fremsendelse af relevante
dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.
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ZAndring 37

Tirsdag den 22. oktober 2013

Forslag til forordning

Betragtning 64

Kommissionens forslag

For at de give erhvervsdrivende, bemyndigede organer,
medlemsstaterne og Kommissionen mulighed for at
tilpasse sig til de a@ndringer, der indferes ved denne
forordning, ber der fastseettes en tilstrakkelig lang
overgangsperiode for denne tilpasning og for de
organisatoriske foranstaltninger, der skal treffes, for at
den anvendes korrekt. Det er sarlig vigtigt, at der fra
datoen for dens anvendelse er udpeget et tilstrakkeligt
antal bemyndigede organer i overensstemmelse med de
nye krav, siledes at man undgdr mangel pd medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik pd markedet.

ZEndring

Zndring 38

For at de give erhvervsdrivende, og navnlig SMV’er,
mulighed for at tilpasse sig til de @ndringer, der indfores
ved denne forordning, og sikre, at den anvendes korrekt,
er det hensigtsmessigt at fastsette en tilstreekkelig lang
overgangsperiode til at de organisatoriske foranstaltnin-
ger kan gennemfores. De dele af forordningen, som
vedrorer medlemsstaterne og Kommissionen, bor imid-
lertid gennemfores hurtigst muligt. Det er serlig vigtigt,
at der snarest muligt udpeges et tilstreekkeligt antal
bemyndigede organer i overensstemmelse med de nye
krav, siledes at man undgdr mangel pd medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik pa markedet.

Forslag til forordning

Betragtning 65

Kommissionens forslag

(65)

For at sikre en gnidningsles overgang til registreringen af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, af relevante
erhvervsdrivende og af attester bor forpligtelsen til at
indsende de relevante oplysninger til de elektroniske
systemer, der ved denne forordning er indfert pd EU-plan,
forst have fuldstendig virkning 18 mdneder efter
datoen for dens anvendelse. I denne overgangsperiode
bor artikel 10 og artikel 12, stk. 1, litra a) og b), i
direktiv 99/79/EF fortsat veere geldende For at undga
dobbeltregistreringer ber erhvervsdrivende og bemyndi-
gede organer, som registreres i de relevante elektroniske
systemer, der er fastsat pd EU-plan, dog anses for at
opfylde de registreringskrav, som medlemsstaterne ved-
tager i henhold til disse bestemmelser i direktivet.

ZEndring

(65)

For at sikre en gnidningsles overgang til registreringen af
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik ber de elektro-
niske systemer, der ved denne forordning er indfert pa
EU-plan, tages i brug hurtigst muligt. Erhvervsdrivende
og bemyndigede organer, som registreres i de relevante
elektroniske systemer, der er fastsat pd EU-plan, dog anses
for at opfylde de registreringskrav, som medlemsstaterne
vedtager i henhold til disse bestemmelser i direktivet.
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Den Europaiske Unions Tidende
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Tirsdag den 22. oktober 2013

ZAndring 39

Forslag til forordning

Betragtning 67 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

(67a) Det har leenge veeret Unionens politik ikke at gribe ind i
national politik, der tillader, forbyder eller begrenser
etisk kontroversielle teknologier som genetiske preeim-
plantationstest pd nationalt plan. Denne forordning ber
ikke gribe ind i dette princip, og beslutningen om at
tillade, forbyde eller begrense sidanne teknologier bor
derfor forblive et nationalt anliggende. Sdfremt en
medlemsstat tillader sidanne teknologier, hvad enten
det sker med eller uden begrensninger, bor standar-
derne i denne forordning finde anvendelse.

ZAndring 272

Forslag til forordning

Betragtning 67 b (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(67b) Internationalt certificeret referencemateriale og mate-
riale, der anvendes i eksterne kvalitetsvurderingsord-
ninger, er ikke omfattet af dette direktiv, men
kalibratorer og kontrolmateriale, som brugeren har
brug for til at fastsld eller verificere udstyrets ydeevne,
er medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Andring 268

Forslag til forordning
Artikel 1 — stk. 6

Kommissionens forslag

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

AEndring

6.  Denne forordning kreever, at visse former for udstyr kun
md udleveres pd recept, men berorer ikke national lovgivning,
som krever, at visse andre former for udstyr ogsd kun mi
udleveres pa recept. Direkte reklame over for forbrugerne for
udstyr, der i henhold til denne forordning er klassificeret som
receptpligtigt, er ulovlig.

Folgende udstyr md kun udleveres pd recept:

1) Udstyr i klasse D
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ZEndring

2) Udstyr i klasse C i folgende kategorier:

a) udstyr til genetisk testning

b) udstyr til ledsagende diagnosticering.

Som undtagelse herfra kan medlemsstater, der har opndet et
hejt niveau for beskyttelse af folkesundheden, bevare eller
indfore nationale bestemmelser, der gor det muligt ogsd at
udlevere seerligt klasse D-udstyr uden recept. De underretter i
sd fald Kommissionen herom.

Kommissionen tillegges befojelse til ved delegerede retsakter
vedtaget i overensstemmelse med artikel 85 at bestemme, at
andet klasse C-udstyr kun md udleveres mod recept, efter
hering af de berorte parter.

Andring 41

Forslag til forordning
Artikel 1 — stk. 7 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

7a.  Lovgivningen om medicinsk udstyr til in vitro-diagno-
stik pd EU-plan berorer ikke medlemsstaternes frihed til at
beslutte, om de vil begrense anvendelsen af en specifik type
udstyr til in vitro-diagnostik vedrorende aspekter, der ikke er
omfattet af denne forordning.

ZAndring 42 + 43

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 1

Kommissionens forslag

1) »medicinsk udstyr« ethvert instrument, apparat, udstyr,
software, implantat, reagens, materiale eller anden genstand,
som af fabrikanten er beregnet til anvendelse, alene eller i
kombination, pd mennesker med henblik pa et eller flere af
folgende serlige medicinske formal:

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

— diagnosticering, overvdgning, behandling, lindring af
eller kompensation for skader eller handicap

/ZEndring

1) »medicinsk udstyr« ethvert instrument, apparat, udstyr,
software, implantat, reagens, materiale eller anden genstand,
som af fabrikanten er beregnet til anvendelse, alene eller i
kombination, pd mennesker med henblik pa et eller flere af
folgende sarlige direkte eller indirekte medicinske formal:

— diagnosticering, forebyggelse, overvigning, forudsigelse,
prognosticering, behandling eller lindring af sygdomme

— diagnosticering, overvdgning, behandling, lindring af
eller kompensation for skader eller handicap
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Kommissionens forslag

— undersogelse, udskiftning eller @ndring af anatomien
eller en fysiologisk proces eller tilstand

— svangerskabsforebyggelse eller —stotte

— desinficering eller sterilisering af ovennavnte produkter

og hvis forventede hovedvirkning i eller pd den menneske-
lige krop ikke fremkaldes ad farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk vej, men hvis forventede virkning kan
understottes ad denne vej

ZEndring

— undersogelse, udskiftning eller @ndring af anatomien
eller en fysiologisk proces eller tilstand

— svangerskabsforebyggelse eller —stotte

— desinficering eller sterilisering af ovennavnte produkter

— oplysninger om direkte eller indirekte indvirkninger pd
sundheden,

og hvis forventede hovedvirkning i eller pd den menneske-
lige krop ikke fremkaldes ad farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk vej, men hvis forventede virkning kan
understottes ad denne vej

ZAndring 44

Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 — nr. 2 — led 2

Kommissionens forslag

— om en medfodt anomali

Andring

— om medfedte fysiske eller mentale handicap

ZAndring 45

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 2 — afsnit 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der anvendes til DNA-
test, bor veere underlagt denne forordning.

Zndring 46

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 4

Kommissionens forslag

4) »udstyr til selvtestning«: ethvert udstyr, som af fabrikanten er
bestemt til at kunne anvendes af legmand

Andring

4) »udstyr til selvtestning«: ethvert udstyr, som af fabrikanten er
bestemt til at kunne anvendes af legmand, herunder
testningstjenester, der tilbydes leegmand viainformations-
samfundstjenester;
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Andring 47

Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 — nr. 6

Kommissionens forslag

6) »ledsagende diagnosticering«: udstyr, som specifikt er bestemt
til udvelgelse af patienter, som tidligere er blevet diagno-
sticeret med en sygdom eller disposition og er egnede til
malrettet behandling

ZEndring

6) »ledsagende diagnosticering«: udstyr, som specifikt er bestemt
til og afgerende for udvelgelsen af patienter, som tidligere er
blevet diagnosticeret med en sygdom eller disposition og er
egnede eller uegnede til en bestemt behandling med et eller
flere legemidler

ZAndring 48

Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 — nr. 12 a (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

12a) »nyt udstyr«:

— udstyr, der indeholder teknologi (analysanden, tekno-
logien eller testplatformen), som ikke tidligere har
veeret anvendt inden for diagnostik, eller

— eksisterende udstyr, der anvendes til et nyt formdl for
forste gang

ZAndring 49

Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 — nr. 12 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

12b) »udstyr til genetisk testning«: medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, hvis formdl er at identificere et genetisk
kendetegn ved en person, som enten er arvet eller
erhvervet i den prenatale udvikling.
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ZAndring 50

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 15 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring 51

ZEndring

15a) »informationssamfundstjeneste«: enhver tjeneste i infor-

mationssamfundet, dvs. enhver tjeneste, der normalt
ydes mod betaling, og som teleformidles ad elektronisk
vej pd individuel anmodning fra en tjenestemodtager

Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 — nr. 16 — afsnit 1

Kommissionens forslag

16) »fabrikant« en fysisk eller juridisk person, som fremstiller

eller nyistandscetter udstyr eller fir sidant udstyr
konstrueret, fremstillet eller nyistandsat og bringer dette
udstyr i omsetning i sit navn eller under sit varemarke.

ZAndring 52

Andring

16) »fabrikant« en fysisk eller juridisk person, som er ansvarlig

for konstruktion, fremstilling, emballering og merkning
af en anordning, inden den bringes i omsatning under
personens eget navn, uanset om de pdgeeldende handlinger
udfores af vedkommende selv eller for hans regning af
tredjemand. De forpligtelser, der i henhold til denne
forordning pdhviler fabrikanter, gelder ligeledes enhver
fysisk eller juridisk person, som samler, emballerer,
behandler, nyistandsetter eller merker et eller flere
preefabrikerede produkter og/eller foreskriver, til hvilket
formal de som udstyr er bestemt, med henblik pd at bringe
dem i omscetning under sit eget navn eller varemaerke.

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 21

Kommissionens forslag

21) »sundhedsinstitution« en organisation, hvis hovedformal er

pleje eller behandling af patienter eller fremme af folke-
sundheden

/ZEndring

21) »sundhedsinstitution« en organisation, hvis hovedformal er

pleje eller behandling af patienter, og som har retsevne til at
udfore sddanne aktiviteter; kommercielle laboratorier, der
tilbyder diagnosticeringstjenester, anses ikke for at vere
sundhedsinstitutioner
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ZAndring 53

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 25

Kommissionens forslag

25) »overensstemmelsesvurderingsorgan«: et organ, der som
tredjepart udferer overensstemmelsesvurderingsopgaver,
herunder kalibrering, afprevning, certificering og inspek-
tion

ZEndring

25) »overensstemmelsesvurderingsorgan« et organ, der som
tredjepart udferer overensstemmelsesvurderingsopgaver,
herunder afprevning, certificering og inspektion

Andring 54

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 28

Kommissionens forslag

28) »klinisk dokumentation«: dokumentation, som underbygger
den videnskabelige gyldighed og ydeevne i forbindelse med
anvendelse som anfert af fabrikanten

Andring

28) »klinisk dokumentation«: data af positiv og negativ
karakter til underbygning af vurderingen af den viden-
skabelige gyldighed og ydeevne i forbindelse med anven-
delse som anfert af fabrikanten

ZAndring 55

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 30

Kommissionens forslag

30) »udstyrs ydeevne« udstyrs evne til at opfylde det af
fabrikanten anforte formal. Det omfatter den analytiske og
eventuelt den kliniske ydeevne, som stotter udstyrets formal

ZEndring

30) »udstyrs ydeevne« udstyrs evne til at opfylde det af
fabrikanten anferte formal. Det omfatter opndelsen af den
tekniske formden, den analytiske ydeevne og eventuelt den
kliniske ydeevne, som stetter udstyrets formal

Andring 56

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 35

Kommissionens forslag

35) »evaluering af ydeevne« vurdering og analyse af data for at
fastsla eller verificere udstyrets analytiske eller eventuelt
kliniske ydeevne

Andring

35) »evaluering af ydeevne« vurdering og analyse af data for at
fastsla eller verificere, at udstyret fungerer efter producen-
tens hensigt, herunder udstyrets tekniske, analytiske eller

eventuelt kliniske ydeevne
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ZAndring 57

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 37 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

37a) »etisk rdd«: et uafhengigt organ i en medlemsstat,

Andring 58

sammensat af sundhedspersoner og legfolk, herunder
mindst én erfaren og velinformeret patient eller patie-
ntrepreesentant. Det har til opgave at beskytte rettig-
hederne, sikkerheden, den fysiske og mentale integritet,
verdigheden og velveret for forsogspersoner, som
deltager i interventionelle eller andre undersogelser af
klinisk ydeevne, som indebeerer en risiko for forsogs-
personen, samt at fremtreede som garant over for
offentligheden for denne beskyttelse i fuld dbenhed. 1
tilfelde af, at der deltager mindredrige i de pdgeldende
forsog, skal det etiske rdd omfatte mindst én sundheds-
person med pediatrisk ekspertise.

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 43 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

43a) »kalibrator«: en madlestandard, der anvendes ved kali-

Zndring 59

brerering af udstyr

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 44

Kommissionens forslag

ZEndring

44) »kalibrator- og kontrolmaterialer enhver type stof, 44) »kontrolmateriale«: et stof, et materiale eller en artikel, som

materiale eller artikel, som af dets fabrikant er bestemt til
etablering af malereferencer eller verifikation af ydeevne-
karakteristika for udstyr i forhold til den anvendelse, det
pdgeeldende udstyr er bestemt til

af dets fabrikant er bestemt til at blive anvendt til
verifikation af ydeevnekarakteristika for udstyr
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ZAndring 60

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 45

Kommissionens forslag

45) »sponsor«: en person, et firma, en institution eller et organ,

der pétager sig ansvaret for igangsatning og ledelse af

undersegelsen af klinisk ydeevne

ZEndring

45) »sponsor«: en person, et firma, en institution eller et organ,
der pdtager sig ansvaret for igangsetning og ledelse,
gennemforelse eller finansiering af undersogelsen af klinisk
ydeevne

ZAndring 61

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 47 — led 2 — nr. iii

Kommissionens forslag

iii) hospitalsindleeggelse eller forlangelse af hospitalsindleggel-
sen

Andring

iii) hospitalsindleggelse eller forlengelse af hospitalsophold

ZAndring 62

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 48

Kommissionens forslag

48) »mangel ved udstyret« enhver utilstraekkelighed i identite-
ten, kvaliteten, holdbarheden, pélideligheden, sikkerheden
eller ydeevnen af udstyr bestemt til evaluering af ydeevnen,
herunder funktionsfejl, brugerfejl eller ungjagtigheder i
fabrikantens oplysninger.

ZEndring

48) »mangel ved udstyret« enhver utilstraekkelighed i identite-
ten, kvaliteten, stabiliteten, pélideligheden, sikkerheden
eller ydeevnen af udstyr bestemt til evaluering af ydeevnen,
herunder funktionsfejl, brugerfejl eller ungjagtigheder i
fabrikantens oplysninger.

Zndring 63

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 48 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

48a) »inspektion«: en officiel kontrol udfort af en kompetent
myndighed af dokumenter, faciliteter, journaler, kvali-
tetssikringsordninger og alle andre ressourcer, som den
kompetente myndighed anser for at have relation til
undersogelsen af den kliniske ydeevne, og som kan vere
lokaliseret pd forsegsstedet, hos sponsor og/eller kon-
traktforskningsorganisationen eller pd andre steder, som
den kompetente myndighed finder det relevant at
inspicere.
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ZAndring 64

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 55

Kommissionens forslag

55) »vigtig produktinformation< meddelelse udsendt af fabri-
kanten til brugere eller kunder i forbindelse med en
sikkerhedsrelateret korrigerende handling

ZEndring

55) »vigtig produktinformation«: meddelelse udsendt af fabri-
kanten til brugere, affaldsteknikere cller kunder i for-
bindelse med en sikkerhedsrelateret korrigerende handling

Zndring 65

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 56 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

56a) »uanmeldt inspektion«: en inspektion gennemfort uden
forudgdende varsel.

Zndring 66

Forslag til forordning

Artikel 3

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen kan pd anmodning af en medlemsstat eller
pd eget initiativ ved hjlp af gennemforelsesretsakter fastlegge,
hvorvidt et specifikt produkt eller en specifik kategori eller
gruppe af produkter falder ind under definitionerne af
»medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik« eller »tilbehor til
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«. Disse gennemfarelses-
retsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 84,
stk. 3.

2. Kommissionen sorger for udveksling af ekspertise mellem
medlemsstaterne pd omrdderne medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, medicinsk udstyr, legemidler, humane vev og
celler, kosmetik, biocider, fodevarer og eventuelt andre varer for
at fastlegge et produkts, en produktkategoris eller en
produktgruppes reguleringsmessige status.

Andring

1. Kommissionen kan pad eget initiativ eller skal pd
anmodning af en medlemsstat ved hjelp af gennemforelses-
retsakter og efter horing af Koordinationsgruppen for Medi-
cinsk Udstyr og Det Rddgivende Udvalg for Medicinsk Udstyr,
jf- henholdsvis artikel 76 og artikel 76a, fastlagge, hvorvidt et
specifikt produkt eller en specifik kategori eller gruppe af
produkter, herunder grenseprodukter, falder ind under defini-
tionerne af »medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik« eller
stilbehor til medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren
i artikel 84, stk. 3.
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ZAndring 67

Forslag til forordning

Kapitel I — overskrift

Kommissionens forslag

Kapitel II

Tilgaengeliggorelse af udstyr, erhvervsdrivendes forpligtelser, CE-
merkning og fri bevagelighed

ZEndring

Kapitel VI (*)

Tilgeengeliggorelse og anvendelse af udstyr, erhvervsdrivendes
forpligtelser, CE-meaerkning og fri bevagelighed

() Som konsekvens af denne endring omfatter dette kapitel artikel 4-20

Zndring 68

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Pavisning af overensstemmelse med de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne skal veere baseret pd klinisk dokumenta-
tion i overensstemmelse med artikel 47.

Andring

3. Pavisning af overensstemmelse med de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne skal omfatte klinisk dokumentation i
overensstemmelse med artikel 47.

Zndring 69

Forslag til forordning

Artikel 4 — stk. 5 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Med undtagelse af artikel 59, stk. 4, finder kravene i denne
forordning ikke anvendelse pd udstyr klassificeret i klasse A, B og
C, jf. reglerne i bilag VII, og fremstillet og anvendt i én enkelt
sundhedsinstitution, sifremt fremstillingen og anvendelsen af
dette udstyr er omfattet af ét enkelt kvalitetsstyringssystem under
sundhedsinstitutionen, og at sundhedsinstitutionen opfylder
standard EN ISO 15189 eller en anden tilsvarende anerkendt
standard. Medlemsstaterne kan kreeve, at sundhedsinstitutio-
nerne forelegger den kompetente myndighed en liste over
sddant udstyr, som er blevet fremstillet og anvendt pd deres
omride, og kan indfere yderligere sikkerhedskrav over for
fremstillingen og anvendelsen af det pageldende udstyr.

Andring

Med undtagelse af artikel 59, stk. 4, finder kravene i denne
forordning ikke anvendelse pd udstyr klassificeret i klasse A, B og
C, jf. Reglerne i bilag VII, og fremstillet og anvendt i én enkelt
sundhedsinstitution, sdfremt fremstillingen og anvendelsen af
dette udstyr er omfattet af ét enkelt kvalitetsstyringssystem under
sundhedsinstitutionen, og at sundhedsinstitutionen er akkredi-
teret i henhold til standard EN ISO 15189 eller en anden
tilsvarende anerkendt standard. Kravene i denne forordning
geelder dog fortsat for kliniske eller kommercielle patologiske
laboratorier, der ikke har sundhedspleje (dvs. pleje og
behandling af patienter) eller fremme af folkesundheden som
deres primere opgave. Medlemsstaterne kreever, at sundhedsin-
stitutionerne forelegger den kompetente myndighed en liste
over sidant udstyr, som er blevet fremstillet og anvendt pa deres
omréde, og fastlegger yderligere sikkerhedskrav til fremstil-
lingen og anvendelsen af det pdgaldende udstyr.



C 208/206

Den Europaiske Unions Tidende

10.6.2016

Tirsdag den 22. oktober 2013

ZAndring 70

Forslag til forordning

Artikel 4 — stk. 5 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Udstyr, der er klassificeret i klasse D i overensstemmelse med
reglerne i bilag VII, skal opfylde kravene i denne forordning, selv
hvis de fremstilles og anvendes i én enkelt sundhedsinstitution.
Bestemmelserne vedrorende CE-merkning i artikel 16 og
forpligtelserne i artikel 21-25 finder dog ikke anvendelse pd
sddant udstyr.

ZEndring

Udstyr, der er klassificeret i klasse D i overensstemmelse med
reglerne i bilag VII, skal vere fritaget for kravene i denne
forordning, hvis de fremstilles og anvendes i én enkelt
sundhedsinstitution, med undtagelse af artikel 59, stk. 4, og
generelle krav til sikkerhed og ydeevne, jf. bilag I, sdfremt
folgende betingelser er opfyldt:

a) den pdgeeldende patients eller patientgruppes specifikke
behov kan ikke opfyldes af tilgeengeligt CE-maerket udstyr
som sddan, hvorfor det er nodvendigt enten at eendre CE-
merket udstyr eller at fremstille nyt udstyr

b) sundhedsinstitutionen er akkrediteret i henhold til et
kvalitetssikringssystem under 1SO-standard 15189 eller
en anden tilsvarende anerkendt standard;

¢) sundhedsinstitutionen tilsender Kommissionen og den
kompetente myndighed, der er omtalt i artikel 26, en liste
over sidant udstyr, der skal indeholde en begrundelse for
fremstillingen, endringen eller anvendelsen heraf. Denne
liste skal regelmessigt ajourfores.

Kommissionen kontrollerer, at udstyret pd listen er berettiget
til fritagelse i henhold til betingelserne i dette stykke.

Oplysningerne om fritaget udstyr offentliggores.

Medlemsstaterne bevarer retten til at begrense intern frem-
stilling og anvendelse af enhver specifik form for udstyr til in
vitro-diagnose for sd vidt angdr aspekter, der ikke er omfattet
af denne forordning, og kan desuden gore fremstilling og
anvendelse af det pdgeeldende udstyr betinget af yderligere
sikkerhedskrav. Medlemsstaterne underretter i si fald Kom-
missionen og de ovrige medlemsstater herom.
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ZAndring 71

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 6

Kommissionens forslag

6. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delege-
rede retsakter i overensstemmelse med artikel 85 for pd
baggrund af den tekniske udvikling og under hensyn til de
tilsigtede brugere eller patienter at cendre eller udbygge de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I,
herunder oplysningerne fra fabrikanten.

ZEndring

udgdr

Andring 271

Forslag til forordning

Artikel 4 a (ny)

Kommissionens forslag

/ZEndring

Artikel 4a

Genetisk information, rddgivning og informeret samtykke

1. Udstyr md kun anvendes til genetiske test, hvis det
ordineres af personer, der har tilladelse til leegeerhvervet i
henhold til den geldende nationale lovgivning.

2. Udstyr md kun anvendes med henblik pd genetiske test,
sdfremt personernes rettigheder, sikkerhed og velferd er
beskyttet, og de kliniske data, der genereres i lobet af den
genetiske test, ventes at blive pdlidelige og robuste.

3. Information (Information). Fer udstyr anvendes til
genetiske test, skal den i stk. 1 nevnte person give forsogs-
personen passende information om den genetiske tests
karakter, betydning og implikationer.

4.  Genetisk rddgivning. Ordentlig genetisk rddgivning er
obligatorisk for anvendelse af udstyr med henblik pd
preediktive og preenatale test, og efter at en genetisk tilstand
er blevet diagnosticeret. Denne genetiske rddgivning skal
omfatte medicinske, etiske, sociale, psykosociale og retlige
aspekter og skal foretages af leeger eller andre, der i henhold til
national ret er kvalificeret til at yde genetisk rddgivning.
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Kommissionens forslag Zndring

Formen og omfanget af denne genetiske rddgivning defineres
efter konsekvenserne af resultaterne af testen og deres
betydning for personen eller dennes familiemedlemmer.

5.  Samtykke. Udstyret md kun anvendes til genetiske test,
efter den berorte person har givet sit frie og informerede
samtykke hertil. Samtykket skal gives udtrykkeligt og skrift-
ligt. Det kan til enhver tid tilbagekaldes, enten skriftligt eller
mundtligt.

6. Test af mindredrige og personer uden handleevne. I
tilfeelde, hvor mindredrige er involveret, skal der indhentes
informeret samtykke fra foreeldrene, veergen eller den min-
dredrige selv i henhold til national ret. Samtykket skal
udtrykke den mindredriges formodede vilje og skal ndr som
helst kunne traekkes tilbage, uden at det er til skade for den
mindredrige. Er der tale om personer uden handleevne, som
ikke kan give et retsgyldigt informeret samtykke, skal
samtykket gives af veergen. Samtykket skal udtrykke den
formodede vilje hos personen uden handleevne og skal ndr som
helst kunne treekkes tilbage, uden at det er til skade for den
berorte person.

7. Udstyr md kun anvendes til at fastsld kon i forbindelse
med prenatale diagnoser, hvis dette opfylder et medicinsk
formdl, og hvis der er risiko for en alvorlig konsspecifik arvelig
sygdom. Uanset artikel 2, stk. 1 og 2, gelder dette ogsd for
produkter, som ikke skal opfylde et specifikt medicinsk formdl.

8.  Bestemmelserne i denne artikel om brug af udstyr til
genetiske test forhindrer ikke nogen medlemsstater i at
bibeholde eller indfere strengere national lovgivning pd dette
omrdde af hensyn til sikkerheden eller den offentlige orden.
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ZAndring 73
Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

2a.  Tjenesteydere, der udbyder fjernkommunikationsmidler,
er forpligtet til pdi anmodning af de kompetente myndigheder
at oplyse om enheder, der anvender fjernsalg.

Zndring 74
Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2 b (nyt)

Kommissionens forslag /ZEndring

2b.  Det er forbudt at markedsfore, ibrugtage, distribuere,
levere og tilgengeliggore udstyr, hvis navn, meerkning eller
brugsanvisning kan vere vildledende med hensyn til udstyrets
egenskaber og virkning, sdledes at:

a) udstyret tillegges egenskaber, funktioner eller virkninger,
som det ikke har

b) der gives et fejlagtigt indtryk af, at behandlingen eller
diagnosticeringen med sikkerhed vil lykkes ved hjeelp af det
pdgeeldende udstyr, eller der oplyses ikke om sandsynlige
risici ved at anvende udstyret i overensstemmelse med dets
formdl eller i en leengere periode end foreskrevet

c) der foreslis andre anvendelsesmuligheder eller antydes
andre egenskaber end dem, der blev oplyst i forbindelse
med overensstemmelsesvurderingen.

Reklamemateriale, preesentationer og information om produk-
terne md ikke veere vildledende som beskrevet i forste afsnit.
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ZAndring 75

Forslag til forordning

Artikel 7 — stk. 1 og 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

1. Hvis der ikke findes harmoniserede standarder, eller hvis
disse er utilstreekkelige, tillegges Kommissionen befojelser til at
vedtage felles tekniske specifikationer for sd vidt angdr de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I,
den tekniske dokumentation, der er fastsat i bilag II, og den
kliniske dokumentation og opfelgningen, efter at udstyret er
bragt i omstning, der er fastsat i bilag XII De felles tekniske
specifikationer vedtages i form af gennemforelsesretsakter efter
den i artikel 84, stk. 3, omhandlede undersegelsesprocedure.

ZEndring

1. Hvis der ikke findes harmoniserede standarder, eller hvis
der er behov for at lose problemer vedrorende folkesundheden,
tillegges Kommissionen befojelse til, efter horing af Koordina-
tionsgruppen for Medicinsk Udstyr og Det Rddgivende Udvalg
for Medicinsk Udstyr, at vedtage felles tekniske specifikationer
for sd vidt angdr de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er
fastsat i bilag I, den tekniske dokumentation, der er fastsat i
bilag II, og den kliniske dokumentation og opfelgningen, efter at
udstyret er bragt i omsaetning, der er fastsat i bilag XIL De felles
tekniske specifikationer vedtages i form af gennemforelsesrets-
akter efter den i artikel 84, stk. 3, omhandlede undersogelses-
procedure.

la. Inden Kommissionen vedtager i de stk. 1 omhandlede
feelles tekniske specifikationer, sikrer den, at de er blevet
udviklet med passende stotte fra de relevante interesseparter og
er i overensstemmelse med det europeiske og internationale
standardiseringssystem. Felles tekniske specifikationer anses
for at vere i overensstemmelse, hvis de ikke strider imod
europeiske standarder, dvs. hvis de dekker omrdder, hvor der
ikke findes harmoniserede standarder, hvor der ikke er planlagt
nogen vedtagelse af nye europeiske standarder inden for en
rimelig periode, hvor eksisterende standarder ikke er blevet
udbredt pd markedet, eller hvor disse standarder er blevet
foreldet eller har vist sig at vere klart utilstrekkelige ifolge
overvigningsoplysninger, og hvor der ikke er planer om at gore
de tekniske specifikationer til europeiske standardiserings-
produkter inden for en rimelig periode.

Andring 76

Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 2 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 85 for pd baggrund
af den tekniske udvikling at cendre eller udbygge elementerne i
den tekniske dokumentation, der er anfort i bilag II.

Andring

udgdr
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ZAndring 77

Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 6 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Fabrikanter af udstyr indferer og ajourferer en systematisk
procedure, som skal std i rimeligt forhold til risikoklasse og typer
af udstyr, for indsamling og gennemgang af de erfaringer, de har
opndet med udstyr, der er bragt i omsztning eller ibrugtaget, og
foretager enhver nedvendig korrigerende foranstaltning, i det
folgende benzvnt »plan for overvdgning, efter at udstyret er
bragt i omsatningc. [ planen for overvigning, efter at udstyret er
bragt i omsatning, fastlegges processen for indsamling,
registrering og undersegelse af klager og rapporter fra
sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede forhold
i forbindelse med udstyret, registrering af produkter, der ikke
opfylder kravene, og produkttilbagekaldelser og -tilbagetrak-
ninger, og, hvis det skennes nedvendigt pa grund af udstyrets
art, stikprevekontrol af udstyr, der er bragt i omsetning. En del
af planen for overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning,
skal vere en plan for opfelgning, efter at udstyret er bragt i
omsetning, i overensstemmelse med bilag XII, del B. Hvis en
opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsztning, ikke anses for
nedvendig, skal dette begrundes og dokumenteres behorigt i
planen for overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning.

ZEndring

Fabrikanter af udstyr indferer og ajourferer en systematisk
procedure, som skal std i rimeligt forhold til risikoklasse og typer
af udstyr, for indsamling og gennemgang af de erfaringer, de har
opndet med udstyr, der er bragt i omsatning eller ibrugtaget, og
foretager enhver nedvendig korrigerende foranstaltning, i det
folgende benazvnt »plan for overvdgning, efter at udstyret er
bragt i omsatninge. [ planen for overvigning, efter at udstyret er
bragt i omsatning, fastlegges processen for indsamling,
registrering, indberetninger til det elektroniske system for
overvigning, jf. artikel 60, og undersogelse af klager og
rapporter fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om
formodede forhold i forbindelse med udstyret, registrering af
produkter, der ikke opfylder kravene, og produkttilbagekaldelser
og -tilbagetrackninger, og, hvis det skennes nedvendigt pa grund
af udstyrets art, stikprovekontrol af udstyr, der er bragt i
omsatning. En del af planen for overvdgning, efter at udstyret er
bragt i omsatning, skal vare en plan for opfelgning, efter at
udstyret er bragt i omsaetning, i overensstemmelse med bilag XII,
del B. Hvis en opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning,
ikke anses for nedvendig, skal dette begrundes og dokumenteres
beherigt i planen for overvigning, efter at udstyret er bragt i
omsatning, med forbehold af den kompetente myndigheds
godkendelse.

Zndring 78 + 79 + 263

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 7

Kommissionens forslag

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

For udstyr til selvtestning eller »near-patient testing« skal de
oplysninger, der afgives i medfer af afsnit 17 i bilag I, forelegges
pa sproget/sprogene i den medlemsstat, hvor udstyret nir den
tilsigtede bruger.

/ZEndring

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

For udstyr til selvtestning eller »near-patient testing« skal de
oplysninger, der afgives i medfer af afsnit 17 i bilag I, vere
letforstdelige og foreleegges pé det eller de officielle EU-sprog i

den medlemsstat, hvor udstyret nar den tilsigtede bruger.
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ZAndring 80

Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 8

Kommissionens forslag

8. Hvis fabrikanterne finder eller har grund til at tro, at
udstyr, som de har bragt i omsatning, ikke er i overens-
stemmelse med denne forordning, foretager de straks de
nedvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe det
pagaldende produkt i overensstemmelse med lovgivningen eller
om nedvendigt trakke det tilbage eller kalde det tilbage. De
underretter distributererne og, hvor det er relevant, den
bemyndigede reprasentant herom.

ZEndring

8.  Hvis fabrikanterne finder eller har grund til at tro, at
udstyr, som de har bragt i omsatning, ikke er i overens-
stemmelse med denne forordning, foretager de straks de
nedvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe det
pagaldende produkt i overensstemmelse med lovgivningen eller
om nedvendigt trakke det tilbage eller kalde det tilbage. De
underretter den ansvarlige nationale kompetente myndighed,
distributererne og, hvor det er relevant, den bemyndigede
reprasentant herom.

Zndring 81

Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 9 — afsnit 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

Sdfremt en kompetent myndighed mener eller har grund til at
antage, at et udstyr har forvoldt skade, skal den, i det omfang
der ikke allerede er taget hojde herfor i nationale tvister eller
retssager, sikre, at den potentielt skadelidte bruger, dennes
retsefterfolger eller sundhedsforsikringsselskab eller andre
tredjeparter, som berores af den skade, brugeren har lidt, kan
anmode fabrikanten eller dens bemyndigede repraesentant om
de i forste afsnit omhandlede oplysninger under fuld hensyn-
tagen til de intellektuelle ejendomsrettigheder.

Zndring 82

Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 9 — afsnit 1 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

Hvis de foreliggende omstendigheder giver grund til at antage,
at medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik har forvoldt skade,
kan den potentielt skadelidte bruger, dennes retsefterfolger
eller lovpligtige sundhedsforsikring eller andre tredjeparter, der
berores af skaden, ogsd kreeve de i forste afsnit omhandlede
oplysninger fra fabrikanten eller dennes bemyndigede repree-
sentant.

Med forbehold af betingelserne i forste afsnit kan denne ret til
information ligeledes gores geeldende over for de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne, der er ansvarlige for tilsynet
med det pdgeeldende medicinske udstyr, samt over for ethvert
bemyndiget organ, der har udstedt en attest i overensstemmelse
med artikel 45, eller som pd anden vis har veret involveret i
overensstemmelsesvurderingsproceduren for det pdgeldende
medicinske udstyr.
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ZAndring 83
Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 10 a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

10a.  Fabrikanterne skal, for de bringer medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik i omsetning, have tegnet en en passende
ansvarsforsikring, der daekker risikoen for insolvens og
eventuelle skader for patienter eller brugere, som direkte kan
henfores til en fabrikationsfejl ved samme medicinske udstyr,
og hvis dekningsomfang stir i forhold til den potentielle
risiko, der er forbundet med det fremstillede medicinske udstyr
til in vitro-diagnostik, jf. direktiv 85/374/EQF.

ZAndring 84
Forslag til forordning

Artikel 9 — stk. 3 — afsnit 3 — litra a

Kommissionens forslag /Endring

a) stiller et sammendrag af den tekniske dokumentation eller

a) stiller den tekniske dokumentation og EU-overensstemmel-
pd anmodning den tekniske dokumentation, EU-overens-

seserkleringen og, hvis det er relevant, en kopi af den

relevante attest, herunder eventuelle tilleg, som er udstedt i
overensstemmelse med artikel 43, til rddighed for de
kompetente myndigheder i den periode, der er nzvnt i
artikel 8, stk. 4

stemmelseserklaringen og, hvis det er relevant, en kopi af den
relevante attest, herunder eventuelle tilleg, som er udstedt i
overensstemmelse med artikel 43, til rddighed for de
kompetente myndigheder i den periode, der er nzvnt i
artikel 8, stk. 4

ZAndring 85

Forslag til forordning

Artikel 11 — stk. 2 — afsnit 1 — litra b

Kommissionens forslag

b) fabrikanten har udpeget en bemyndiget reprasentant i

overensstemmelse med artikel 9

ZEndring

b) fabrikanten er identificeret og har udpeget en bemyndiget

reprasentant i overensstemmelse med artikel 9

Andring 86

Forslag til forordning

Artikel 11 — stk. 2 — afsnit 1 — litra e

Kommissionens forslag

e) udstyret er maerket i overensstemmelse med denne forordning
og ledsaget af de kraevede brugsanvisninger og den krevede
EU-overensstemmelseserkleering

ZEndring

¢) udstyret er mearket i overensstemmelse med denne forordning

og ledsaget af de kreevede brugsanvisninger
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ZAndring 87

Forslag til forordning

Artikel 11 — stk. 2 — afsnit 1 — litra f a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

fa) fabrikanten har tegnet en passende forsikring i henhold til
artikel 8, stk. 10a, medmindre importeren selv sorger for
en deekning, der opfylder kravet i denne bestemmelse.

Andring 88

Forslag til forordning
Artikel 11 — stk. 7

Kommissionens forslag

7. Importerer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr,
som de har bragt i omsatning, ikke er i overensstemmelse med
denne forordning, underretter omgdende fabrikanten og even-
tuelt dennes bemyndigede reprasentant og treffer i givet fald
de nedvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe det
pagaldende udstyr i overensstemmelse, trakke det tilbage eller
kalde det tilbage. Hvis udstyret udger en risiko, underretter de
ogsd straks de kompetente myndigheder i de medlemsstater,
hvor de har gjort udstyret tilgeengeligt og, hvis det er relevant,
det bemyndigede organ, der har udstedt en attest i overens-
stemmelse med artikel 43 for det pagaldende udstyr, og giver
narmere oplysninger om navnlig den manglende overens-
stemmelse og de korrigerende foranstaltninger.

Andring

7. Importerer, der mener eller har grund til at antage, at
udstyr, som de har bragt i omsatning, ikke er i overens-
stemmelse med denne forordning, underretter omgdende
fabrikanten og i givet fald dennes bemyndigede reprasentant
og sikrer om nedvendigt, at der treffes de nodvendige
korrigerende foranstaltninger for at bringe det pagaldende
udstyr i overensstemmelse, trakke det tilbage eller kalde det
tilbage, og gennemforer disse foranstaltninger. Hvis udstyret
udger en risiko, underretter de ogsd straks de kompetente
myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort udstyret
tilgeengeligt og, hvis det er relevant, det bemyndigede organ, der
har udstedt en attest i overensstemmelse med artikel 43 for det
pagzldende udstyr, og giver narmere oplysninger om navnlig
den manglende overensstemmelse og de eventuelle korrigerende
foranstaltninger, de har gennemfort.

Zndring 89

Forslag til forordning
Artikel 12 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Distributerer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr,
som de har gjort tilgeengeligt pd markedet, ikke er i overens-
stemmelse med denne forordning, underretter straks fabrikanten
og eventuelt dennes bemyndigede reprasentant og sikrer, at der
treeffes de nedvendige korrigerende foranstaltninger for at bringe
det pagaldende udstyr i overensstemmelse med lovgivningen
eller om nedvendigt treekke det tilbage eller kalde det tilbage.
Hvis udstyret udger en risiko, skal de ogsa straks underrette de
kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort
udstyret tilgeengeligt, og give nermere oplysninger om navnlig
den manglende overensstemmelse med lovgivningen og korri-
gerende foranstaltninger.

Andring

4. Distributerer, der mener eller har grund til at antage, at
udstyr, som de har gjort tilgeengeligt pd markedet, ikke er i
overensstemmelse med denne forordning, underretter straks
fabrikanten og eventuelt dennes bemyndigede reprasentant og
sikrer, at der inden for rammerne af vedkommendes respektive
aktiviteter treffes de nedvendige korrigerende foranstaltninger
for at bringe det pageldende udstyr i overensstemmelse med
lovgivningen eller om nedvendigt trakke det tilbage eller kalde
det tilbage. Hvis udstyret udger en risiko, skal de ogsa straks
underrette de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor
de har gjort udstyret tilgangeligt, og give naermere oplysninger
om navnlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen
og korrigerende foranstaltninger.
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Zndring 90

Forslag til forordning

Artikel 13

Kommissionens forslag

Person, der er ansvarlig for overholdelse af forskrifterne

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

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for
fuldfert universitetsuddannelse eller tilsvarende uddannelse
inden for naturvidenskab, medicin, farmaci, ingenierviden-
skab eller anden relevant disciplin, og mindst to drs
erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetsstyringssy-
stemer vedrorende medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

b) fem é&rs erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetssty-
ringssystemer vedrgrende medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

2. Den sagkyndige person skal mindst vere ansvarlig for
folgende:

a) at udstyrets overensstemmelse vurderes pa passende vis, for
en batch frigives

b) at den tekniske dokumentation og overensstemmelseserkle-
ringen er udarbejdet og ajourfort

¢) at indberetningsforpligtelserne i henhold til artikel 59-64 er
opfyldt

d) for sd vidt angér udstyr til evaluering af ydeevne beregnet til
anvendelse som led i interventionelle undersegelser af klinisk
ydeevne eller andre undersegelser af klinisk ydeevne, der
omfatter risici for de personer, der er genstand for
undersggelsen, at den i afsnit 4.1 i bilag XIII omhandlede
erkleering udstedes.

3. Den sagkyndige person ma ikke stilles ugunstigt i
fabrikantens organisation i forbindelse med korrekt varetagelse
af sine opgaver.

ZEndring

Person, der er ansvarlig for overholdelse af forskrifterne

1. Fabrikanterne skal i deres organisation have mindst én
person med ansvar for overholdelse af forskrifterne, som har
den fornedne ekspertise pd omradet for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik. Den kreevede ekspertise skal pévises ved en af
folgende kvalifikationer:

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for
fuldfert universitetsuddannelse eller tilsvarende uddannelse
inden for jura, naturvidenskab, medicin, farmaci, ingenigrvi-
denskab eller anden relevant disciplin

b) tre ars erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetssty-
ringssystemer vedrgrende medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

2. Personen med ansvar for overholdelse af forskrifterne
skal mindst veere ansvarlig for felgende:

a) at udstyrets overensstemmelse vurderes pa passende vis, for
en batch frigives

b) at den tekniske dokumentation og overensstemmelseserkle-
ringen er udarbejdet og ajourfert

¢) at indberetningsforpligtelserne i henhold til artikel 59-64 er
opfyldt

d) for sd vidt angar udstyr til evaluering af ydeevne beregnet til
anvendelse som led i interventionelle undersegelser af klinisk
ydeevne eller andre undersegelser af klinisk ydeevne, der
omfatter risici for de personer, der er genstand for
undersggelsen, at den i afsnit 4.1 i bilag XIII omhandlede
erkleering udstedes.

Hvis flere personer i fellesskab er ansvarlige for overholdelse
af forskrifterne i overensstemmelse med stk. 1 og 2, skal deres
respektive ansvarsomrdder fastlegges skriftligt.

3. Personen med ansvar for overholdelse af forskrifterne ma
ikke stilles ugunstigt i fabrikantens organisation i forbindelse
med korrekt varetagelse af sine opgaver.
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Kommissionens forslag

4. De bemyndigede reprasentanter skal i deres organisation
have mindst én sagkyndig person, som har ekspertviden om de
lovgivningsmessige krav til medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik i Unionen. Ekspertviden pévises ved en af folgende
kvalifikationer:

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for
fuldfert universitetsuddannelse eller tilsvarende uddannelse
inden for jura, naturvidenskab, medicin, farmaci, ingeniorvi-
denskab eller anden relevant disciplin, og mindst to drs
erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetsstyringssy-
stemer vedrorende medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

b) fem &rs erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetssty-
ringssystemer vedrerende medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

ZEndring

4. De bemyndigede reprasentanter skal i deres organisation
have mindst én person med ansvar for overholdelse af
forskrifterne, som har den fornadne ekspertise vedrorende de
lovgivningsmaessige krav til medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik i Unionen. Den kraeevede ekspertise skal pavises ved
en af folgende kvalifikationer:

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for
fuldfert universitetsuddannelse eller tilsvarende uddannelse
inden for jura, naturvidenskab, medicin, farmaci, ingeniorvi-
denskab eller anden relevant disciplin

b) tre drs erhvervserfaring med lovgivning eller kvalitetssty-
ringssystemer vedrgrende medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik.

ZAndring 91

Forslag til forordning

Artikel 14 — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Forste afsnit finder ikke anvendelse pa en person, som uden at
vere fabrikant som defineret i artikel 2, nr. 16), samler eller
tilpasser udstyr, der allerede er bragt i omsatning, i overens-
stemmelse med dets formdl med henblik pd en bestemt patient.

ZEndring

Forste afsnit finder ikke anvendelse pd en person, som uden at
vare fabrikant som defineret i artikel 2, nr. 16), samler eller
tilpasser udstyr, der allerede er bragt i omsatning, i overens-
stemmelse med dets formél med henblik pd en bestemt patient
eller en specifik begreenset gruppe af patienter i en enkelt
sundhedsplejeinstitution.

Zndring 92

Forslag til forordning

Artikel 14 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

4a. Distributerer eller datterselskaber, der pd vegne af
fabrikanten udforer en eller flere af de aktiviteter, der er omtalt
i stk. 2, punkt a) og b), er fritaget for de yderligere krav, der er
omhandlet i stk. 3 og stk. 4.
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Andring 264

Forslag til forordning

Artikel 15 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Det skal af EU-overensstemmelseserkleeringen fremgd, at
der er blevet dokumenteret, at kravene i denne forordning er
opfyldt. Den skal lobende ajourfares. Erkleringen skal mindst
indeholde de oplysninger, der er fastsat i bilag IIl. Den skal
overseettes til det eller de officielle EU-sprog, der kreves af de
(n) medlemsstat(er), hvor udstyret gores tilgengeligt.

ZEndring

1. Det skal af EU-overensstemmelseserkleringen fremga, at
der er blevet dokumenteret, at kravene i denne forordning er
opfyldt. Den skal lobende ajourferes. Erkleringen skal mindst
indeholde de oplysninger, der er fastsat i bilag IIl. Den skal
udstedes pd et af de officielle EU-sprog.

ZAndring 93

Forslag til forordning

Artikel 15 — stk. 4

Kommissionens forslag ZEndring
4. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delege- udgdr
rede retsakter i overensstemmelse med artikel 85 for at eendre
eller udbygge mindstekravet til indholdet af EF-overensstem-
melseserkleeringen, jf. bilag III, pd baggrund af den tekniske
udvikling.
Zndring 94
Forslag til forordning
Artikel 19 — stk. 1
Kommissionens forslag ZEndring

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

1. Enhver fysisk eller juridisk person, der ger en artikel
tilgaengelig pa markedet, som er specifikt beregnet til at erstatte
en identisk eller lignende integreret del eller komponent i udstyr,
der er defekt eller slidt, for at opretholde eller genoprette
udstyrets funktion uden at @ndre dets ydeevne eller sikkerheds-
egenskaber, skal sikre, at artiklen ikke forringer udstyrets
sikkerhed og ydeevne. Dokumentation skal stilles til rddighed
for de kompetente myndigheder i medlemsstaterne.
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ZAndring 95

Forslag til forordning
Artikel 19 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Enartikel, som er specielt beregnet til at erstatte en del eller
en komponent, der indgar i udstyr, og som i vesentlig grad
andrer udstyrets ydeevne eller sikkerhedsegenskaber, betragtes

som udstyr.

ZEndring

2. Enartikel, som er specielt beregnet til at erstatte en del eller
en komponent, der indgdr i udstyr, og som andrer udstyrets
ydeevne eller sikkerhedsegenskaber, betragtes som udstyr og skal
opfylde denne forordnings krav.

Zndring 101

Forslag til forordning

Kapitel III — overskrift

Kommissionens forslag

Kapitel IIT

Identifikation og sporbarhed af udstyr, registrering af udstyr og
ethvervsdrivende, sammenfatning af sikkerhed og ydeevne,
europzisk database for medicinsk udstyr

ZEndring

Kapitel VII (*)

Identifikation og sporbarhed af udstyr, registrering af udstyr og
erhvervsdrivende, sammenfatning af sikkerhed og ydeevne,
europaisk database for medicinsk udstyr

() Som konsekvens af denne eendring omfatter dette kapitel artikel 21-25

Zndring 96

Forslag til forordning

Artikel 22 — stk. 2 — litrae — nr. i

Kommissionens forslag

i) at drive sit system for tildeling af UDler i en periode, der
fastsaettes i udpegelsen, og som mindst skal vaere tre dr efter

dets udpegelse

ZEndring

i) at drive sit system for tildeling af UDler i en periode, der
fastseettes i udpegelsen, og som mindst skal vare fem &r efter
dets udpegelse

ZAndring 97

Forslag til forordning

Artikel 22 — stk. 8 — litra b

Kommissionens forslag

b) den legitime interesse i at beskytte kommercielt folsomme

oplysninger

Andring

b) den legitime interesse i at beskytte kommercielt folsomme
oplysninger i det omfang, det ikke undergraver beskyttelsen
af folkesundheden
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Zndring 98

Forslag til forordning

Artikel 22 — stk. 8 — litra e a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

ea) kompatibilitet med identifikationssystemer til medicinsk
udstyr, der allerede er pd markedet.

ZAndring 99

Forslag til forordning
Artikel 22 — stk. 8 — litra e b (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

eb) kompatibilitet med andre sporbarhedssystemer anvendt af
interessenter inden for medicinsk udstyr.

Andring 100

Forslag til forordning
Artikel 23 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. I samarbejde med medlemsstaterne opretter og forvalter
Kommissionen et elektronisk system for indsamling og behand-
ling af de oplysninger, der er nedvendige og rimelige for at
beskrive og identificere udstyret og for at identificere fabrikanten
og i givet fald den bemyndigede reprasentant og importeren. De
narmere detaljer om de oplysninger, som de erhvervsdrivende
skal forelaegge, er fastsat i bilag V, del A.

ZEndring

1. I samarbejde med medlemsstaterne opretter og forvalter
Kommissionen et elektronisk system for indsamling og behand-
ling af de oplysninger, der er nedvendige og rimelige for at
beskrive og identificere udstyret og for at identificere fabrikanten
og i givet fald den bemyndigede reprasentant og importeren
samt for at sikre gennemsigtigheden og den sikre og effektive
brug ved at stille aktuel dokumentation vedrorende udstyrets
kliniske validitet og, hvor det er relevant, nytteveerdi til
radighed for brugerne. De nermere detaljer om de oplysninger,
som de erhvervsdrivende skal foreleegge, er fastsat i bilag V, del
A.

Andring 102

Forslag til forordning
Artikel 24

Kommissionens forslag

Sammenfatning af sikkerhed og ydeevne

ZEndring

Rapport om sikkerhed og klinisk ydeevne
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Kommissionens forslag

1. Férsd vidt angdr udstyr, der er klassificeret i klasse C og D,
bortset fra udstyr til evaluering af ydeevne, udarbejder
fabrikanten en sammenfatning af sikkerhed og ydeevne. Den
skal vare formuleret pa en made, der tydeligt forstds af den
tilsigtede bruger. Udkastet til denne sammenfatning skal indg8 i
den dokumentation, der skal forelaegges det bemyndigede organ,
der deltager i overensstemmelsesvurderingen i overensstemmelse
med artikel 40, og det skal valideres af dette organ.

2. Kommissionen kan ved hjalp af gennemforelsesretsakter
fastsette formen og presentationen af de dataelementer, der skal
medtages i ssammenfatningen af sikkerhed og ydeevne. Gennem-
forelsesretsakterne vedtages efter rddgivningsproceduren i ar-
tikel 84, stk. 2.

ZEndring

1. For sd vidt angdr udstyr, der er klassificeret i klasse C og D,
bortset fra udstyr til evaluering af ydeevne, udarbejder
fabrikanten en rapport om udstyrets sikkerhed og kliniske
ydeevne pd grundlag af samtlige de oplysninger, der er
indsamlet i forbindelse med undersogelsen af den kliniske
ydeevne. Fabrikanten skal ogsd udarbejde en sammenfatning
af rapporten, som skal vare formuleret pd en made, der er let at
forstd for legpersoner, og vere affattet pd det/de officielle
sprog i det land, hvor det medicinske udstyr gores tilgengelig
pd markedet. Udkastet til rapporten skal indgd i den
dokumentation, der skal foreleegges for og valideres af det
bemyndigede organ samt, i relevant omfang, det serlige
bemyndigede organ, der deltager i overensstemmelsesvurderin-
gen i overensstemmelse med artikel 40 og 43a.

la. Den i stk. 1 omhandlede sammenfatning skal gores
offentligt tilgeengelig via Eudamed i overensstemmelse med
bestemmelserne i artikel 25, stk. 2, litra b), og bilag V, del A,
punkt 15.

2. Kommissionen kan ved hjalp af gennemforelsesretsakter
fastseette formatet af praesentationen af de dataelementer, der
skal medtages i bdde rapporten og sammenfatningen, der er
omhandlet i stk. 1. Gennemforelsesretsakterne vedtages efter
radgivningsproceduren i artikel 84, stk. 2.

Zndring 103
Forslag til forordning

Artikel 25 — stk. 2 — litra f a og f b (nye)

Kommissionens forslag

Andring

fa) det elektroniske system for registrering af dattervirksom-
heder og underentreprenarer, jf. artikel 28a

fb) det elektroniske system for »scerlige bemyndigede organer«,
jf. artikel 41b.

Zndring 104

Forslag til forordning

Artikel 26 — stk. 5

Kommissionens forslag

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

Andring

5. Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer skal sikre, at de fortrolige dele af de indhentede
oplysninger behandles i overensstemmelse hermed. Den skal dog
udveksle oplysninger om et bemyndiget organ med andre
medlemsstater og Kommissionen.
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Andring 105

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 6

Kommissionens forslag

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

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

ZEndring

6.  Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer skal internt have det antal kompetente fastansatte, der
er nedvendigt for, at den kan varetage sine opgaver beharigt.
Overholdelsen af dette krav vurderes ved det i stk. 8
omhandlede peer review.

Navnlig skal de medarbejdere i den nationale myndighed, der
har ansvaret for at revidere det arbejde, som udfores af
medarbejderne i bemyndigede organer med ansvar for at
gennemfore produktrelateret kontrol, have dokumenterede
kvalifikationer svarende til kvalifikationerne hos medarbejdere
i de bemyndigede organer som fastlagt i bilag VI, punkt 3.2.5.

Tilsvarende skal de medarbejdere i den nationale myndighed,
der har ansvaret for at revidere det arbejde, som udfores af
medarbejderne i bemyndigede organer med ansvar for at
gennemfore audit af fabrikantens kvalitetsstyringssystem,
have dokumenterede kvalifikationer svarende til kvalifikatio-
nerne hos medarbejdere i de bemyndigede organer som fastlagt
i bilag VI, punkt 3.2.6.

Hvis en national myndighed er ansvarlig for udpegelsen af
bemyndigede organer inden for andre produktomrdde end
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, skal den kompetente
myndighed for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik heres om
alle aspekter, der specifikt vedrerer medicinsk udstyr.

ZAndring 106

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 7

Kommissionens forslag

7. Medlemsstaterne forelaegger Kommissionen og de evrige
medlemsstater oplysninger om deres procedurer for vurdering,
udpegelse og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorga-
ner og overvagning af bemyndigede organer og om eventuelle
andringer.

/ZEndring

7. Det endelige ansvar for de bemyndigede organer og den
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer
pahviler den medlemsstat, hvori disse er placeret. Medlems-
staten er forpligtet til at foretage kontrol af, at den udpegede
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer
udforer sit arbejde med vurdering, udpegelse og notifikation af
overensstemmelsesvurderingsorganerne og overvdgningen af
de bemyndigede organer korrekt, samt at den udpegede
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer
arbejder uvildigt og objektivt. Medlemsstaterne forelagger
Kommissionen og de @vrige medlemsstater alle de oplysninger,
de anmoder om, vedrorende deres procedurer for vurdering,
udpegelse og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorga-
ner og overvigning af bemyndigede organer og vedrorende
eventuelle endringer. Sddanne oplysninger gores offentligt
tilgeengelige pd de i artikel 80 fastsatte betingelser.
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Andring 107

Forslag til forordning
Artikel 26 — stk. 8

Kommissionens forslag

8. Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer underkastes et peer review hvert andet r. Peer reviewet
skal omfatte et besag hos et overensstemmelsesvurderingsorgan
eller et bemyndiget organ under den reviderede myndigheds
ansvarsomrade. I det tilfeelde, der er omhandlet i stk. 6, andet
afsnit, skal den kompetente myndighed for medicinsk udstyr
deltage i peer reviewet.

Medlemsstaterne udarbejder en drlig plan for peer reviewet,
hvilket sikrer en passende rotation med hensyn til, hvilke
myndigheder der reviderer og bliver revideret, og forelaegger den
for Kommissionen. Kommissionen kan deltage i revisionen.
Resultatet af peer reviewet meddeles alle medlemsstater og
Kommissionen, og et sammendrag af resultaterne gores

offentligt tilgaengeligt.

ZEndring

8.  Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer underkastes et peer review hvert andet dr. Peer reviewet
skal omfatte et besag hos et overensstemmelsesvurderingsorgan
eller et bemyndiget organ under den reviderede myndigheds
ansvarsomrade. I det tilfelde, der er omhandlet i stk. 6, andet
afsnit, skal den kompetente myndighed for medicinsk udstyr
deltage i peer reviewet.

Medlemsstaterne udarbejder en drlig plan for peer reviewet,
hvilket sikrer en passende rotation med hensyn til, hvilke
myndigheder der reviderer og bliver revideret, og forelagger den
for Kommissionen. Kommissionen deltager i revisionen. Resul-
tatet af peer reviewet meddeles alle medlemsstater, og et
sammendrag af resultaterne gores offentligt tilgeengeligt.

Andring 108

Forslag til forordning

Artikel 27 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

ZEndring

1. De bemyndigede organer skal opfylde de organisatoriske
og generelle krav samt de kvalitetsstyrings-, ressource- og
procedurekrav, som er nedvendige for at varetage de opgaver,
som de er udpeget til i henhold til denne forordning. Det skal i
den forbindelse sikres, at der rides over fastansat internt
administrativt, teknisk og videnskabeligt personale med
medicinsk, teknisk og om fornedent farmakologisk viden.
Der skal anvendes fastansat internt personale, men bemyndi-
gede organer kan pd ad hoc-basis midlertidigt ansette eksterne
eksperter i det omfang, det er nodvendigt. De mindstekrav, som
de bemyndigede organer skal opfylde, er anfort i bilag VI
Navnlig skal det bemyndigede organ i henhold til bilag VI,
punkt 1.2., veere organiseret og drevet pd en sddan mdde, at
uafhengigheden, objektiviteten og wvildigheden af dets
aktiviteter sikres, og interessekonflikter undgds.

Det bemyndigede organ offentliggor en liste over de af dets
medarbejdere, som er ansvarlige for overensstemmelsesvurde-
ringen og certificeringen af medicinsk udstyr. Listen skal som
minimum indeholde den enkelte ansattes kvalifikationer, CV
og interesseerkleering. Listen sendes til den nationale myndig-
hed med ansvar for bemyndigede organer, som kontrollerer, at
personalet opfylder denne forordnings krav. Listen sendes
desuden til Kommissionen.
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Zndring 109

Forslag til forordning
Artikel 28

Kommissionens forslag

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingen i underentre-
prise eller anvender en dattervirksomhed til bestemte opgaver i
forbindelse med overensstemmelsesvurdering, skal det sikre, at
underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder de rele-
vante krav i bilag VI, og underrette den nationale myndighed
med ansvar for udpegede organer herom.

2. De bemyndigede organer har det fulde ansvar for de
opgaver, der pad deres vegne udferes af underentreprenerer eller
dattervirksomheder.

3. Overensstemmelsesvurderingsaktiviteter kan kun gives i
underentreprise eller udferes af en dattervirksomhed, hvis den
juridiske eller fysiske person, der anmodede om en overens-
stemmelsesvurdering, har givet sit samtykke.

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

ZEndring

-1.  Det bemyndigede organ skal have fastansatte interne
kompetente medarbejdere og eksperter, sivel pd de tekniske
omrdder, der er knyttet til vurderingen af udstyrets ydeevne,
som pd det medicinske omrdde. De skal internt veere i stand til
at vurdere underentreprenorers kvalitet.

Der kan engageres eksterne eksperter, navnlig til vurdering af
medicinsk udstyr og teknologier til in vitro-diagnostik i
tilfelde, hvor den kliniske ekspertise er begrenset.

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingen i underentre-
prise eller anvender en dattervirksomhed til bestemte opgaver i
forbindelse med overensstemmelsesvurdering, skal det sikre, at
underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder de rele-
vante krav i bilag VI, og underrette den nationale myndighed
med ansvar for udpegede organer herom.

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

2a. De bemyndigede organer skal offentliggore listen over
underentreprenorer eller dattervirksomheder, de specifikke
opgaver, de er ansvarlige for, og deres medarbejderes interes-
seerkleeringer.

3. Overensstemmelsesvurderingsaktiviteter kan kun gives i
underentreprise eller udferes af en dattervirksomhed, hvis den
juridiske eller fysiske person, der anmodede om en overens-
stemmelsesvurdering, udtrykkeligt har givet sit samtykke.

4. De bemyndigede organer skal mindst en gang om dret
forelegge de relevante dokumenter vedrerende verificeringen af
underentreprenerens eller dattervirksomhedens kvalifikationer
og det arbejde, som de har udfert i henhold til denne forordning,
for den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer.

4a. Den drlige vurdering af bemyndigede organer, der er
omhandlet i artikel 33, stk. 3, skal omfatte kontrol af, om de
bemyndigede organers underentreprenor(er) eller dattervirk-
somhed(er) opfylder kravene i bilag VI.
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Andring 110

Forslag til forordning
Artikel 28 a (ny)

Kommissionens forslag

ZEndring

Artikel 28 a

Elektronisk system for registrering af dattervirksomheder og
underentreprenorer

1. Kommissionen skal i samarbejde med medlemsstaterne
oprette og forvalte et elektronisk system til indsamling og
behandling af oplysninger om underentreprenorer og datter-
virksomheder samt om de specifikke opgaver, som de er
ansvarlige for.

2.  Inden en underentreprise kan trede i kraft, skal det
bemyndigede organ, som agter at give bestemte opgaver i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingen i underentre-
prise eller anvende en dattervirksomhed til bestemte opgaver i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingen, registrere de
(n) pdgeldendes navn(e) med angivelse af de specifikke
opgaver, der er tale om.

3.  Senest en uge efter enhver endring i forbindelse med de i
stk. 1 omhandlede oplysninger skal den pdgeeldende erhvervs-
drivende ajourfore oplysningerne i det elektroniske system.

4.  Oplysningerne i det elektroniske system skal vere
tilgengelige for offentligheden.

Andring 111

Forslag til forordning
Artikel 29 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en
anspgning om notifikation til den nationale myndighed med
ansvar for bemyndigede organer i den medlemsstat, hvor det er
etableret.

Andring

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en
anspgning om notifikation til den nationale myndighed med
ansvar for bemyndigede organer i den medlemsstat, hvor det er
etableret.

Sdfremt et overensstemmelsesvurderingsorgan onsker at blive
notificeret for det i artikel 41a, stk. 1, omhandlede udstyr, skal
det anfore dette og indgive en ansogning om notifikation til
EMA i overensstemmelse med artikel 41a.
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Andring 112

Forslag til forordning
Artikel 30 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Senest 14 dage efter fremleggelsen, jf. stk. 2, udpeger
Kommissionen et falles vurderingshold bestdende af mindst to
eksperter, der udvelges fra en liste over eksperter, som er
kvalificerede til at vurdere overensstemmelsesvurderingsorganer.
Listen fastlaegges af Kommissionen i samarbejde med Koordina-
tionsgruppen for Medicinsk Udstyr. Mindst en af disse eksperter
skal veare en reprasentant for Kommissionen, som skal lede det
feelles vurderingshold.

ZEndring

3. Senest 14 dage efter fremleggelsen, jf. stk. 2, udpeger
Kommissionen et falles vurderingshold bestdende af mindst tre
eksperter, der udvelges fra en liste over eksperter, som er
kvalificerede til at vurdere overensstemmelsesvurderingsorganer,
og som ikke har nogen interessekonflikt med det overensstem-
melsesvurderingsorgan, der har indgivet ansogningen. Listen
fastleegges af Kommissionen i samarbejde med Koordinations-
gruppen for Medicinsk Udstyr. Mindst en af disse eksperter skal
vare en representant for Kommissionen, og mindst en af de
ovrige skal veere fra en anden medlemsstat end den, hvor det
overensstemmelsesvurderingsorgan, der har indgivet anseg-
ningen, er etableret. Kommissionens repreesentant skal lede det
felles vurderingshold. Sdfremt det pdgeeldende overensstem-
melsesvurderingsorgan har anmodet om at blive notificeret for
det i artikel 41a, stk. 1, omhandlede udstyr, skal EMA ogsd
veere repreesenteret pd det felles vurderingshold.

ZAndring 113

Forslag til forordning
Artikel 30 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Senest 90 dage efter udpegelsen af det falles vurderings-
hold skal den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer og det felles vurderingshold gennemgé den dokumenta-
tion, der er forelagt sammen med ansegningen i overens-
stemmelse med artikel 29, og foretage en vurdering pa stedet af
det anspgende overensstemmelsesvurderingsorgan, og, hvor det
er relevant, af datterselskaber eller underentreprengrer i eller
uden for Unionen, som skal vare omfattet af overensstemmel-
sesvurderingsprocessen. En sddan vurdering pa stedet skal ikke
omfatte krav, som er omfattet af et certifikat, som det ansegende
overensstemmelsesvurderingsorgan har modtaget fra det natio-
nale akkrediteringsorgan, jf. artikel 29, stk. 2, medmindre
Kommissionens reprasentant, jf. artikel 30, stk. 3, begarer en
vurdering pd stedet.

Andring

4. Senest 90 dage efter udpegelsen af det falles vurderings-
hold skal den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer og det felles vurderingshold gennemgé den dokumenta-
tion, der er forelagt sammen med ansggningen i overens-
stemmelse med artikel 29, og foretage en vurdering pa stedet af
det ansegende overensstemmelsesvurderingsorgan, og, hvor det
er relevant, af datterselskaber eller underentreprenorer i eller
uden for Unionen, som skal vare omfattet af overensstemmel-
sesvurderingsprocessen. En sddan vurdering pa stedet skal ikke
omfatte krav, som er omfattet af et certifikat, som det ansegende
overensstemmelsesvurderingsorgan har modtaget fra det natio-
nale akkrediteringsorgan, jf. artikel 29, stk. 2, medmindre
Kommissionens reprasentant, jf. artikel 30, stk. 3, begarer en
vurdering pd stedet.
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Kommissionens forslag

Resultater vedrerende et organs manglende overholdelse af
kravene i bilag VI skal tages op i forbindelse med vurderings-
processen og droftes mellem den nationale myndighed med
ansvar for bemyndigede organer og det felles vurderingshold
med henblik pd at nd frem til en felles aftale med hensyn til
vurdering af ansogningen. Divergens mellem udtalelser skal
identificeres i den ansvarlige nationale myndigheds vurderings-
rapport.

ZEndring

Resultater vedrerende et ansggende overensstemmelsesvurde-
ringsorgans manglende overholdelse af kravene i bilag VI skal
tages op i forbindelse med vurderingsprocessen og droftes
mellem den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer og det felles vurderingshold. Den nationale myndighed
skal i vurderingsrapporten anfore de foranstaltninger, som det
bemyndigede organ skal treffe for at sikre, at det ansogende
overensstemmelsesvurderingsorgan opfylder de krav, der er
fastsat i bilag VI. I tilfelde af uenighed skal en scerskilt
udtalelse fra vurderingsholdet, hvori dette redegor for sine
forbehold vedrorende notifikationen, vedfajes som bilag til den
ansvarlige nationale myndigheds vurderingsrapport.

Andring 114

Forslag til forordning

Artikel 30 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer skal foreleegge sin vurderingsrapport og sit notifika-
tionsudkast for Kommissionen, som straks fremsender disse
dokumenter til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
samt til medlemmerne af det falles vurderingshold. Pa
Kommissionens anmodning foreleegger myndigheden rapporten
i op til tre officielle EU-sprog.

Zndring

5. Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer skal foreleegge sin vurderingsrapport og sit notifika-
tionsudkast for Kommissionen, som straks fremsender disse
dokumenter til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
samt til medlemmerne af det felles vurderingshold. I tilfelde af,
at vurderingsholdet udarbejder en scerskilt udtalelse, foreleg-
ges denne ogsd for Kommissionen med henblik pd fremsendelse
til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr. P4 Kommis-
sionens anmodning forelegger myndigheden rapporten i op til
tre officielle EU-sprog.
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Andring 115

Forslag til forordning

Artikel 30 — stk. 6

Kommissionens forslag

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

ZEndring

6. Det felles vurderingshold skal fremlegge sin endelige
udtalelse om vurderingsrapporten, notifikationsudkastet samt i
givet fald vurderingsholdets scerskilte udtalelse senest 21 dage
efter modtagelsen af disse dokumenter, og Kommissionen
fremsender straks denne udtalelse til Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr. Senest 21 dage efter modtagelsen af udtalelsen
fra det feelles vurderingshold udsteder Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr en anbefaling med hensyn til notifikations-
udkastet. Den relevante nationale myndighed skal basere sin
afgorelse om udpegelse af det bemyndigede organ pd denne
anbefaling fra Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.
Sdfremt den nationale myndigheds afgorelse afviger fra
anbefalingen fra Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr,
skal den give sidstnevnte en fyldestgorende begrundelse for
sin afgeorelse.

Andring 116

Forslag til forordning

Artikel 31 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterne md kun notificere overensstemmelses-
vurderingsorganer, som opfylder kravene i bilag VI.

/ZEndring

2. Medlemsstaterne notificerer kun overensstemmelsesvurde-
ringsorganer, som opfylder kravene i bilag VI, og hvis
ansogning er blevet vurderet efter proceduren i artikel 30.
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Andring 117

Forslag til forordning

Artikel 31 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

ZEndring

udgdr

Andring 118

Forslag til forordning

Artikel 31 — stk. 4 — afsnit 1

Kommissionens forslag

4. Notifikationen skal klart precisere omfanget af udpegelsen
med angivelse af de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, de
overensstemmelsesvurderingsprocedurer og den type af udstyr,
som det bemyndigede organ er bemyndiget til at vurdere.

AEndring

4. Notifikationen skal klart pracisere rammerne for udpe-
gelsen med angivelse af de overensstemmelsesvurderingsaktivi-
teter, de overensstemmelsesvurderingsprocedurer og den
risikoklasse og type af udstyr, som det bemyndigede organ er
bemyndiget til at vurdere.

Zndring 119

Forslag til forordning
Artikel 31 — stk. 8

Kommissionens forslag

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

Andring

8.  Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ger indsigelse i
henhold til stk. 7, suspenderes notifikationens virkning
omgdende. 1 si fald skal Kommissionen foreleegge sagen for
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr senest 15 dage efter
udlebet af den i stk. 7 omhandlede periode. Efter horing af de
involverede parter afgiver Koordinationsgruppen for Medicinsk
Udstyr udtalelse senest 28 dage, efter at sagen er blevet indbragt
for den. Hvis den bemyndigende medlemsstat ikke er enig med
udtalelsen fra Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, kan
den anmode Kommissionen om at afgive en udtalelse.
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Andring 120

Forslag til forordning

Artikel 31 — stk. 9

Kommissionens forslag

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

ZEndring

9. Hvis der ikke gores indsigelse i overensstemmelse med
stk. 7, eller hvis Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
eller Kommissionen, som er blevet hort i overensstemmelse med
stk. 8, er af den opfattelse, at notifikationen kan accepteres fuldt
ud, offentligger Kommissionen notifikationen.

Samtidig indfojer Kommissionen oplysninger om notifikati-
onen af det bemyndigede organ i det elektroniske system, der er
omhandlet i artikel 25, stk. 2. Disse oplysninger ledsages af
den endelige vurderingsrapport fra den nationale myndighed
med ansvar for bemyndigede organer, udtalelsen fra det felles
vurderingshold og anbefalingen fra Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr, der er omhandlet i denne artikel.

Samtlige oplysninger vedrorende notifikationen, herunder
udstyrets klasse og typologi, samt bilagene gores offentligt
tilgeengelige.

Andring 121

Forslag til forordning
Artikel 32 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen offentliggor listen over organer, der er
bemyndiget i henhold til denne forordning, herunder de
identifikationsnumre, de er blevet tildelt, og de aktiviteter, til
hvilke de er bemyndiget. Kommissionen sikrer, at listen
ajourfores.

Andring

2. Kommissionen serger for, at listen over organer, der er
bemyndiget i henhold til denne forordning, herunder de
identifikationsnumre, de er blevet tildelt, de aktiviteter, til hvilke
de er bemyndiget, samt alle dokumenter til notifikations-
proceduren, jf. artikel 31, stk. 5, er let tilgengelige for
offentligheden. Kommissionen sikrer, at listen ajourferes.

Andring 122

Forslag til forordning
Artikel 33

Kommissionens forslag

1. Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer skal lobende overvige de bemyndigede organer for at
sikre, at de til stadighed opfylder de krav, der er fastsat i bilag VI.
De bemyndigede organer skal pd anmodning forelaegge alle de
relevante oplysninger og dokumenter, der er nedvendige for, at
myndigheden kan kontrollere overholdelsen af disse kriterier.

ZEndring

1. Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer samt i givet fald EMA skal lobende overvige de
bemyndigede organer for at sikre, at de til stadighed opfylder de
krav, der er fastsat i bilag VI. De bemyndigede organer skal pa
anmodning foreleegge alle de relevante oplysninger og doku-
menter, der er nedvendige for, at myndigheden kan kontrollere
overholdelsen af disse kriterier.
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Kommissionens forslag

Bemyndigede organer skal straks underrette de nationale
myndigheder med ansvar for bemyndigede organer om
eventuelle @ndringer, navnlig for sd vidt angdr personale,
faciliteter, dattervirksomheder eller underentreprenerer, som
kan pévirke overensstemmelsen med de krav, der er fastsat i
bilag VI, eller deres evne til at gennemfore overensstemmelses-
vurderingsprocedurerne vedrerende det udstyr, til hvilket de er
blevet udpeget.

2. Bemyndigede organer skal straks reagere pd anmodninger
vedrerende overensstemmelsesvurderinger, som de har foretaget,
der foreleegges af deres egen medlemsstats eller en anden
medlemsstats myndighed eller af Kommissionen. Den nationale
myndighed med ansvar for bemyndigede organer i den
medlemsstat, hvor organet er ectableret, skal sorge for, at der
folges op pa foresporgsler fra myndighederne i en anden
medlemsstat eller fra Kommissionen, medmindre der er en
legitim begrundelse for ikke at gore det, i hvilket tilfelde begge
parter kan here Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.
Det bemyndigede organ eller den nationale myndighed med
ansvar for bemyndigede organer kan anmode om, at alle
oplysninger, der fremsendes til myndighederne i en anden
medlemsstat eller til Kommissionen, behandles fortroligt.

3. Mindst en gang om dret skal den nationale myndighed med
ansvar for de bemyndigede organer vurdere, om hvert
bemyndiget organ under dens ansvar stadig opfylder kravene i
bilag VI. Denne vurdering omfatter et bessg hos hvert
bemyndiget organ.

4. Tre ér efter notifikationen af et bemyndiget organ, og
derefter hvert tredje ar, skal vurderingen af, om det bemyndigede
organ fortsat opfylder kravene i bilag VI, foretages af den
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer i den
medlemsstat, hvor organet er oprettet, og af et faelles vurderings-
hold, der er udpeget efter proceduren i artikel 30, stk. 3 og 4. Pa
anmodning af Kommissionen eller en medlemsstat kan Koor-
dinationsgruppen for Medicinsk Udstyr indlede vurderingspro-
cessen, der er beskrevet i dette stykke, ndr som helst der er
rimelig grund til bekymring for, om et bemyndiget organ til
stadighed opfylder kravene i bilag VI.

ZEndring

Bemyndigede organer skal straks og senest inden for 15 dage
underrette de nationale myndigheder med ansvar for bemyndi-
gede organer om eventuelle @ndringer, navnlig for sd vidt angar
personale, faciliteter, dattervirksomheder eller underentreprene-
rer, som kan pévirke overensstemmelsen med de krav, der er
fastsat i bilag VI, eller deres evne til at gennemfore overens-
stemmelsesvurderingsprocedurerne vedrerende det udstyr, til
hvilket de er blevet udpeget.

2. Bemyndigede organer skal straks og senest inden for 15
dage reagere pd anmodninger vedrerende overensstemmelses-
vurderinger, som de har foretaget, der foreleegges af deres egen
medlemsstats eller en anden medlemsstats myndighed eller af
Kommissionen. Den nationale myndighed med ansvar for
bemyndigede organer i den medlemsstat, hvor organet er
etableret, sorge for, at der folges op pa foresporgsler fra
myndighederne i en anden medlemsstat eller af Kommissionen.
Huvis der er en legitim begrundelse for ikke at gore det, skal de
bemyndigede organer skriftligt gore rede herfor og hore
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr, som derefter
udsteder en anbefaling. Den nationale myndighed med ansvar
for bemyndigede organer skal folge anbefalingen fra Koordina-
tionsgruppen for Medicinsk Udstyr.

3. Mindst en gang om dret skal den nationale myndighed med
ansvar for de bemyndigede organer vurdere, om hvert
bemyndiget organ under dens ansvar stadig opfylder kravene i
bilag VI, samt om dets underentreprenor(er) og dattervirk-
somhed(er) opfylder disse krav. Denne vurdering skal omfatte
en uanmeldt inspektion hos hvert bemyndiget organ og hos
hver dattervirksomhed eller underentreprenor i eller uden for
Unionen, hvis det er relevant.

Vurderingen skal endvidere omfatte en gennemgang af
stikprover af de vurderinger af konstruktionsdokumentation,
som det bemyndigede organ har udfort, for at fastsli det
bemyndigede organs fortsatte kompetence og kvaliteten af dets
vurderinger, herunder navnlig dets evne til at evaluere og
vurdere klinisk dokumentation.

4. To ar efter notifikationen af et bemyndiget organ, og
derefter hvert andet ar, skal vurderingen af, om det bemyndigede
organ og dets dattervirksomheder og underentreprengrer fortsat
opfylder kravene i bilag VI, foretages af den nationale myndighed
med ansvar for bemyndigede organer i den medlemsstat, hvor
organet er oprettet, og af et faelles vurderingshold, der er udpeget
efter proceduren i artikel 30, stk. 3 og 4. P4 anmodning af
Kommissionen eller en medlemsstat kan Koordinationsgruppen
for Medicinsk Udstyr indlede vurderingsprocessen, der er
beskrevet i dette stykke, ndr som helst der er rimelig grund til
bekymring for, om et bemyndiget organ, eller et bemyndiget
organs dattervirksomhed eller underentreprenor, til stadighed
opfylder kravene i bilag VI.
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5. Medlemsstaterne afleegger mindst én gang om dret rapport
til Kommissionen og de ovrige medlemsstater om deres
overvagningsaktiviteter. Denne rapport skal indeholde et
resumé, som gores offentligt tilgaengeligt.

Tirsdag den 22. oktober 2013

ZEndring

For si vidt angdr de scerlige bemyndigede organer, der er
omhandlet i artikel 41a, skal vurderingen i henhold til dette
stykke foretages hvert dr.

Samtlige resultater af disse vurderinger skal offentliggores.

5. Medlemsstaterne afleegger mindst én gang om dret rapport
til Kommissionen og de ovrige medlemsstater om deres
overvdgningsaktiviteter. Denne rapport skal indeholde et
resumé, som gores offentligt tilgangeligt.

5a. En gang om dret skal de bemyndigede organer frem-
sende en aktivitetsrapport med oplysningerne i bilag VI, punkt
5, til den kompetente myndighed samt til Kommissionen, som
videresender den til Koordinationsgruppen for Medicinsk
Udstyr.

Zndring 123

Forslag til forordning

Artikel 34 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Hvis en national myndighed med ansvar for bemyndigede
organer har konstateret, at et bemyndiget organ ikke laengere
opfylder kravene i bilag VI, eller at det ikke opfylder sine
forpligtelser, skal myndigheden suspendere, begranse eller helt
eller delvis inddrage notifikationen, athangigt af i hvor alvorlig
grad organet ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. En
suspension md ikke overstige en periode pd et dr og kan
forleenges én gang med yderligere et dr. Hvis det bemyndigede
organ har indstillet sine aktiviteter, skal den nationale myndig-
hed med ansvar for bemyndigede organer inddrage notifika-
tionen.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer
skal straks underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater
om enhver suspension, begransning eller inddragelse af en
notifikation.

AEndring

2. Hvis en national myndighed med ansvar for bemyndigede
organer har konstateret, at et bemyndiget organ ikke lengere
opfylder kravene i bilag VI, eller at det ikke opfylder sine
forpligtelser, skal myndigheden suspendere, begranse eller helt
eller delvis inddrage notifikationen, athaengigt af i hvor alvorlig
grad organet ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. En
suspension er geldende, indtil Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr har truffet beslutning om at opheve
suspensionen pd baggrund af en vurdering foretaget af et
feelles vurderingshold, der er udpeget i overensstemmelse med
proceduren i artikel 30, stk. 3 og 4. Hvis det bemyndigede
organ har indstillet sine aktiviteter, skal den nationale myndig-
hed med ansvar for bemyndigede organer inddrage notifika-
tionen.

Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer
skal straks og senest inden for ti dage underrette Kommissionen,
de ovrige medlemsstater samt de berorte fabrikanter og
sundhedspersoner om enhver suspension, begransning eller
inddragelse af en notifikation.
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Andring 124

Forslag til forordning

Artikel 34 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Huvis en notifikation begranses, suspenderes eller inddrages
skal medlemsstaten traffe de nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at det bemyndigede organs sager enten behandles af et
andet bemyndiget organ eller star til radighed for de nationale
myndigheder med ansvar for bemyndigede organer og for
markedstilsyn pd disses anmodning.

ZEndring

3. Huvis en notifikation begranses, suspenderes eller inddrages
skal medlemsstaten gjeblikkeligt underrette Kommissionen og
treeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det
bemyndigede organs sager enten behandles af et andet
bemyndiget organ eller stdr til rddighed for de nationale
myndigheder med ansvar for bemyndigede organer og for
markedstilsyn pd disses anmodning.

Zndring 125

Forslag til forordning

Artikel 34 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer skal vurdere, om de forhold, der 1& til grund for
eendringen af notifikationen, har indvirkning pé attester, der er
udstedt af det bemyndigede organ, og den skal senest tre
méneder, efter at den har givet meddelelse om andringer af
notifikationen, forelegge en rapport om sine resultater til
Kommissionen og de ovrige medlemsstater. Hvis det er
nedvendigt for at sikre beskyttelsen af udstyr pd markedet, skal
myndigheden palagge det bemyndigede organ at suspendere
eller inddrage alle attester, der uretmeassigt er blevet udstedt,
inden for en rimelig tidsfrist, der fastsattes af myndigheden. Hvis
det bemyndigede organ ikke ger dette inden for den fastsatte
frist, eller hvis det har indstillet sine aktiviteter, skal den
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer selv
suspendere eller inddrage attester, der uretmaessigt er udstedt.

ZEndring

4. Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede
organer skal vurdere, om de forhold, der 1& til grund for
suspensionen, begreensningen eller inddragelsen af notifika-
tionen, har indvirkning pé attester, der er udstedt af det
bemyndigede organ, og den skal senest tre maneder efter, at
den har givet meddelelse om @ndringer af notifikationen,
foreleegge en rapport om sine resultater til Kommissionen og de
gvrige medlemsstater. Hvis det er nedvendigt for at sikre
beskyttelsen af udstyr pa markedet, skal myndigheden péleegge
det bemyndigede organ at suspendere eller inddrage alle attester,
der uretmssigt er blevet udstedt, inden for en rimelig tidsfrist,
der fastsattes af myndigheden, dog senest 30 dage efter
offentliggorelsen af rapporten. Hvis det bemyndigede organ
ikke gor dette inden for den fastsatte frist, eller hvis det har
indstillet sine aktiviteter, skal den nationale myndighed med
ansvar for bemyndigede organer selv suspendere eller inddrage
attester, der uretmassigt er udstedt.

For at kunne kontrollere, om de forhold, der har fort til
suspensionen, begrensningen eller inddragelsen af notifika-
tionen, har indvirkning pd de udstedte attester, skal den
kompetente nationale myndighed anmode de berorte fabri-
kanter om at fremlaegge bevis for udstyrets overensstemmelse
pd notifikationstidspunktet, og fabrikanterne har herefter en
frist pd 30 dage til at efterkomme denne anmodning.

ZAndring 126

Forslag til forordning

Artikel 34 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Attester, bortset fra dem, der uretmassigt er udstedt, som
blev udstedt af det bemyndigede organ, som har fiet
suspenderet, begranset eller inddraget sin notifikation, vedbliver
med at vere gyldige i folgende tilfeelde:

ZEndring

5. Attester, bortset fra dem, der uretmaessigt er udstedt, som
blev udstedt af det bemyndigede organ, som har fdet
suspenderet, begraenset eller inddraget sin notifikation, vedbliver
med at vere gyldige i folgende tilfelde:
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a) hvis notifikationen suspenderes: pd betingelse af at enten den
kompetente myndighed for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik i den medlemsstat, hvor fabrikanten af det
udstyr, der er omfattet af attesten, er etableret, eller et andet
bemyndiget organ med ansvar for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik senest tre méneder efter suspensionen
skriftligt bekraefter, at den varetager det bemyndigede organs
funktioner i suspensionsperioden

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

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

Tirsdag den 22. oktober 2013

ZEndring

a) hvis notifikationen suspenderes: pd betingelse af, at et andet
bemyndiget organ med ansvar for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik senest tre mdneder efter suspensionen
skriftligt bekrzafter, at det varetager det bemyndigede organs
funktioner i suspensionsperioden

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

Den myndighed eller det bemyndigede organ, der varetager
funktionerne for det bemyndigede organ, der er berort af
@ndringen af notifikationen, underretter straks og senest inden
for ti dage Kommissionen, de gvrige medlemsstater og de ovrige
bemyndigede organer herom.

Kommissionen indfejer straks og senest inden for ti dage
oplysningerne om endringerne af notifikationen af det
bemyndigede organ i det elektroniske system, som er
omhandlet i artikel 25, stk. 2.

Andring 127

Forslag til forordning
Artikel 35 — stk. 1

Kommissionens forslag

1.  Kommissionen skal undersoge alle sager, hvor den er
blevet gjort opmarksom pd betenkeligheder vedrgrende et
bemyndiget organs fortsatte opfyldelse af kravene i bilag VI eller
de forpligtelser, der pahviler det. Den kan ogsd pa eget initiativ
pabegynde sddanne undersogelser.

ZEndring

1.  Kommissionen skal undersoge alle sager, hvor den er
blevet gjort opmarksom pd betenkeligheder vedrgrende et
bemyndiget organs fortsatte opfyldelse af kravene i bilag VI eller
de forpligtelser, der pahviler det. Den kan ogsd pé eget initiativ
pabegynde sddanne undersogelser, herunder i form af uan-
meldte inspektioner af det bemyndigede organ, udfort af et
feelles vurderingshold, der er sammensat efter reglerne i
artikel 30, stk. 3.
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Andring 128

Forslag til forordning

Artikel 35 — stk. 3 — afsnit 1

Kommissionens forslag

3. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ
ikke laengere opfylder kravene vedrerende dets notifikation, skal
den underrette den bemyndigende medlemsstat herom og
anmode den om at traffe de nedvendige foranstaltninger,
herunder om nedvendigt suspension, begransning eller inddra-
gelse af notifikationen.

ZEndring

3. Hvis Kommissionen i samrdd med Koordinationsgruppen

for Medicinsk Udstyr beslutter, at et bemyndiget organ ikke
leengere opfylder kravene vedrerende dets notifikation, skal den
underrette den bemyndigende medlemsstat herom og anmode
den om at traffe de nedvendige foranstaltninger, herunder om
nedvendigt suspension, begransning eller inddragelse af noti-
fikationen i overensstemmelse med artikel 34, stk. 2.

ZAndring 129

Forslag til forordning

Artikel 37 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

Andring

Kommissionen sikrer i samrdd med Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr, at der etableres passende koordinering og
samarbejde mellem de bemyndigede organer, og at denne
koordinering og dette samarbejde fungerer i form af en
koordineringsgruppe af bemyndigede organer, jf. artikel 39 i
forordning [henvisning til fremtidig forordning om medicinsk
udstyr]. Denne gruppe modes regelmessigt og mindst to gange
om dret.

Zndring 130

Forslag til forordning

Artikel 37 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

Kommissionen eller Koordinationsgruppen for Medicinsk
Udstyr kan anmode om deltagelse af et hvilket som helst
bemyndiget organ.

Andring 131

Forslag til forordning
Artikel 37 — stk. 2 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter
vedtage foranstaltninger med ncermere retningslinjer for
funktionsmdden for koordinationsgruppen af bemyndigede
organer, der er omhandlet i neerverende artikel. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesprocedu-
ren i artikel 84, stk. 3.
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Andring 132

Forslag til forordning
Artikel 38

Kommissionens forslag

Gebyrer

1.  Den medlemsstat, hvor organerne er etableret, skal
opkrave gebyrer af de ansegende overensstemmelsesvurderings-
organer og af bemyndigede organer. Disse gebyrer skal helt eller
delvis daekke omkostningerne i forbindelse med de aktiviteter,
der udferes af de nationale myndigheder med ansvar for
bemyndigede organer i overensstemmelse med denne forord-
ning.

2. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 85 for at fastswtte
strukturen og sterrelsen af de gebyrer, der er nzvnt i stk. 1, idet
der tages hensyn til mélsetningerne om beskyttelse af
menneskers sundhed og sikkerhed, stotte til innovation og
omkostningseffektivitet. Der tages sarligt hensyn til de interes-
ser, som indehaves af bemyndigede organer, der har fremlagt et
gyldigt certifikat fra det nationale akkrediteringsorgan, jf.
artikel 29, stk. 2, og af bemyndigede organer, der er sméd og
mellemstore virksomheder som defineret i Kommissionens
henstilling 2003/361/EF.

ZEndring

Gebyrer for de nationale myndigheders aktiviteter

1.  Den medlemsstat, hvor organerne er etableret, skal
opkrave gebyrer af de ansegende overensstemmelsesvurderings-
organer og af bemyndigede organer. Disse gebyrer skal helt eller
delvis dackke omkostningerne i forbindelse med de aktiviteter,
der udfores af de nationale myndigheder med ansvar for
bemyndigede organer i overensstemmelse med denne forord-
ning.

2. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 85 for at fastswtte
strukturen og den sammenlignelige storrelse af de gebyrer, der er
navnt i stk. 1, idet der tages hensyn til malsetningerne om
beskyttelse af menneskers sundhed og sikkerhed, statte til
innovation, omkostningseffektivitet og nodvendigheden af at
skabe lige vilkdr for medlemsstaterne. Der tages sarligt hensyn
til de interesser, som indehaves af bemyndigede organer, der har
fremlagt et gyldigt certifikat fra det nationale akkrediteringsorg-
an, jf. artikel 29, stk. 2, og af bemyndigede organer, der er sma
og mellemstore virksomheder som defineret i Kommissionens
henstilling 2003/361/EF.

Disse gebyrer skal std i et rimeligt forhold til og vere i
overensstemmelse med den nationale levestandard. Gebyrernes
storrelse offentliggores.

Andring 133

Forslag til forordning

Artikel 38 a (ny)

Kommissionens forslag

/ZEndring

Artikel 38a

Gennemsigtighed af de gebyrer, der opkraeves af bemyndigede
organer for overensstemmelsesvurderingsaktiviteter

1.  Medlemsstaterne vedtager regler om standardgebyrer for
bemyndigede organer.

2. Gebyrerne skal veere sammenlignelige medlemsstaterne
imellem. Kommissionen fremlegger retningslinjer med henblik
pd at fremme sammenligneligheden af disse gebyrer senest 24
mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden.

3. Medlemsstaterne sender deres liste over standardgebyrer
til Kommissionen.
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Kommissionens forslag

ZEndring

Den nationale myndighed sikrer, at de bemyndigede

organer gor listen over standardgebyrer for overensstemmel-
sesvurderingsaktiviteter offentligt tilgengelig.

Zndring 134

Forslag til forordning

Kapitel V — overskrift

Kommissionens forslag

KAPITEL V

Klassificering og overensstemmelsesvurdering

Andring

Kapitel IIT (*)

Overensstemmelsesvurdering

Som konsekvens af denne eendring omfatter dette kapitel artikel 40, 41,

41a, 41b, 41c, 42a, 43, 44, 45, 46

Zndring 135

Forslag til forordning

Kapitel V — afdeling 1 — overskrift

Kommissionens forslag

Afdeling 1 — klassificering

Endring

Kapitel II ()

Klassificering af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

() Som konsekvens af denne cendring omfatter dette kapitel artikel 39

Zndring 136
Forslag til forordning

Artikel 39 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Udstyr inddeles i klasse A, B, C og D under hensyntagen til
deres formdl og de forbundne risici. Klassificeringen foretages i
overensstemmelse med klassificeringskriterierne i bilag VIL

Andring

1. Udstyr inddeles i klasse A, B, C og D under hensyntagen til
dets formal, nyhed, kompleksitet og de forbundne risici.
Klassificeringen foretages i overensstemmelse med klassificerin-

gskriterierne i bilag VII.
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Andring 137

Forslag til forordning

Artikel 39 — stk. 2 — afsnit 2

Kommissionens forslag

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

ZEndring

Mindst 14 dage inden en afgerelse underretter den kompetente
myndighed Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr og
Kommissionen om sin patenkte afgorelse. Afgorelsen gores
offentligt tilgengelig i EU-databasen.

Andring 138

Forslag til forordning
Artikel 39 — stk. 3 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Kommissionen kan pd anmodning af en medlemsstat eller pd
eget initiativ ved hjelp af gennemforelsesretsakter traffe
afgorelse om anvendelsen af klassifikationskriterierne i bilag VII
pa et givet udstyr eller kategori eller gruppe af udstyr med
henblik pd at fastsld deres klassificering.

ZEndring

Kommissionen kan pa eget initiativ eller skal efter anmodning
af en medlemsstat ved hjelp af gennemforelsesretsakter traffe
afgorelse om anvendelsen af klassifikationskriterierne i bilag VII
pd et givet udstyr eller kategori eller gruppe af udstyr med
henblik pé at fastsld deres klassificering. En sddan afgerelse
treeffes navnlig med henblik pd at lose problemer i forbindelse
med divergerende afgorelser vedrorende klassifikation af
udstyr mellem medlemsstaterne.

ZAndring 139

Forslag til forordning

Artikel 39 — stk. 4 — indledning

Kommissionens forslag

4. Pa baggrund af den tekniske udvikling og de oplysninger,
som bliver tilgeengelige i forbindelse med overvagnings- og
markedstilsynsaktiviteterne, jf. artikel 59-73, tillegges Kommis-
sionen befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overens-
stemmelse med artikel 85 med hensyn til felgende:

/ZEndring

4. P4 baggrund af den tekniske udvikling og de oplysninger,
som bliver tilgeengelige i forbindelse med overvagnings- og
markedstilsynsaktiviteterne, jf. artikel 59-73, tillegges Kommis-
sionen efter hering af de relevante interessenter, herunder
organisationer, der repreesenterer sundhedspersoner, og produ-
centsammenslutninger befojelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 85 med hensyn til

folgende:
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Andring 140

Forslag til forordning

Artikel 40 — stk. 2 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Hvis der er udpeget et referencelaboratorium i overensstemmelse
med artikel 78, anmoder det bemyndigede organ, som udferer
overensstemmelsesvurderingen, desuden referencelaboratoriet
om at kontrollere, at udstyret er i overensstemmelse med de
relevante feelles tekniske specifikationer, hvis der foreligger
sddanne felles tekniske specifikationer, eller pd grundlag af
andre losninger, som velges af fabrikanten for at sikre et
sikkerheds- og ydelsesniveau, som mindst svarer hertil, jf.
afsnit 5.4 i bilag VIII og afsnit 3.5 i bilag IX.

ZEndring

Hvis der er udpeget et referencelaboratorium i overensstemmelse
med artikel 78, anmoder det bemyndigede organ, som udfgrer
overensstemmelsesvurderingen, desuden referencelaboratoriet
om ved laboratorieprovning at kontrollere, at udstyret er i
overensstemmelse med de relevante felles tekniske specifikati-
oner som specificeret i afsnit 5.4 i bilag VIII og i afsnit 3.5 i
bilag IX. Laboratorieprovninger udfort af et referencelaborato-
rium fokuseres iseer pd analytisk sensitivitet og specificitet ved
brug af referencematerialer og diagnostisk sensitivitet og
specificitet ved anvendelse af prover fra tidlig og pavist
infektion.

Andring 141

Forslag til forordning

Artikel 40 — stk. 4 — afsnit 2

Kommissionens forslag

For udstyr til selvtestning og »near patient testing« skal
fabrikanten desuden opfylde de supplerende krav i afsnit 6.1 i
bilag VIIL

ZEndring

For udstyr til selvtestning skal fabrikanten desuden opfylde de
supplerende krav i afsnit 6.1 i bilag VIIL

Andring 142

Forslag til forordning

Artikel 40 — stk. 5 — afsnit 2 — litra a

Kommissionens forslag

a) for sd vidt angdr udstyr til »near patient testingc, til
kravene i afsnit 6.1 i bilag VIII

ZEndring

udgdr

ZAndring 143

Forslag til forordning

Artikel 40 — stk. 5 — afsnit 2 — litra ¢

Kommissionens forslag

c) for si vidt angdr udstyr, som har en mdlefunktion, de
aspekter af fremstillingen, som vedrorer udstyrets overens-
stemmelse med metrologiske krav.

ZEndring

udgdr
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Andring 144

Forslag til forordning

Artikel 40 — stk. 10

Kommissionens forslag

10.  Pi baggrund af den tekniske udvikling og de oplys-
ninger, som bliver tilgengelige i forbindelse med udpegelsen
eller overvigningen af bemyndigede organer, jf. artikel 26-38,
eller i forbindelse med overvignings- og markedstilsynsakti-
viteter, jf. artikel 59-73, tillegges Kommissionen befojelser til
at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 85 for at eendre eller udbygge de overensstemmelses-
vurderingsprocedurer, der er fastlagt i bilag VIII-X.

ZEndring

udgdr

Zndring 145

Forslag til forordning

Artikel 41 — stk. 1

Kommissionens forslag

Inddragelse af bemyndigede organer

1. Hvis overensstemmelsesvurderingsproceduren kreever et
bemyndiget organs inddragelse, kan fabrikanten indsende en
ansggning til et bemyndiget organ efter eget valg, forudsat at
organet er bemyndiget til overensstemmelsesvurderingsaktivite-
ter, overensstemmelsesvurderingsprocedurer og det pagaldende
udstyr. En ansegning kan ikke indgives parallelt til mere end ét
bemyndiget organ for samme overensstemmelsesvurderingsakti-
vitet.

Andring

Inddragelse af bemyndigede organer i overensstemmelsesvur-
deringsprocedurer

1. Hvis overensstemmelsesvurderingsproceduren kraver et
bemyndiget organs inddragelse, kan en fabrikant af andet
udstyr end det, der er omhandlet i artikel 41a, stk. 1, indsende
en ansegning til et bemyndiget organ efter eget valg, forudsat at
organet er bemyndiget til overensstemmelsesvurderingsaktivite-
ter, overensstemmelsesvurderingsprocedurer og det pagaldende
udstyr. Hvis en fabrikant indsender en ansogning til et
bemyndiget organ i en anden medlemsstat end den, hvor
vedkommende er registreret, underretter fabrikanten sin
nationale myndighed med ansvar for de bemyndigede organer
om ansggningen. En ansegning kan ikke indgives parallelt til
mere end ét bemyndiget organ for samme overensstemmelses-
vurderingsaktivitet.

Zndring 146

Forslag til forordning

Afdeling 2 a (ny) — overskrift — efter artikel 41

Kommissionens forslag

Andring

Afdeling 2a — Yderligere bestemmelser vedrorende overens-
stemmelsesvurdering for hejrisikoudstyr: Inddragelse af scer-
ligt bemyndigede organer
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Andring 147
Forslag til forordning

Artikel 41 a (ny)

ZEndring

Artikel 41a

Inddragelse af scerligt bemyndigede organer i overensstem-
melsesvurderingsprocedurer for hgjrisikoudstyr

1.  Kun serligt bemyndigede organer har bemyndigelse til at
gennemfore overensstemmelsesvurderinger for udstyr i klasse
D.

2. Bemyndige organer, der ansoger om notifikation som
scerligt bemyndigede organer, og som mener, at de opfylder de i
Bilag VI, punkt 3.6 anforte krav til seerligt bemyndigede
organer, indgiver deres ansogning til EMA.

3. Ansogningen skal vere ledsaget af det gebyr, der skal
betales til EMA til at deekke omkostningerne i forbindelse med
behandlingen af ansogningen.

4. EMA udvelger de serligt bemyndigede organer blandt
ansogerne i overensstemmelse med kravene i bilag VI, og
vedtager sin udtalelse om autorisationen til udferelse af
overensstemmelsesvurderinger for udstyr omhandlet i stk. 1
inden for 90 dage og sender den til Kommissionen.

5.  Kommissionen offentliggor derefter notifikationen og
navnet pd det scerligt bemyndigede organ.

6.  Denne notifikation treeder i kraft dagen efter offentlig-
gorelsen i databasen over bemyndigede organer, der er udviklet
og forvaltes af Kommissionen. Den offentliggjorte notifikation
fastlegger omfanget af det bemyndigede organs lovlige virk-
somhed.

Denne notifikation er gyldig i fem dr og kan fornyes hvert
femte dr ved fornyet ansogning til EMA.

7. Fabrikanter af udstyr, der er omhandlet i stk. 1, kan
sende en ansogning til et scerligt bemyndiget organ efter eget
valg, hvis navn fremgdr af det elektroniske system omhandlet i
artikel 41b.

8.  En ansegning kan ikke indgives parallelt til mere end ét
seerligt bemyndiget organ for samme overensstemmelsesvurde-
ringsaktivitet.
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Zndring

9. Det serligt bemyndigede organ underretter EMA og
Kommissionen om ansggninger om overensstemmelsesvurde-
ringer for udstyr, der er omhandlet i stk. 1.

10.  Artikel 41, stk. 2, 3 og 4, er geldende for scerligt
bemyndigede organer.

Andring 148
Forslag til forordning

Artikel 41 b (ny)

ZEndring

Artikel 41b
Elektronisk system for scerligt bemyndigede organer

1. Kommissionen etablerer og ajourforer regelmessigt i
samarbejde med agenturet et elektronisk registreringssystem

for:

— registrering af ansogninger om og udstedte autorisationer
til udforelse af overensstemmelsesvurderinger som scerligt
bemyndiget organ i henhold til dette afsnit, og til opstilling
og behandling af oplysninger om navnene pd de scerligt
bemyndigede organer

— udveksling af oplysninger med nationale myndigheder
— og til offentliggoerelse af vurderingsrapporter.

2. De oplysninger, der indsamles og behandles i det
elektroniske system, og som vedrorer seerligt bemyndigede
organer, indfores i det det elektroniske registreringssystem af
EMA.

3. De oplysninger, der indsamles og behandles i det
elektroniske system, og som vedrorer seerligt bemyndigede
organer, skal vere offentligt tilgengelige.

Zndring 149
Forslag til forordning

Artikel 41 ¢ (ny)

/ZEndring

Artikel 41c
Netverk af scerligt bemyndigede organer

1.  EMA opretter, driver, koordinerer og styrer netveerket af
seerligt bemyndigede organer,
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2. Netverket har folgende mal:

a) at bistd med at realisere potentialet ved europeisk
samarbejde om hgjt specialiseret teknologi inden for
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

b) at bidrage til indsamlingen af viden om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik

c) at tilskynde til udviklingen af benchmarks for overens-
stemmelsesvurderinger og bidrage til at udvikle og udbrede
bedste praksis inden for og uden for netverket

d) at bidrage til at identificere eksperter inden for innovative
omrdder

e) at udvikle og ajourfore bestemmelser om interessekonflik-
ter, og

f) at finde felles svar pd ensartede udfordringer i forbindelse
med gennemforelsen af overensstemmelsesvurderingsproce-
durer inden for innovative teknologier.

3. Der afholdes moder i netveerket, ndr som helst mindst to
af dets medlemmer eller EMA anmoder herom. Det modes
mindst to gange om dret.

ZAndring 150
Forslag til forordning
Artikel 42

Kommissionens forslag Andring

Artikel 42 udgdr

Mekanismer til kontrol af visse overensstemmelsesvurderinger

Foranstaltninger i henhold til dette stykke kan kun berettiges
ud fra et eller flere af folgende kriterier:
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1.  Bemyndigede organer giver Kommissionen meddelelse om
ansegninger om overensstemmelsesvurderinger for udstyr, der
er Rlassificeret i klasse D, bortset fra ansogninger om at
supplere eller forlenge eksisterende attester. Meddelelsen
ledsages af udkastet til brugsanvisning, der er omhandlet i
bilag I, afsnit 17.3, og af udkastet til sammenfatning af
sikkerhed og ydeevne, der er omhandlet i artikel 24. I sin
meddelelse angiver det bemyndigede organ den forventede dato
for, hvorndr overensstemmelsesvurderingen skal veere afsluttet.
Kommissionen fremsender straks meddelelsen og de ledsagende
dokumenter til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.

2. Senest 28 dage efter modtagelsen af de i stk. 1
omhandlede oplysninger kan Koordinationsgruppen for Medi-
cinsk Udstyr anmode det bemyndigede organ om at foreleegge
et resumé af den forelobige overensstemmelsesvurdering, inden
der udstedes en attest. Koordinationsgruppen for Medicinsk
Udstyr kan pd forslag af ethvert af dens medlemmer eller af
Kommissionen treffe afgorelse om fremscettelse af en sidan
anmodning i overensstemmelse med den procedure, der er
fastsat i artikel 78, stk. 4 [henvisning til fremtidig forordning
om medicinsk udstyr]. Koordinationsgruppen for Medicinsk
Udstyr skal i sin anmodning anfore den videnskabeligt
underbyggede sundhedsmessige begrundelse for, at en bestemt
sag er blevet udvalgt med henblik pd foreleggelse af et resumé
af den forelobige overensstemmelsesvurdering. Ved udvelgel-
sen af en specifik sag med henblik pd foreleeggelse skal der
tages behorigt hensyn til princippet om ligebehandling.

Senest fem dage efter modtagelsen af Koordinationsgruppen
for Medicinsk Udstyrs anmodning, underretter det bemyndi-
gede organ fabrikanten herom.

3.  Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr kan frem-
scette bemcerkninger til resuméet af den forelobige overens-
stemmelsesvurdering senest 60 dage efter foreleggelsen af
dette resumé. Inden for denne periode og senest 30 dage efter
foreleeggelsen kan Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
anmode om yderligere oplysninger, som af videnskabeligt
underbyggede grunde er nedvendige til analysen af det
bemyndigede organs forelobige overensstemmelsesvurdering.
Dette kan omfatte en anmodning om prover eller et besog pd
fabrikantens anleg. Indtil fremleggelse af de supplerende
oplysninger, der anmodes om, suspenderes fristen for ind-
sendelse af de bemcrkninger, der er omhandlet i forste
punktum. Efterfolgende anmodninger om supplerende oplys-
ninger fra Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
suspenderer ikke fristen for fremsettelse af bemearkninger.

4. Det bemyndigede organ tager behorigt hensyn til alle
bemerkninger, som de har modtaget i overensstemmelse med
stk. 3. Det skal give Kommissionen en redegorelse for, hvordan
der er taget hojde for dem, herunder enhver behorig
begrundelse for ikke at folge de modtagne bemerkninger, og
dets endelige afgorelse om den pdgeeldende overensstemmel-
sesvurdering. Kommissionen videresender straks disse oplys-
ninger til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr.
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5.  Hvis det skonnes nodvendigt for at beskytte patienters
sikkerhed og folkesundheden, kan Kommissionen ved hjelp af
gennemforelsesretsakter beslutte, hvilke specifikke kategorier
eller grupper af udstyr, bortset fra udstyr i klasse D, stk. 1-4
skal finde anvendelse pd i en pd forhdnd fastlagt periode. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesprocedu-
ren i artikel 84, stk. 3.

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

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

b) en negativ endring i forholdet mellem fordele og risici ved
en specifik kategori eller gruppe af udstyr som folge af
videnskabeligt underbyggede sundhedsproblemer i forbin-
delse med komponenter eller udgangsmateriale eller for si
vidt angdr virkningerne for sundheden i tilfelde af mangler

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

d) vesentlige forskelle i overensstemmelsesvurderinger, der er
foretaget af forskellige bemyndigede organer, af neesten ens
udstyr

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

pa.

6.  Kommissionen skal gore et sammendrag af de bemcerk-
ninger, der er fremsat i henhold til stk. 3, og resultatet af
overensstemmelsesvurderingsproceduren tilgeengelige for of-
fentligheden. Kommissionen md ikke videregive personoplys-
ninger eller oplysninger af kommercielt fortrolig karakter.

7. Kommissionen etablerer med henblik pd denne artikel
den tekniske infrastruktur til elektronisk dataudveksling
mellem bemyndigede organer og Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr.

8. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter
vedtage de neermere bestemmelser og de proceduremcssige
aspekter vedrorende fremleggelse og analyse af resuméet af
den forelobige overensstemmelsesvurdering i overensstemmelse
med stk. 2 og 3. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 84, stk. 3.
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Forslag til forordning

Artikel 42 a (ny)
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ZEndring

Artikel 42a

Procedure for vurdering fra sag til sag af overensstemmelses-
vurderinger for visse typer af hojrisikoudstyr

1.  Serligt bemyndigede organer giver meddelelse til Kom-
missionen om ansegninger om overensstemmelsesvurderinger
for udstyr, der er klassificeret i klasse D, bortset fra
ansogninger om fornyelse af eksisterende attester. Meddelelsen
skal veere ledsaget af udkastet til brugsanvisning, der er
omhandlet i bilag I, afsnit 17.3, og af udkastet til sammen-
fatning af sikkerhed og klinisk ydeevne, der er omhandlet i
artikel 24. I sin meddelelse angiver det scerligt bemyndigede
organ den forventede dato for, hvorndr overensstemmelses-
vurderingen skal veere afsluttet. Kommissionen videresender
omgdende meddelelsen og de ledsagende dokumenter til
Koordinationsgruppen under Vurderingsudvalget for Medi-
cinsk Udstyr, jf. artikel 76a. Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr fremsender straks meddelelsen og de
ledsagende dokumenter til de relevante undergrupper.

2. Koordinationsgruppen beslutter inden for 20 dage efter
at have modtaget de i stk. 1 omhandlede oplysninger, efter
forslag fra mindst tre medlemmer af Vurderingsudvalgets
relevante undergrupper eller fra Kommissionen, at anmode det
seerligt bemyndigede organ om at fremlegge folgende doku-
menter, inden det udsteder en attest:

— resuméet af den forelobige overensstemmelsesvurdering

— rapporten om klinisk dokumentation og rapporten om
underspgelsen af den kliniske ydeevne, jf. bilag XII

— oplysninger fra opfelgningen efter at udstyret er bragt i
omseetning, jf. bilag XII samt

— eventuelle oplysninger om, hvorvidt udstyret er bragt i
omsetning i tredjelande og — hvor dette er relevant —
resultaterne af vurderinger gennemfort af kompetente
myndigheder i de lande.

Medlemmerne af de relevante Vurderingsudvalgsundergrupper
treeffer beslutning om en anmodning i den enkelte sag med
seerlig hensyntagen til folgende kriterier:

a) det nye ved udstyret eller den teknologi, det er baseret pd, og
de betydelige kliniske eller sundhedsmessige virkninger
heraf
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b) en negativ endring i forholdet mellem fordele og risici ved
en specifik kategori eller gruppe af udstyr som folge af
videnskabeligt underbyggede sundhedsproblemer i forbin-
delse med komponenter eller udgangsmateriale eller for sd
vidt angdr virkningerne for sundheden i tilfeelde af mangler

c) indberetning af et stigende antal alvorlige forhold i
overensstemmelse med artikel 61 i forbindelse med en

specifik kategori eller gruppe af udstyr

d) vesentlige forskelle i overensstemmelsesvurderinger, der er
foretaget af forskellige scerligt bemyndigede organer, af
stort set ens udstyr.

I lyset af tekniske fremskridt og eventuelle oplysninger, der
mdtte foreligge, tillegges Kommissionen befojelser til at
vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 89
med henblik pd at cendre eller supplere disse kriterier.

Vurderingsudvalget angiver i sin anmodning de videnskabeligt
underbyggede sundhedsmessige drsager til valget af den
specifikke sag.

Hvis ikke der foreligger nogen anmodning fra Vurderingsud-
valget inden for 20 dage efter modtagelsen af de i stk. 1
omhandlede oplysninger, iverksetter det scerligt bemyndigede
organ proceduren til overensstemmelsesvurdering.

3. Vurderingsudvalget udsteder efter horing af de relevante
undergrupper en udtalelse om de dokumenter, der er omhandlet
i stk. 2, senest 60 dage efter foreleggelsen. Inden for denne
periode og senest 30 dage efter foreleeggelsen kan Koordina-
tionsgruppen for Medicinsk Udstyr anmode om yderligere
oplysninger, som af videnskabeligt underbyggede grunde er
nodvendige for analysen af det sceerligt bemyndigede organs
forelobige overensstemmelsesvurdering. Dette kan omfatte en
anmodning om prover eller et besog pd fabrikantens anleg.
Indtil fremleggelsen af de supplerende oplysninger, der
anmodes om, suspenderes fristen for indsendelse af de
bemerkninger, der er omhandlet i forste punktum. Efter-
folgende anmodninger om supplerende oplysninger fra Vurde-
ringsudvalget for Medicinsk Udstyr suspenderer ikke fristen
for fremseettelse af bemaerkninger.

4. Vurderingsudvalget kan i sin udtalelse anbefale modi-
fikationer af de dokumenter, der er omhandlet i stk. 2.

5. Vurderingsudvalget meddeler Kommissionen, det seerligt
bemyndigede organ og fabrikanten sin udtalelse inden for fem
dage efter vedtagelsen heraf.
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6. Det serligt bemyndigede organ meddeleler inden for 15
dage efter modtagelse af den i stk. 5 omhandlede udtalelse,
hvorvidt det er enigt i Vurderingsudvalgets udtalelse. I
benaegtende fald giver det Vurderingsudvalget skriftlig medde-
lelse om, at det onsker at anmode om en fornyet behandling af
udtalelsen. 1 sd fald sender det serligt bemyndigede organ
Vurderingsudvalget en detaljeret begrundelse for anmodningen
senest 30 dage efter modtagelsen af udtalelsen. Vurderings-
udvalget videresender omgdende disse oplysninger til Kommis-
sionen.

Senest 30 dage efter modtagelsen af begrundelsen for
anmodningen tager udvalget sin udtalelse op til fornyet
overvejelse. Begrundelsen for de konklusioner, udvalget ndr
frem til, vedleegges den endelige udtalelse.

7. Senest 15 dage efter vedtagelsen af sin endelige udtalelse
fremsender Vurderingsudvalget denne til Kommissionen, det
seerligt bemyndigede organ og fabrikanten.

8.  Senest 15 dage efter modtagelsen af den i stk. 6
omhandlede udtalelse, i tilfelde af accept fra de scerligt
notificerede organs side, eller den endelige udtalelse som omtalt
i stk. 7, udarbejder Kommissionen pd basis af udtalelsen et
udkast til den afgorelse, der skal treffes om den behandlede
ansogning om overensstemmelsesvurdering. Dette udkast til
afgorelse skal omfatte eller henvise til den udtalelse, der er
omhandlet i stk. 6 eller 7, alt efter relevans. Hvis udkastet til
afgorelse ikke er i overensstemmelse med Vurderingsudvalgets
udtalelse, vedlegger Kommissionen en detaljeret redegorelse
for drsagerne til forskellene som bilag.

Udkastet til afgorelse fremsendes til medlemsstaterne, det
seerligt bemyndigede organ og fabrikanten.

Kommissionen treeffer endelig afgorelse i overensstemmelse
med og senest 15 dage efter afslutningen af undersogelses-
proceduren i artikel 84, stk. 3.

9.  Hvis det skonnes nodvendigt for at beskytte patienters
sikkerhed og folkesundheden, tillegges Kommissionen befajel-
ser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 85 om afgorelse af, hvilke specifikke kategorier eller
grupper af udstyr — ud over udstyr, der er omhandlet i stk. 1
— stk. 1-8 finder anvendelse pd i en forud defineret periode.

Foranstaltninger i medfor af dette stykke kan kun begrundes
med et eller flere af de i stk. 2 neevnte kriterier.

10. Kommissionen gor et resumé af de i stk. 6 og 7
omhandlede udtalelser offentligt tilgengeligt. Kommissionen
md ikke videregive personoplysninger eller oplysninger af
kommercielt fortrolig karakter.



C 208/248

Den Europaiske Unions Tidende

10.6.2016

Tirsdag den 22. oktober 2013

Kommissionens forslag

Zndring

11. Kommissionen etablerer med henblik pd denne artikel
den tekniske infrastruktur til elektronisk dataudveksling
mellem seerligt bemyndigede organer og Vurderingsudvalget
og mellem Vurderingsudvalget og sig selv.

12. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesrets-
akter vedtage de neermere bestemmelser og de proceduremes-
sige aspekter vedrorende fremsendelse og analyse af den
dokumentation, der fremlaegges i overensstemmelse med denne
artikel. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter under-
sogelsesproceduren i artikel 84, stk. 3.

13.  Serligt bemyndigede organer giver meddelelse til
Kommissionen om ansggninger om overensstemmelsesvurde-
ringer for udstyr, der er klassificeret i klasse D, bortset fra
ansegninger om fornyelse af eksisterende attester. Meddelelsen
skal veere ledsaget af udkastet til brugsanvisning, der er
omhandlet i bilag I, afsnit 17.3, og af udkastet til sammen-
fatning af sikkerhed og klinisk ydeevne, der er omhandlet i
artikel 24. I sin meddelelse angiver det bemyndigede organ den
forventede dato for, hvorndr overensstemmelsesvurderingen
skal vere afsluttet. Kommissionen videresender omgdende
meddelelsen og de ledsagende dokumenter til Koordinations-
gruppen under Vurderingsudvalget for Medicinsk Udstyr, jf.
artikel 76a. Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
fremsender straks meddelelsen og de ledsagende dokumenter
til de relevante undergrupper.

Zndring 152

Forslag til forordning

Artikel 44 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

1. Hvis en fabrikant ophever kontrakten med et bemyndiget
organ og indgér aftale med et andet bemyndiget organ om en
overensstemmelsesvurdering af samme udstyr, skal betingel-
serne for udskiftningen af bemyndiget organ veere klart fastlagt i
en aftale mellem fabrikanten, det afgdende bemyndigede organ
og det tiltreedende bemyndigede organ. Denne aftale skal mindst
indeholde folgende:

ZEndring

1. Huvis en fabrikant beslutter at opheve kontrakten med et
bemyndiget organ og indgdr aftale med et andet bemyndiget
organ om en overensstemmelsesvurdering af samme udstyr,
underretter vedkommende sin nationale myndighed med
ansvar for de bemyndigede organer om denne udskiftning.
Betingelserne for udskiftningen af bemyndiget organ skal vare
klart fastlagt i en aftale mellem fabrikanten, det afgdende
bemyndigede organ og det tiltreedende bemyndigede organ.
Denne aftale skal mindst indeholde folgende:
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Artikel 44 a (ny)

Kommissionens forslag ZEndring

Artikel 44a (ny)
Supplerende vurderingsprocedure i ekstraordincre tilfelde

1.  Serlige bemyndigede organer skal give Kommissionen
meddelelse om ansegninger om overensstemmelsesvurderinger
for udstyr i klasse D, hvor der ikke findes nogen felles teknisk
specifikation, bortset fra ansegninger om fornyelse eller
supplering af eksisterende attester. Meddelelsen skal vere
ledsaget af udkastet til brugsanvisning, der er omhandlet i
bilag I, afsnit 17.3, og af udkastet til sammenfatning af
sikkerhed og klinisk ydeevne, der er omhandlet i artikel 24. 1
sin meddelelse skal det scerlige bemyndigede organ anfore den
dato, hvor overensstemmelsesvurderingen forventes afsluttet.
Kommissionen fremsender straks meddelelsen og de ledsagende
dokumenter til Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
med henblik pd en udtalelse. Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr kan i forbindelse med udarbejdelsen af
udtalelsen anmode relevante eksperter fra det i artikel 76b
omhandlede Vurderingsudvalg for Medicinsk Udstyr om en
klinisk vurdering.

2. Senest 20 dage efter modtagelsen af de i stk. 1
omhandlede oplysninger kan Koordinationsgruppen for Medi-
cinsk Udstyr rette en anmodning til det scerlige bemyndigede
organ om at fremlegge folgende dokumenter, inden der
udstedes en attest:

— rapporten om klinisk dokumentation og rapporten om
undersogelsen af den kliniske ydeevne, jf. bilag XII

— oplysninger fra opfolgningen efter at udstyret er bragt i
omseetning, jf. bilag XII, samt

— eventuelle oplysninger om, hvorvidt udstyret er bragt i
omsetning i tredjelande og i givet fald resultaterne af
vurderinger foretaget af kompetente myndigheder i de
pdgeldende lande.

Medlemmerne af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
skal navnlig basere deres beslutning om at foretage en sidan
anmodning pd folgende kriterier:

a) nyhedsgraden af udstyret med eventuelle storre kliniske
eller sundhedsmeessige virkninger

b) en eendring i negativ retning i forholdet mellem fordele og
risici ved en specifik kategori eller gruppe af udstyr som
folge af videnskabeligt underbyggede sundhedsmessige
betaenkeligheder ved komponenter eller udgangsmateriale
eller ved de sundhedsmeessige konsekvenser i tilfelde af

udstyrssvigt
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c) indberetning af et stigende antal alvorlige forhold i
overensstemmelse med artikel 61 i forbindelse med en
specifik kategori eller gruppe af udstyr.

Kommissionen tillegges befojelse til i lyset af tekniske
fremskridt og eventuelle nye oplysninger, der mdtte komme
frem, at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 89 med henblik pi at endre eller supplere disse
kriterier.

Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr angiver i sin
anmodning de videnskabeligt underbyggede sundhedsmeessige
grunde til valget af den konkrete sag.

Hvis ikke der foreligger nogen anmodning fra Koordinations-
gruppen for Medicinsk Udstyr inden for 20 dage efter
modtagelsen af de i stk. 1 omhandlede oplysninger, iveerkscetter
det seerlige bemyndigede organ proceduren for overensstem-
melsesvurdering.

3.  Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr afgiver efter
hering af Vurderingsudvalget for Medicinsk Udstyr en
udtalelse om de dokumenter, der er omhandlet i stk. 2, senest
60 dage efter foreleeggelsen. Inden for denne periode og senest
30 dage efter foreleeggelsen kan Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr anmode om yderligere oplysninger, som af
videnskabeligt underbyggede grunde er nedvendige for ana-
lysen af de dokumenter, der er omhandlet i stk. 2. Dette kan
omfatte en anmodning om prover eller om et besog i
fabrikantens lokaler. Indtil fremleggelsen af de supplerende
oplysninger, der anmodes om, suspenderes den frist for
fremseettelse af bemcerkninger, der er omhandlet i forste
punktum. Efterfolgende anmodninger om supplerende oplys-
ninger fra Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
medforer ikke suspendering af fristen for fremscettelse af
bemerkninger.

4.  Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr skal i sin
udtalelse tage hensyn til den kliniske vurdering fra Vurde-
ringsudvalget for Medicinsk Udstyr. Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr kan foresld endringer af de dokumenter, der
er omhandlet i stk. 2.

5.  Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr fremsender
sin udtalelse til Kommissionen, det seerlige bemyndigede organ
og fabrikanten.

6. Det serlige bemyndigede organ skal inden for 15 dage
efter modtagelsen af den i stk. 5 omhandlede udtalelse
meddele, om det tilslutter sig Koordinationsgruppens holdning
eller ej. I sidstneevnte tilfelde kan det skriftligt meddele
Koordinationsgruppen, at det onsker at anmode om en fornyet
behandling af udtalelsen. I sd fald skal det seerlige bemyndi-
gede organ tilsende Koordinationsgruppen en detaljeret
begrundelse for anmodningen senest 30 dage efter mod-
tagelsen af udtalelsen. Koordinationsgruppen videresender
straks disse oplysninger til Kommissionen.
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Zndring

Senest 30 dage efter modtagelsen af begrundelsen for
anmodningen skal Koordinationsgruppen tage sin udtalelse
op til fornyet overvejelse. Den endelige udtalelse skal ledsages
af en begrundelse for de heri dragne konklusioner.

7. Straks efter vedtagelsen af den endelige udtalelse frem-
sender Koordinationsgruppen denne til Kommissionen, det
scerlige bemyndigede organ og fabrikanten.

8. I tilfelde af en positiv udtalelse fra Koordinations-
gruppen kan det scerlige bemyndigede organ gd videre med
certificeringen.

Hvis Koordinationsgruppens positive udtalelse imidlertid er
betinget af, at der treeffes bestemte foranstaltninger (f.eks.
tilpasning af planen for klinisk opfolgning, efter at udstyret er
bragt i omsetning, eller certificering med tidsbegrensning),
md det scerlige bemyndigede organ forst udstede overensstem-
melsesattesten, ndr disse foranstaltninger er fuldt ud gennem-

fort.

Efter vedtagelsen af en positiv udtalelse skal Kommissionen
altid undersoge muligheden for at vedtage felles tekniske
standarder for det pdgeldende udstyr eller den pdgeldende
gruppe af udstyr og vedtage sidanne, ndr det er muligt.

I tilfeelde af en negativ vurdering fra Koordinationsgruppen
md det seerlige bemyndigede organ ikke udstede overensstem-
melsesattest. Det seerlige bemyndigede organ kan dog fore-
legge nye oplysninger som svar pd den redegorelse, der
ledsager vurderingen fra Koordinationsgruppen. Hvis disse nye
oplysninger afviger veesentligt fra dem, der tidligere blev
indgivet, skal Koordinationsgruppen underkastet udstyret en
ny vurdering.

Sdfremt fabrikanten anmoder herom, arrangerer Kommissio-
nen en hering, der kan gore det muligt at diskutere det
videnskabelige grundlag for den negative videnskabelige
vurdering, eventuelle foranstaltninger, som fabrikanten kan
treeffe, eller eventuelle data, der kan fremlegges som svar pd
Koordinationsgruppens kritikpunkter.

9.  Hvis det skonnes nodvendigt for at beskytte patienters
sikkerhed og folkesundheden, tillegges Kommissionen befo-
jelse til, ved delegerede retsakter vedtaget i overensstemmelse
med artikel 85, at afgore, hvilke specifikke kategorier eller
grupper af udstyr — ud over udstyr, der er omhandlet i stk. 1
— der skal vere omfattet af stk. 1-8 i en nermere angivet
periode.

Foranstaltninger i medfor af dette stykke kan kun begrundes
med et eller flere af de i stk. 2 neevnte kriterier.

10. Kommissionen gor et sammendrag af den i stk. 6 og 7
omhandlede udtalelse tilgengelig for offentligheden. Den
undlader i den forbindelse at videregive oplysninger af
personlig eller kommercielt fortrolig karakter.
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Kommissionens forslag Zndring

11. Kommissionen etablerer med henblik pd opfyldelse af
denne artikels bestemmelser den tekniske infrastruktur til
elektronisk dataudveksling mellem Koordinationsgruppen for
Medicinsk udstyr, de seerlige bemyndigede organer og Vurde-
ringsudvalget for Medicinsk Udstyr samt mellem Vurderings-
udvalget og Kommissionen selv.

12.  Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesrets-
akter vedtage de neermere bestemmelser og de procedurems-
sige aspekter vedrorende fremsendelse og analyse af den
dokumentation, der fremlaegges i overensstemmelse med denne
artikel. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter under-
sogelsesproceduren i artikel 84, stk. 3.

13.  Den berorte virksomhed kan ikke pdlegges at betale de
ekstraomkostninger, der er forbundet med denne vurdering.

Andring 153
Forslag til forordning

Kapitel VI — overskrift

Kommissionens forslag ZEndring
Kapitel VI KAPITEL V ()
Klinisk dokumentation Klinisk dokumentation

(*)  Som konsekvens af denne endring omfatter dette kapitel artikel 47, 48,
49, 49a, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 57, 58
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Andring 154

Forslag til forordning

Artikel 47 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

ZEndring

1. Pavisning af overensstemmelse med de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne i bilag I ved forskriftsmeassig brug baseres
pé klinisk dokumentation eller yderligere sikkerhedsoplysninger
om generelle krav til sikkerhed og ydeevne, som ikke er
omfattet af klinisk dokumentation.

Zndring 155

Forslag til forordning

Artikel 47 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

3a. Hevder eller beskriver fabrikanten en klinisk anven-
delse, indgdr dokumentation for denne anvendelse i kravene.

ZAndring 156

Forslag til forordning

Artikel 47 — stk. 4 — afsnit 2 (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

Fritagelse fra kravet om at pdvise overensstemmelse med
generelle krav til sikkerhed og ydeevne pd baggrund af kliniske
data i henhold til forste afsnit er underlagt krav om
forudgdende tilladelse fra den kompetente myndighed.
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Andring 157
Forslag til forordning

Artikel 47 — stk. 5

Kommissionens forslag ZEndring
5. Data for videnskabelig validitet, analytisk ydeevne og 5. Data for videnskabelig validitet, analytisk ydeevne og
eventuelt klinisk ydeevne sammenfattes som del af en rapport eventuelt klinisk ydeevne sammenfattes som del af en rapport
med klinisk dokumentation, jf. bilag XII, del A, afsnit 3. med klinisk dokumentation, jf. bilag XII, del A, afsnit 3.
Rapporten med klinisk dokumentation skal indgd i det Rapporten med klinisk dokumentation skal indgd i det
pageldende udstyrs tekniske dokumentation, jf. bilag II, eller pagaldende udstyrs tekniske dokumentation, jf. bilag II.

der skal vere en fuldstendig reference til den.

Andring 158
Forslag til forordning
Artikel 48 — stk. 1 — litra a

Kommissionens forslag ZEndring
a) for at kontrollere, at udstyret ved forskriftsmassig brug er a) for at kontrollere, at udstyret ved forskriftsmassig brug er
konstrueret, fremstillet og emballeret pd en sddan made, at det konstrueret, fremstillet og emballeret pd en sddan made, at det
er egnet til at opfylde et eller flere af de specifikke formal med er egnet til at opfylde et eller flere af de specifikke formal med
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der er omhandlet i medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der er omhandlet i
artikel 2, stk. 2, nr. 2), og opnd den af fabrikanten anforte artikel 2, stk. 2, nr. 2), og opnd den af fabrikanten eller
ydeevne sponsoren anforte ydeevne

Zndring 159
Forslag til forordning
Artikel 48 — stk. 1 — litra b

Kommissionens forslag /ZEndring

b) at kontrollere, at udstyret frembyder de af fabrikanten b) at kontrollere udstyrets kliniske sikkerhed og virkning,
anforte fordele for patienten herunder tilsigtede fordele for patienten, ndr det anvendes
som tilsigtet i mdlgruppen og i overensstemmelse med

brugsanvisningerne



10.6.2016

Den Europaiske Unions Tidende

C 208/255

Tirsdag den 22. oktober 2013

Andring 160

Forslag til forordning

Artikel 48 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Alle undersogelser af klinisk ydeevne skal designes og
gennemfores pd en sddan made, at de forsegspersoner, der
deltager i en undersagelse af klinisk ydeevne, er beskyttet med
hensyn til deres rettigheder, sikkerhed og velfeerd, og at kliniske
data, der genereres i undersggelsen af klinisk ydeevne, bliver
palidelige og robuste.

ZEndring

4. Alle undersogelser af klinisk ydeevne skal designes og
gennemfores pd en sidan madde, at de forsggspersoner, der
deltager i en undersogelse af klinisk ydeevne, er beskyttet med
hensyn til deres rettigheder, sikkerhed og velfeerd, og at kliniske
data, der genereres i undersegelsen af klinisk ydeevne, bliver
pélidelige og robuste. Sddanne undersogelser gennemfores ikke,
hvis risikoen i forbindelse med undersogelsen ikke kan
berettiges medicinsk med hensyn til udstyrets potentielle
fordele.

Zndring 161

Forslag til forordning
Artikel 48 — stk. 6

Kommissionens forslag

6.  For interventionelle undersogelser af klinisk ydeevne som
defineret i artikel 2, nr. 37), og andre undersegelser af klinisk
ydeevne, hvor undersegelsens gennemforelse, herunder indsam-
ling af prover, omfatter invasive indgreb eller andre risici for de
personer, der er genstand for undersegelserne, finder kravene i
artikel 49-58 og bilag XIII samt de forpligtelser, der er fastsat i
denne artikel, anvendelse.

Andring

6.  For interventionelle undersogelser af klinisk ydeevne som
defineret i artikel 2, nr. 37), og andre undersggelser af klinisk
ydeevne, hvor undersegelsens gennemforelse, herunder indsam-
ling af prover, omfatter invasive indgreb eller andre risici for de
personer, der er genstand for undersegelserne, finder kravene i
artikel 49-58 og bilag XIII samt de forpligtelser, der er fastsat i
denne artikel, anvendelse. Kommissionen tillegges befojelser til
at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 85 om udarbejdelse af en liste over ubetydelige risici,
som gor det muligt at fravige den relevante artikel.

Zndring 162

Forslag til forordning

Artikel 49 — stk. 2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

2. Sponsor af en undersegelse af klinisk ydeevne, indgiver en
ansegning til den medlemsstat, hvor undersogelsen skal
gennemfores, ledsaget af den dokumentation, der er omhandlet
i bilag XIIL. Senest seks dage efter modtagelsen af ansggningen
underretter den bergrte medlemsstat sponsor om, hvorvidt
undersegelsen af klinisk ydeevne falder ind under denne
forordnings anvendelsesomride, og om ansegningen er fuld-
steendig.

AEndring

2. Sponsor af en undersegelse af klinisk ydeevne, indgiver en
ansegning til den medlemsstat, hvor undersegelsen skal
gennemfores, ledsaget af den dokumentation, der er omhandlet
i bilag XIII. Senest 14 dage efter modtagelsen af ansegningen
underretter den bergrte medlemsstat sponsor om, hvorvidt den
kliniske afprevning falder ind under denne forordnings anven-
delsesomrade, og om ansegningen er fuldstendig.
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ZEndring

Hvis der er mere end én medlemsstat involveret, og en
medlemsstat af andre drsager end egentlig nationale, lokale
eller etiske beteenkeligheder er uenig med den koordinerende
medlemsstat i, hvorvidt undersogelsen af den kliniske ydeevne
bor godkendes, skal de pigeeldende medlemsstater forsoge at
nd til enighed om en konklusion. Hvis der ikke opnds enighed
om en konklusion, treeffer Kommissionen afgorelse herom efter
horing af de berorte medlemsstater og, hvis det er nodvendigt,
efter radgivning fra Det Europeiske Laegemiddelagentur.

Hvis den pdgeldende medlemsstat har indvendinger mod
undersogelsen af den kliniske ydeevne pd grund af egentlig
nationale, lokale eller etiske beteenkeligheder, bor underso-
gelsen af den kliniske ydeevne ikke finde sted i denne
medlemsstat.

Zndring 163

Forslag til forordning

Artikel 49 — stk. 3 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Hvis medlemsstaten finder, at undersogelsen af klinisk ydeevne,
som der er ansggt om, ikke falder ind under denne forordnings
anvendelsesomrade, eller at ansegningen ikke er fuldstendig,
underretter den sponsor herom og fastsetter en frist pd hejst
seks dage for sponsor til at fremsaette bemaerkninger eller til at
fuldsteendiggere ansegningen.

ZEndring

Hvis medlemsstaten finder, at undersogelsen af klinisk ydeevne,
som der er ansegt om, ikke falder ind under denne forordnings
anvendelsesomrade, eller at ansegningen ikke er fuldstendig,
underretter den sponsor herom og fastsetter en frist pa hejst ti
dage for sponsor til at fremsatte bemarkninger eller til at
fuldsteendiggere ansegningen.

Andring 164

Forslag til forordning

Artikel 49 — stk. 3 — afsnit 3

Kommissionens forslag

Hvis medlemsstaten ikke har underrettet sponsor i henhold til
stk. 2 senest tre dage efter modtagelsen af bemzarkningerne eller
af den fuldstendiggjorte ansegning, anses undersogelsen af
klinisk ydeevne for at falde ind under den forordnings
anvendelsesomrade, og ansegningen betragtes som fuldstaendig.

AEndring

Hvis medlemsstaten ikke har underrettet sponsor i henhold til
stk. 2 senest syv dage efter modtagelsen af bemaerkningerne eller
af den fuldstendiggjorte ansegning, anses underspgelsen af
klinisk ydeevne for at falde ind under den forordnings
anvendelsesomrade, og ansegningen betragtes som fuldstendig.
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Andring 165

Forslag til forordning

Artikel 49 — stk. 5 — litra ¢

Kommissionens forslag

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

ZEndring

¢) 60 dage efter den valideringsdato, der er omhandlet i stk. 4,
medmindre den bergrte medlemsstat inden for denne frist har
givet sponsor afslag ud fra hensynet til folkesundheden,
patientsikkerheden eller den offentlige orden.

ZAndring 166

Forslag til forordning

Artikel 49 — stk. 5 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

5a. Medlemsstaterne sikrer, at en undersogelse af klinisk
ydeevne suspenderes, aflyses eller midlertidigt afbrydes, hvis
den i lyset af nye oplysninger ikke lengere ville kunne
godkendes af den kompetente myndighed, eller hvis den ikke
leengere ville fi en positiv udtalelse fra det etiske rid.

ZAndring 167

Forslag til forordning

Artikel 49 — stk. 6 a — 6 e (nye)

Kommissionens forslag

Zndring

6a.  Alle faser i undersogelsen af den kliniske ydeevne fra
den forste overvejelse om behovet for undersogelsen og dens
berettigelse til offentliggorelsen af resultaterne foretages i
overensstemmelse med anerkendte etiske principper, som f.eks.
dem, der er fastsat i Verdenslegesammenslutningens Hel-
singforserkleering om etiske principper for medicinsk forsk-
ning med mennesker, der blev tiltradt pd den 18. samling i
Verdenslegesammenslutningen i 1964 i Helsingfors, og senest
eendret pd den 59. samling i Verdenslegesammenslutningen i
Seoul, i 2008.

6b.  En tilladelse fra den berorte medlemsstats side til at
gennemfore en undersogelse af den kliniske ydeevne i henhold
til denne artikel udstedes forst efter behandling og godkendelse
i et uafhengigt etisk rdd i overensstemmelse med Verdens-
legesammenslutningens Helsingforserklering.

6c.  Det etiske rids behandling skal navnlig omfatte den
medicinske begrundelse for undersogelsen, samtykke fra de
forsagspersoner, der deltager i undersogelsen af den kliniske
ydeevne, efter at disse er blevet informeret fuldt ud om
undersogelsen af den kliniske ydeevne samt om undersogernes
og undersogelsesfaciliteternes egnethed.
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Kommissionens forslag

De etiske rdd handler i overensstemmelse med respektive
nationale love og forskrifter i det eller de lande, hvor
undersogelsen skal udfores, og overholder alle relevante
internationale normer og standarder. Det etiske rdd skal
arbejde med en sidan effektivitet, at det gores muligt for den
pdgeeldende medlemsstat at overholde de proceduremeessige
frister, der er fastsat i dette kapitel.

Det etiske rdd bestdr af et passende antal medlemmer, som
tilsammen besidder de relevante kvalifikationer og den
relevante erfaring til at kunne vurdere de videnskabelige,
medicinske og etiske aspekter af den kliniske undersogelse, der
kontrolleres.

Medlemmerne af det etiske rdd, der vurderer ansogningen om
en undersogelse af klinisk ydeevne, skal veere uafhengige af
sponsoren, institutionen hvor afprevningen udfores og af de
involverede undersogere, sivel som fri for enhver anden
utilborlig indflydelse. Navnene pd og kvalifikationer og
interesseerkleeringer for de personer, der vurderer ansogningen,
skal gores offentligt tilgeengelige.

6d.  Medlemsstaterne treffer de nodvendige foranstaltninger
til at nedscette et etisk rdd for undersogelser af klinisk ydeevne,
hvor en sidan ikke findes, samt til at fremme dens arbejde.

6e. Kommissionen fremmer samarbejdet mellem etiske rid
og udveksling af bedste praksis om etiske sporgsmadl, herunder
procedurer og principper for etiske vurderinger.

Kommissionen udarbejder retningslinjer om patientinddragelse
i etiske rdd, idet der tages udgangspunkt i eksisterende god
praksis.

Zndring 168
Forslag til forordning

Artikel 49 a (ny)

Andring

Artikel 49a

Medlemsstaternes tilsyn

1.  Medlemsstaterne udpeger inspektorer, som skal fore
tilsyn med overholdelsen af denne forordning, og sikrer, at de
pdgeeldende inspektorer har tilstreekkelige kvalifikationer og
tilstreekkelig uddannelse.

2. Inspektionerne gennemfores under ansvar af den med-
lemsstat, hvor inspektionen finder sted.
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Zndring

3. Hvis en berort medlemsstat agter at foretage en
inspektion af en eller flere interventionelle undersogelser af
klinisk ydeevne, som gennemfores i mere end én medlemsstat,
underretter den de ovrige berorte medlemsstater, Kommis-
sionen og EMA herom via EU-portalen og meddeler dem sine
resultater efter inspektionen.

4.  Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr koordinerer
samarbejdet vedrorende inspektioner mellem medlemsstaterne
og inspektioner gennemfort af medlemsstaterne i tredjelande.

5.  Efter en inspektion udarbejder den medlemsstat, under
hvis ansvar inspektionen er blevet gennemfort, en inspek-
tionsrapport. Den pdgeldende medlemsstat stiller inspektions-
rapporten til rddighed for sponsoren af det relevante kliniske
forsag og indsender inspektionsrapporten via EU-portalen til
EU-databasen. Nar inspektionsrapporten stilles til rddighed
for sponsoren, sikrer den pdgeldende medlemsstat, at fortro-
ligheden beskyttes.

6. Kommissionen preeciserer de nermere oplysninger om
tilretteleggelsen af inspektionsprocedurerne ved hjelp af
gennemforelsesretsakter i overensstemmelse med artikel 85.

ZAndring 169

Forslag til forordning

Artikel 50 — stk. 1 — litra g a (nyt)

Kommissionens forslag

Andring

g a) metoden, der skal anvendes, antallet af forsegspersoner
samt undersogelsens forventede resultat.

ZAndring 170

Forslag til forordning
Artikel 51

Kommissionens forslag

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

a) registrering af undersogelser af klinisk ydeevne i overens-
stemmelse med artikel 50

Andring

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

a) registrering af undersogelser af klinisk ydeevne i overens-
stemmelse med artikel 50
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b) udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne og
mellem disse og Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 54;

¢) oplysninger vedrerende undersogelser af klinisk ydeevne, der
er gennemfort i mere end én medlemsstat, i tilfelde af én
enkelt ansggning i overensstemmelse med artikel 56

d) indberetning af de alvorlige hendelser og de mangler ved
udstyret, der er omhandlet i artikel 57, stk. 2, i tilfelde af én
enkelt ansegning i overensstemmelse med artikel 56.

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

3. Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 85 med henblik pa at
fastlaegge, hvilke andre oplysninger vedrorende undersegelser af
klinisk ydeevne, der er indsamlet og behandlet i det elektroniske
system, der skal vare offentligt tilgengelige for at muliggere
interoperabilitet med EU-databasen for kliniske forsag med
humanmedicinske legemidler, der er oprettet ved forordning
(EU) nr. [henvisning til fremtidig forordning om kliniske forseg].
Artikel 50, stk. 3 og 4, finder anvendelse.

ZEndring

b) udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne og
mellem disse og Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 54;

¢) oplysninger vedrerende undersegelser af klinisk ydeevne, der
er gennemfort i mere end én medlemsstat, i tilfeelde af én
enkelt ansggning i overensstemmelse med artikel 56

d) indberetning af de alvorlige hendelser og de mangler ved
udstyret, der er omhandlet i artikel 57, stk. 2, i tilfelde af én
enkelt ansegning i overensstemmelse med artikel 56.

da) rapporten om og sammenfatningen af den kliniske
afprovning fremsendt af sponsor i overensstemmelse
med artikel 55, stk. 3

2. Ved oprettelsen af det i stk. 1 omhandlede elektroniske
system sikrer Kommissionen, at det er kompatibelt med EU-
databasen for kliniske forsag med humanmedicinske legemidler,
der er oprettet i henhold til artikel [...] i forordning (EU) nr.
[henvisning til fremtidig forordning om kliniske forseg]. Med
undtagelse af de oplysninger, der er omhandlet i artikel 50 og
artikel 51, litra d) og da), ma de oplysninger, der indsamles og
behandles i det elektroniske system, kun veare tilgaengelige for
medlemsstaterne og Kommissionen. Kommissionen sikrer
desuden, at sundhedspersoner har adgang til det elektroniske
system.

De oplysninger, der er omhandlet i artikel 51, litra d) og da),
gores tilgaengelige for offentligheden i overensstemmelse med
artikel 50, stk. 3 og 4.

2a.  Efter begrundet anmodning goeres alle oplysninger om
specifikt medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik tilgengelige
for den anmodende part gennem det elektroniske system,
medmindre alle eller dele af disse oplysninger skal behandles
fortroligt i henhold til artikel 50, stk. 3.

3. Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel 85 med henblik pa at
fastlagge, hvilke andre oplysninger vedrorende undersegelser af
klinisk ydeevne, der er indsamlet og behandlet i det elektroniske
system, der skal vare offentligt tilgaengelige for at muliggere
interoperabilitet med EU-databasen for kliniske forsag med
humanmedicinske legemidler, der er oprettet ved forordning
(EU) nr. [henvisning til fremtidig forordning om kliniske forseg].
Artikel 50, stk. 3 og 4, finder anvendelse.
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Andring 171

Forslag til forordning
Artikel 54 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Hvis en medlemsstat har givet afslag pa, suspenderet eller
afbrudt en undersogelse af klinisk ydeevne eller har kraevet en
vaesentlig @ndring eller midlertidig standsning af en sidan
undersegelse eller af sponsoren er blevet underrettet om, at en
sddan undersogelse af sikkerhedsgrunde er blevet afbrudt,
underretter den pdgaldende medlemsstat alle medlemsstater og
Kommissionen om sin beslutning og begrundelsen herfor ved
hjalp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel 51.

ZEndring

1. Hvis en medlemsstat har givet afslag pd, suspenderet eller
afbrudt en undersogelse af klinisk ydeevne eller har kraevet en
vaesentlig @ndring eller midlertidig standsning af en sidan
undersegelse eller af sponsoren er blevet underrettet om, at en
sddan undersogelse af sikkerhedsgrunde eller pd grund af
virkning er blevet afbrudt, underretter den pdgzldende med-
lemsstat alle medlemsstater og Kommissionen om disse kends-
gerninger og om sin beslutning og begrundelsen for sin
beslutning ved hjelp af det elektroniske system, som er
omhandlet i artikel 51.

Andring 172

Forslag til forordning
Artikel 55 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

ZEndring

1. Hvis sponsor af sikkerhedsgrunde eller pd grund af
virkning midlertidigt har standset en undersogelse af klinisk
ydeevne, informerer sponsor de bergrte medlemsstater senest 15
dage efter den midlertidige standsning.

Andring 173

Forslag til forordning
Artikel 55 — stk. 2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Sponsor underretter hver bergrt medlemsstat om afslutningen af
undersggelsen af klinisk ydeevne i den pdgzldende medlemsstat
og giver en begrundelse i tilfeelde af en afbrydelse. Denne
underretning foretages senest 15 dage efter afslutningen af
undersggelsen af klinisk ydeevne i den pagaldende medlemsstat.

/ZEndring

Sponsor underretter hver berert medlemsstat om afslutningen af
undersggelsen af klinisk ydeevne i den pdgzldende medlemsstat
og giver en begrundelse i tilfeelde af en afbrydelse, sdledes at alle
medlemsstater kan underrette sponsorer, der foretager lignende
undersogelser af klinisk ydeevne pd samme tid i Unionen, om
resultaterne af den pdgeldende undersogelse af klinisk
ydeevne. Denne underretning foretages senest 15 dage efter
afslutningen af undersegelsen af klinisk ydeevne i den
pagaldende medlemsstat.
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Andring 174

Forslag til forordning

Artikel 55 — stk. 2 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Hvis undersogelsen gennemfores i mere end én medlemsstat,
underretter sponsor alle bergrte medlemsstater om den samlede
afslutning af undersegelsen af klinisk ydeevne. Denne underret-
ning foretages senest 15 dage efter den samlede afslutning af
undersegelsen af klinisk ydeevne.

ZEndring

Hvis undersogelsen gennemfores i mere end én medlemsstat,
underretter sponsor alle bergrte medlemsstater om den samlede
afslutning af undersegelsen af klinisk ydeevne. Alle medlems-
stater underrettes ligeledes om drsagerne til den tidlige
afslutning af undersogelsen af den kliniske ydeevne, sdledes
at alle medlemsstater kan underrette de sponsorer, der
foretager lignende undersogelser af klinisk ydeevne pd samme
tid i Unionen, om resultaterne af den pigeeldende undersogelse
af klinisk ydeevne. Denne underretning foretages senest 15 dage
efter den samlede afslutning af undersegelsen af klinisk ydeevne.

Zndring 175

Forslag til forordning

Artikel 55 — stk. 3 og 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

3. Senest et ar efter afslutningen af undersggelsen af klinisk
ydeevne forelegger sponsor for de bererte medlemsstater et
resumé af resultaterne af undersegelsen i form af en rapport om
undersggelsen af den kliniske ydeevne, jf. bilag XII, del A, afsnit
2.3.3. Hvis det af videnskabelige grunde ikke er muligt at
foreleegge undersogelsen af den kliniske ydeevne inden for et dr,
skal den forelagges, sé snart den foreligger. I s fald angives det i
planen for undersogelse af klinisk ydeevne, jf. bilag XII, del A,
afsnit 2.3.2, hvornar resultaterne af undersogelsen af klinisk
ydeevne vil blive forelagt, sammen med en forklaring.

Andring

3. Uanset resultatet af undersogelsen af den kliniske
ydeevne foreleegger sponsor senest et ar efter afslutningen eller
afbrydelse af undersogelsen af klinisk ydeevne de berorte
medlemsstater resultaterne af den kliniske afprevning i form af
en klinisk afprevningsrapport, jf. bilag XIV, kapitel [, afsnit 2.7.
Den ledsages af et resumé, som er udferdiget i et sprog, der er
let forstdeligt for legfolk. Bdde rapporten og resuméet
fremlegges af sponsor via det elektroniske system omhandlet
i artikel 51.

Hvis det af begrundede videnskabelige drsager ikke er muligt at
foreleegge undersogelsen af den kliniske ydeevne inden for et ar,
skal den forelaegges, sd snart den foreligger. I s fald angives det i
planen for undersegelse af klinisk ydeevne, jf. bilag XII, del A,
afsnit 2.3.2, hvorndr resultaterne af undersegelsen af klinisk
ydeevne vil blive forelagt, sammen med en begrundelse.

3a. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage dele-
gerede retsakter i overensstemmelse med artikel 85 med
henblik pd at fastlegge indhold og opbygning af legmands-

resuméet.

Kommissionen tilleegges befojelser til i overensstemmelse med
artikel 85 at vedtage delegerede retsakter med henblik pd at
fastsette bestemmelser for formidlingen af den kliniske
undersogelsesrapport.
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ZEndring

I de tilfeelde, hvor sponsor beslutter at dele ridata pa frivillig
basis, udarbejder Kommissionen retningslinjer for format og
deling af disse data.

Andring 176

Forslag til forordning

Artikel 56 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. I denne ansegning foreslir sponsor en af de berorte
medlemsstater som koordinerende medlemsstat. Hvis den
pdgeeldende medlemsstat ikke onsker at vere koordinerende
medlemsstat, skal den senest seks dage efter indgivelsen af
ansegningen aftale med en anden berort medlemsstat, at denne
skal vare koordinerende medlemsstat. Hvis ingen andre
medlemsstater onsker at vere koordinerende medlemsstat,
bliver den medlemsstat, som sponsor har foresldet, koordine-
rende medlemsstat. Hvis en anden medlemsstat end den,
sponsor har foresldet, bliver koordinerende medlemsstat, lober
de frister, der er nevnt i artikel 49, stk. 2, dagen efter
medlemsstatens accept.

ZEndring

2. Berorte medlemsstater skal senest seks dage efter ind-
givelsen af ansegningen aftale, hvilken medlemsstat der skal
vare koordinerende medlemsstat. Medlemsstaterne og Kom-
missionen enes inden for rammerne af Koordinationsgruppen
for Medicinsk Udstyr om klare regler for udpegelsen af den
koordinerende medlemsstat.

Andring 177

Forslag til forordning

Artikel 56 — stk. 5

Kommissionens forslag

5.  Med henblik pd anvendelsen af artikel 55, stk. 3,
forelegger sponsor undersogelsen af klinisk ydeevne for de
berorte medlemsstater ved hjelp af det elektroniske system,
som er omhandlet i artikel 51.

Andring

udgdr

Andring 178

Forslag til forordning

Artikel 57 — stk. 2 — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag

a) en alvorlig handelse, som har en kausal sammenhzeng med
det udstyr, der anvendes til undersogelsen af ydeevne,
komparatoren eller undersegelsesproceduren, eller hvor en
sddan kausal sammenhang med rimelighed er mulig

AEndring

a) enhver handelse, som har en kausal sammenhang med det
udstyr, der anvendes til undersegelsen af ydeevne, kom-
paratoren eller undersogelsesproceduren, eller hvor en sddan
kausal sammenhang med rimelighed er mulig
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Zndring 179

Forslag til forordning

Kapitel VII — overskrift

Kommissionens forslag

Kapitel VII

Overvdgning og markedstilsyn

ZEndring

Kapitel VIII (*)

Overvdgning og markedstilsyn

() Som konsekvens af denne eendring omfatter dette kapitel artikel 59-73

Andring 180

Forslag til forordning
Artikel 59

Kommissionens forslag

1.  Fabrikanter af udstyr, bortset fra udstyr til evaluering af

ydeevne, skal indberette folgende via det elektroniske system, jf.
artikel 60:

a) ethvert alvorligt forhold i forbindelse med udstyr, der er gjort
tilgeengeligt pd EU-markedet

b) enhver sikkerhedsrelateret korrigerende handling vedrerende
udstyr, der er gjort tilgaengeligt pd EU-markedet, herunder
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, der foretages i
et tredjeland i forbindelse med udstyr, der ogsa lovligt er gjort
tilgeengeligt pd EU-markedet, hvis drsagen til den sikker-
hedsrelaterede korrigerende handling ikke kun er begranset
til udstyr, der er gjort tilgengeligt i tredjelandet.

Fabrikanterne skal foretage den i forste afsnit omhandlede
indberetning hurtigst muligt og senest 15 dage efter, at de har
faet kendskab til hendelsen og den kausale sammenhang med
deres udstyr, eller at en sddan kausal sammenhang med
rimelighed er mulig. Fristen for indberetning skal tage hensyn
til forholdets alvor. Hvis det er nedvendigt for at sikre rettidig
indberetning, kan fabrikanten foreleegge en forste ufuldsteendig
indberetning fulgt op af en fuldsteendig indberetning.

Andring

1.  Fabrikanter af udstyr, bortset fra udstyr til evaluering af
ydeevne, skal indberette folgende via det elektroniske system, jf.
artikel 60:

a) ethvert forhold, herunder dato og sted, med angivelse af om
det er alvorligt, som defineret i artikel 2, i forbindelse med
udstyr, der er gjort tilgeengeligt pd EU-markedet; fabrikanten
skal, sdifremt disse foreligger, medtage oplysninger om den
patient eller bruger og om den sundhedsperson, der er
involveret i forholdet

=

enhver sikkerhedsrelateret korrigerende handling vedrgrende
udstyr, der er gjort tilgaengeligt pd EU-markedet, herunder
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, der foretages i
et tredjeland i forbindelse med udstyr, der ogsa lovligt er gjort
tilgeengeligt pd EU-markedet, hvis drsagen til den sikker-
hedsrelaterede korrigerende handling ikke kun er begranset
til udstyr, der er gjort tilgengeligt i tredjelandet.

Fabrikanterne skal foretage den i forste afsnit omhandlede
indberetning hurtigst muligt og senest 15 dage efter, at de har
faet kendskab til heendelsen og den kausale ssmmenhang med
deres udstyr, eller at en sidan kausal sammenhang med
rimelighed er mulig. Fristen for indberetning skal tage hensyn
til forholdets alvor. Hvis det er nedvendigt for at sikre rettidig
indberetning, kan fabrikanten foreleegge en forste ufuldsteendig
indberetning fulgt op af en fuldstzendig indberetning.
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2. For sd vidt angér alverlige forhold, der ligner hinanden,
med samme udstyr eller type af udstyr, og hvis drsag er
identificeret, eller for hvilke der er foretaget en sikkerheds-
relateret korrigerende handling, kan fabrikanter forelegge
periodiske sammenfattende indberetninger i stedet for indivi-
duelle indberetninger af forhold, pd betingelse af at de
kompetente myndigheder, jf. artikel 60, stk. 5, litra a), b) og ¢),
er blevet enige med fabrikanten om form, indhold og hyppighed
af den periodiske sammenfattende indberetning.

3. Medlemsstaterne traffer alle passende foranstaltninger for
at tilskynde sundhedspersoner, brugere og patienter til at
indberette formodede alvorlige forhold, jf. stk. 1, litra a), til
deres kompetente myndigheder.

De registrerer sidanne indberetninger centralt pa nationalt
niveau. Hvis en kompetent myndighed i en medlemsstat
modtager sddanne indberetninger, skal den treffe de nedvendige
foranstaltninger til at sikre, at fabrikanten af det pagaldende
udstyr, er underrettet om forholdet. Fabrikanten skal sikre en
passende opfelgning.

Medlemsstaterne skal indbyrdes koordinere udviklingen af
standardiserede webbaserede strukturerede formularer til sund-

hedspersoners, brugeres og patienters indberetning af alvorlige
forhold.

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

Tirsdag den 22. oktober 2013

ZEndring

2. For sa vidt angdr forhold, der ligner hinanden, med samme
udstyr eller type af udstyr, og hvis drsag er identificeret, eller for
hvilke der er foretaget en sikkerhedsrelateret korrigerende
handling, kan fabrikanter foreleegge periodiske sammenfattende
indberetninger i stedet for individuelle indberetninger af forhold,
pa betingelse af at de kompetente myndigheder, jf. artikel 60,
stk. 5, litra a), b) og ¢), er blevet enige med fabrikanten om form,
indhold og hyppighed af den periodiske sammenfattende
indberetning.

3. Medlemsstaterne traffer alle passende foranstaltninger,
herunder malrettede oplysningskampagner, for at tilskynde og
seette sundhedspersoner, herunder leeger og apotekere, brugere
og patienter i stand til at indberette formodede forhold, jf. stk. 1,
litra a), til deres kompetente myndigheder. De underretter
Kommissionen om foranstaltningerne.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder registrerer sidanne
indberetninger centralt pd nationalt niveau. Hvis en kompetent
myndighed i en medlemsstat modtager sddanne indberetninger,
skal den straks underrette fabrikanten af det pdgeldende udstyr
herom. Fabrikanten skal sikre en passende opfelgning.

Medlemsstatens kompetente myndighed videresender om-
gdende de i forste afsnit omhandlede indberetninger til det i
artikel 60 omhandlede elektroniske system, medmindre dette
samme forhold allerede er blevet indberettet af fabrikanten.

Kommissionen udvikler i samarbejde med medlemsstaterne og i
samrdd med relevante samarbejdspartnere standardiserede
formularer til sundhedspersoners, brugeres og patienters elek-
troniske og ikke-elektroniske indberetning af forhold.

4. Sundhedsinstitutioner, der fremstiller og anvender det i
artikel 4, stk. 4, omhandlede udstyr, skal straks indberette
forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, jf.
stk. 1, til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
den pagazldende sundhedsinstitution er beliggende.

Andring 181

Forslag til forordning
Artikel 60

Kommissionens forslag

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

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

ZEndring

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

a) fabrikanternes indberetninger af forhold og sikkerhedsrelate-
rede korrigerende handlinger, jf. artikel 59, stk. 1
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b) fabrikanternes periodiske sammenfattende indberetninger, jf.
artikel 59, stk. 2

¢) de kompetente myndigheders indberetninger af alvorlige
forhold, jf. artikel 61, stk. 1

d) fabrikanternes indberetninger af tendenser, jf. artikel 62

e) fabrikanternes vigtige produktinformationer, jf. artikel 61,
stk. 4

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

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

3. Kommissionen sikrer, at sundhedspersoner og offentlig-
heden fdr adgang til det elektroniske system, med forskelligt
adgangsniveau.

4.  Pd grundlag af aftaler mellem Kommissionen og de
kompetente myndigheder i tredjelande eller internationale
organisationer kan Kommissionen give disse kompetente
myndigheder eller internationale organisationer adgang til
databasen pd relevant niveau. Disse aftaler skal vare baseret pa
gensidighed og indeholde bestemmelser om tavshedspligt og
databeskyttelse svarende til dem, der galder i EU.

5. Indberetningerne af alvorlige forhold og sikkerhedsrelate-
rede korrigerende handlinger, jf. artikel 59, stk. 1, litra a) og b),
de sammenfattende indberetninger, jf. artikel 59, stk. 2,
indberetningerne af alvorlige forhold, jf. artikel 61, stk. 1, og
indberetningerne af tendenser, jf. artikel 62, overfores efter
modtagelsen automatisk via det elektroniske system til de
kompetente myndigheder i folgende medlemsstater:

a) den medlemsstat, hvor forholdet indtraf

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

ZEndring

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

¢) de kompetente myndigheders indberetninger af forhold, jf.
artikel 61, stk. 1

d) fabrikanternes indberetninger af tendenser, jf. artikel 62

e) fabrikanternes vigtige produktinformationer, jf. artikel 61,
stk. 4

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

fa) kompetente myndigheders indberetninger af alvorlige
forhold og sikkerhedsrelaterede korrigerende foranstalt-
ninger, der er truffet i sundhedsinstitutioner vedrorende
udstyr, der er omhandlet i artikel 4, stk. 4.

2. De oplysninger, der indsamles og behandles af det
elektroniske system, skal vere tilgaengelige for de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne, for Kommissionen, for de
bemyndigede organer, for sundhedspersoner samt for fabri-
kanterne, sifremt oplysningerne vedrorer deres eget produkt.

3. Kommissionen sikrer, at offentligheden har adgang til det
elektroniske system pd et passende niveau. Hvis der anmodes
om oplysninger om specifikt medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, skal disse oplysninger stilles til ridigt hurtigst
muligt og senest inden for 15 dage.

4. Pi grundlag af aftaler mellem Kommissionen og de
kompetente myndigheder i tredjelande eller internationale
organisationer kan Kommissionen give disse kompetente
myndigheder eller internationale organisationer adgang til
databasen pd relevant niveau. Disse aftaler skal vere baseret pd
gensidighed og indeholde bestemmelser om tavshedspligt og
databeskyttelse svarende til dem, der galder i Unionen.

5. Indberetningerne af forhold og sikkerhedsrelaterede korri-
gerende handlinger, jf. artikel 59, stk. 1, litra a) og b), de
sammenfattende indberetninger, jf. artikel 59, stk. 2, indberet-
ningerne af forhold, jf. artikel 61, stk. 1, og indberetningerne af
tendenser, jf. artikel 62, overfores efter modtagelsen automatisk
via det elektroniske system til de kompetente myndigheder i
folgende medlemsstater:

a) den medlemsstat, hvor forholdet indtraf

b) den medlemsstat, hvor den sikkerhedsrelaterede korrigerende
handling foretages eller skal foretages
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¢) den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit hovedsaede

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

Tirsdag den 22. oktober 2013

ZEndring

¢) den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit hovedsade

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

5a. Indberetningerne og oplysningerne i artikel 60, stk. 5,
overfores ligeledes automatisk for det relevante udstyr via det
elektroniske system til det bemyndigede organ, som har udstedt
attesten i overensstemmelse med artikel 43.

Zndring 182

Forslag til forordning
Artikel 61 — stk. 1 — afsnit 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterne traffer de nedvendige foranstaltninger til
sikring af, at alle oplysninger om et alvorligt forhold, der er
indtruffet pd deres omrade, eller en sikkerhedsrelateret korrige-
rende handlinger, der er foretaget eller skal foretages pd deres
omrade, og som kommer til deres kendskab i overensstemmelse
med artikel 59, pd nationalt plan evalueres centralt af deres
kompetente myndighed, om muligt sammen med fabrikanten.

Andring

1. Medlemsstaterne traffer de nedvendige foranstaltninger til
sikring af, at alle oplysninger om et alvorligt forhold, der er
indtruffet pa deres omrade, eller en sikkerhedsrelateret korrige-
rende handlinger, der er foretaget eller skal foretages pd deres
omrade, og som kommer til deres kendskab i overensstemmelse
med artikel 59, pd nationalt plan evalueres centralt af deres
kompetente myndighed, om muligt sammen med fabrikanten.
Den kompetente myndighed skal tage hensyn til synspunkter
fra alle relevante interessenter, herunder patientorganisationer
og organisationer, der repreesenterer sundhedspersoner, samt
producentsammenslutninger.

ZAndring 183

Forslag til forordning

Artikel 61 — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Hvis den kompetente myndighed for sd vidt angdr indberet-
ninger, der modtages i overensstemmelse med artikel 59, stk. 3,
konstaterer, at indberetningerne vedrorer et alvorligt forhold,
underretter den straks det elektroniske system om disse
indberetninger, jf. artikel 60, medmindre fabrikanten allerede

har indberettet samme forhold.

/ZEndring

udgdr
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Andring 184

Forslag til forordning

Artikel 61 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. De nationale kompetente myndigheder foretager en risiko-
vurdering med hensyn til indberettede alvorlige forhold eller
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger under hensyntagen
til kriterier sdsom kausal sammenhang, sporbarhed, sandsyn-
lighed for problemets gentagelse, udstyrets anvendelseshyppig-
hed, sandsynlighed for forekomst af skader og skadernes
omfang, kliniske fordele ved udstyret, tilsigtede og potentielle
brugere og den bergrte population. De skal ogsd evaluere
egnetheden af den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling,
som fabrikanten patenker af foretage eller har foretaget, og
behovet for og typen af andre korrigerende handlinger. De skal
overvége fabrikantens undersogelse af forholdet.

ZEndring

2. De nationale kompetente myndigheder foretager en risiko-
vurdering med hensyn til indberettede alvorlige forhold eller
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger under hensyntagen
til kriterier sdsom kausal sammenhang, sporbarhed, sandsyn-
lighed for problemets gentagelse, udstyrets anvendelseshyppig-
hed, sandsynlighed for forekomst af skader og skadernes
omfang, kliniske fordele ved udstyret, tilsigtede og potentielle
brugere og den bergrte population. De skal ogsd evaluere
egnetheden af den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling,
som fabrikanten pdtanker af foretage eller har foretaget, og
behovet for og typen af andre korrigerende handlinger. De skal
overvége fabrikantens undersegelse af det alvorlige forhold.

ZAndring 185

Forslag til forordning

Artikel 65 — stk. 1, 1 a-1 e (nye) og stk. 2

Kommissionens forslag

1. De kompetente myndigheder gennemferer passende kon-
trol af udstyrets egenskaber og ydeevne, herunder om ngdven-
digt gennemgang af dokumentation og fysisk kontrol eller
laboratorieundersogelser af passende stikprover. De tager hensyn
til etablerede principper for risikovurdering og risikostyring og
til overvagningsdata og klager. De kompetente myndigheder kan
forlange, at de erhvervsdrivende fremlagger den dokumentation
og de oplysninger, som er ngdvendige for, at de kan udfere deres
opgaver, og om nedvendigt og begrundet, fi adgang til de
erhvervsdrivendes lokaler og til at tage de nedvendige stikprover
af udstyret. De kan destruere eller pd anden vis ubrugliggere
udstyr, der udger en alvorlig risiko, hvis de anser det for
nedvendigt.

Andring

1. De kompetente myndigheder gennemforer passende kon-
trol af udstyrets egenskaber og ydeevne, herunder om ngdven-
digt gennemgang af dokumentation og fysisk kontrol eller
laboratorieundersogelser af passende stikprover. De tager hensyn
til etablerede principper for risikovurdering og risikostyring og
til overvagningsdata og klager. De kompetente myndigheder kan
forlange, at de erhvervsdrivende fremlagger den dokumentation
og de oplysninger, som er ngdvendige for, at de kan udfere deres
opgaver og fa adgang til og inspicere de erhvervsdrivendes
lokaler og tage de nadvendige stikpraver af udstyret til analyse
pa et officielt laboratorium. De kan destruere eller pd anden vis
ubrugeliggore udstyr, der udger en risiko, hvis de anser det for
nedvendigt.

la. De kompetente myndigheder udpeger inspektorer, som
tillegges befojelse til at gennemfore kontrollen, jf. stk. 1.
Kontrollen udfores af inspektorerne i den medlemsstat, hvor
den erhvervsdrivende er etableret. Inspektorerne kan bistds af
eksperter udpeget af den kompetente myndighed.

1b.  Der kan ogsd udfores uanmeldt inspektion. Planleg-
ningen og gennemforelsen af sidanne inspektioner skal til
enhver tid vere i overensstemmelse med proportionalitets-
princippet, navnlig i lyset af et konkret produkts risiko-
potentiale.
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Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterne gennemgédr og evaluerer regelmaessigt
deres tilsynsaktiviteter. Denne form for gennemgang og
evaluering foretages mindst hvert fjerde ar, og resultaterne heraf
meddeles de ovrige medlemsstater og Kommissionen. Den
berorte medlemsstat skal gore et sammendrag af resultaterne
tilgaengelige for offentligheden.

Tirsdag den 22. oktober 2013

Zndring

Ic. Efter hver inspektion foretaget i medfor af stk. 1
udarbejder den kompetente myndighed en rapport om, hvorvidt
den inspicerede erhvervsdrivende overholder de lovmessige og
tekniske krav i denne forordning, og om eventuelle pikreevede
korrigerende tiltag.

1d.  Den kompetente myndighed, som har foretaget inspek-
tionen, informerer den inspicerede erhvervsdrivende om
rapportens indhold. Inden rapporten vedtages, skal den
kompetente myndighed give den pdgeldende erhvervsdrivende
lejlighed til at fremseette bemerkninger. Den endelige inspek-
tionsrapport, jf. stk. 1b, indferes i det elektroniske system, jf.
artikel 66.

le. Med forbehold af eventuelle internationale aftaler
indgdet mellem Unionen og tredjelande kan kontrollen, jf.
stk. 1, ogsd finde sted i den erhvervsdrivendes lokaler i et
tredjeland, hvis hensigten er, at udstyret skal tilgengeliggores
pd Unionens marked.

2. Medlemsstaterne udarbejder strategiske overvignings-
planer, der omfatter deres planlagte overvigningsaktiviteter,
sdvel som de menneskelige og materielle ressourcer, der er
nodvendige for at at udfere disse aktiviteter. Medlemsstaterne
gennemgar og evaluerer regelmaessigt gennemforelsen af deres
overvigningsplaner. Denne gennemgang og evaluering fore-
tages mindst hvert andet dr, og resultaterne heraf meddeles de
ovrige medlemsstater og Kommissionen. Kommissionen kan
fremseette anbefalinger for tilpasninger af overvigningspla-
nerne. Medlemsstaterne skal gore et sammendrag af resultaterne
og af Kommissionens anbefalinger tilgeengeligt for offentlig-
heden.
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Andring 186

Forslag til forordning
Artikel 66 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. De oplysninger, der er navnt i stk. 1, sendes straks via det
elektroniske system til alle berorte kompetente myndigheder og
skal vere tilgeengelige for medlemsstaterne og Kommissionen.

ZEndring

2. De oplysninger, der er navnt i stk. 1, sendes straks via det
elektroniske system til alle bererte kompetente myndigheder og
skal veere tilgaengelige for medlemsstaterne, Kommissionen,
agenturet og sundhedspersoner. Kommissionen sikrer desuden,
at offentligheden far adgang til det elektroniske system pd et
passende niveau. Den sikrer nanvlig, at sifremt der anmodes
om oplysninger vedrorende specifikt medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, stilles disse oplysninger til radighed hurtigst
muligt og senest efter 15 dage. Hver sjette mdned udarbejder
Kommissionen i samrdd med Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr en oversigt over disse oplysninger til
offentligheden og sundhedspersoner. Disse oplysninger skal
veere tilgengelige via den europeiske database, der er
ombhandlet i artikel 25.

Andring 187

Forslag til forordning

Kapitel VIII — overskrift

Kommissionens forslag

Kapitel VIII

Samarbejde mellem medlemsstaterne, Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr, EU-referencelaboratorier, registre over udstyr

/ZEndring

Kapitel IX (*)

Samarbejde mellem medlemsstaterne, Koordinationsgruppen for
Medicinsk Udstyr, Det Rddgivende Udvalg for Medicinsk
Udstyr, EU-referencelaboratorier, registre over udstyr

() Som konsekvens af denne endring omfatter dette kapitel artikel 74-79

ZAndring 188

Forslag til forordning
Artikel 76 a (ny)

Kommissionens forslag

/ZEndring

Artikel 76 a
Rddgivende Udvalg for Medicinsk Udstyr

Det Rddgivende Udvalg for Medicinsk Udstyr, som er oprettet i
overensstemmelse med betingelserne og reglerne i artikel 78a i
forordning (EU) nr. ...(*y varetager med Kommissionens
stotte, de opgaver, som det pilegges ved denne forordning.

() Reference og dato.
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Andring 260
Forslag til forordning
Artikel 76 b (ny)

Kommissionens forslag ZEndring

Artikel 76b
Vurderingsudvalg for Medicinsk Udstyr

1.  Der nedsettes hermed et Vurderingsudvalg for Medicinsk
Udstyr pd grundlag af principperne om hojeste videnskabelige
kompetence, uvildighed, gennemsigtighed og forebyggelse af
potentielle interessekonflikter.

2. Nar der skal foretages en klinisk vurdering af et specifikt
udstyr, skal Vurderingsudvalget for Medicinsk Udstyr vere
sammensat af:

— mindst 5 personer med klinisk ekspertise pd det felt, hvor
der anmodes om en klinisk vurdering og anbefaling

— 1 repraesentant for EMA
— 1 repreesentant for Kommissionen

— 1 repreesentant for patientorganisationer udncevnt af
Kommissionen ved en gennemsigtig procedure efter en
indkaldelse af interessetilkendegivelser for en periode pd
tre dr, som kan fornyes.

Vurderingsudvalget treeder sammen pd anmodning af Kom-
missionen, og dets moder afholdes med en representant for
Kommissionen som formand.

Kommissionen drager omsorg for, at Vurderingsudvalgets
sammenscetning afspejler den ekspertise, som kreeves til den
kliniske vurdering og anbefaling.

Kommissionen stiller sekretariatsbistand til rddighed for
Vurderingsudvalget.

3.  Kommissionen etablerer en pulje af kliniske eksperter
inden for de medicinske felter, der er af relevans for det
medicinske udstyr til in vitro-diagnostik, som behandles af
Vurderingsudvalget.

Hver medlemsstat kan indstille 1 ekspert til at deltage i
proceduren for kliniske vurderinger og anbefalinger pd
baggrund af en EU-dekkende indkaldelse af interessetilkende-
givelser, hvori Kommissionen klart har preciseret den onskede
profil. Indkaldelsen skal sikres en bred offentliggorelse. Hver
ekspert udnevnes af Kommissionen for en periode pd tre dr,
som kan fornyes.

Medlemmerne af Vurderingsudvalget skal udvelges pd grund
af deres kompetence og erfaring pd det pdgeeldende felt. De
skal udfore deres opgaver pd uvildig og objektiv vis. De skal
veere fuldstendigt uafhengige og md hverken anmode om eller
tage imod instrukser fra nogen regering, noget bemyndiget
organ eller nogen fabrikant. Hvert medlem skal udferdige en
interesseerkleering, der gores offentligt tilgengelig.



C 208272 Den Europaiske Unions Tidende 10.6.2016
Tirsdag den 22. oktober 2013
Kommissionens forslag Zndring

Kommissionens forslag

a) at bidrage til vurderingen af ansegende overensstemmelses-
vurderingsorganer og bemyndigede organer i henhold til

bestemmelserne i kapitel IV

Kommissionen tillegges befojelse til i lyset af tekniske
fremskridt og eventuelle nye oplysninger, der mdtte komme
frem, at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 85 med henblik pd at endre eller supplere de felter, der
er omhandlet i dette stykkes forste afsnit.

4.  Vurderingsudvalget for Medicinsk Udstyr varetager de
opgaver, der er fastsat i artikel 44a. Udvalgets medlemmer skal
i forbindelse med vedtagelsen af dets kliniske vurdering og
anbefaling gore deres bedste for at opnd konsensus. Kan der
ikke opnds konsensus, treffer Vurderingsudvalget sin afgorelse
med et flertal af sine medlemmer. Eventuelle divergerende
opfattelser vedlagges Vurderingsudvalgets udtalelse.

5. Vurderingsudvalget for Medicinsk Udstyr fastscetter selv
sin forretningsorden, der navnlig skal omfatte procedurer for
folgende:

— vedtagelse af udtalelser, herunder i hastetilfelde

— tildeling af opgaver til rapporterende og medrapporterende
medlemmer.

Zndring 261
Forslag til forordning

Artikel 77 — litra a

Andring

-a) at afgive reguleringsmeessige udtalelser pd grundlag af en
videnskabelig vurdering af visse typer af medicinske
udstyr til in vitro-diagnostik i henhold til artikel 44a

a) at bidrage til vurderingen af ansegende overensstemmelses-
vurderingsorganer og bemyndigede organer i henhold til
bestemmelserne i kapitel IV

aa) at udarbejde og dokumentere de overordnede principper
for kompetencer og kvalifikationer og procedurer for
udveelgelse og bemyndigelse af personer, der deltager i
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, (viden, erfaring
og andre pikreevede kompetencer) og for den pikrevede
uddannelsesbaggrund (grund- og videreuddannelse). Kva-
lifikationskriterierne skal omfatte de forskellige funkti-
oner i overensstemmelsesvurderingsproceduren samt det
udstyr, de teknologier og de omrdder, der skal omfattes af
udpegelsen.

ab) at gennemgd og godkende kriterierne for de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne med hensyn til litra aa)
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Tirsdag den 22. oktober 2013

Kommissionens forslag Zndring

ac) at fore tilsyn med den koordineringsgruppe for bemyndi-
gede organer, der er omhandlet i artikel 37

ad) at stotte Kommissionen ved at give et overblik over
overvdgnings- og markedstilsynsaktiviteter, herunder
eventuelle forebyggende sundhedsforanstaltninger, hvert
halve dr. disse oplysninger skal vere tilgengelige via den
europeeiske database i henhold til artikel 25

Zndring 190
Forslag til forordning
Artikel 77 — litra b

Kommissionens forslag Zndring

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

Zndring 191
Forslag til forordning

Artikel 78 — stk. 2 — litra b

Kommissionens forslag Andring
b) at gennemfore de nedvendige provninger af prover af udstyr i b) at gennemfore de nedvendige laboratorieprovninger af
klasse D eller partier af udstyr i klasse D, jf. bilag VIII, prover af udstyr i klasse D, efter anmodning fra kompetente
afsnit 5.7, og bilag X, afsnit 5.1 myndigheder af prover indsamlet under markedstilsyns-

aktiviteter i henhold til artikel 65 og efter anmodning fra
bemyndigede organer af prover indsamlet under uanmeldte
inspektioner i henhold til bilag VIII, afsnit 4.4.

Zndring 192
Forslag til forordning

Artikel 78 — stk. 2 — litra d

Kommissionens forslag ZEndring
d) at yde videnskabelig rddgivning om den nyeste udvikling i d) at yde videnskabelig rddgivning og teknisk bistand om
forbindelse med specifikt udstyr eller en kategori eller gruppe definitionen af den nyeste udvikling i forbindelse med

af udstyr specifikt udstyr eller en kategori eller gruppe af udstyr
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Tirsdag den 22. oktober 2013

Zndring 193
Forslag til forordning

Artikel 78 — stk. 2 — litra f

Kommissionens forslag ZEndring
f) at bidrage til udviklingen af passende prevnings- og analyse- f) at bidrage til udviklingen af passende prevnings- og analyse-
metoder, der skal anvendes i forbindelse med overensstem- metoder, der skal anvendes i forbindelse med overensstem-
melsesvurderingsprocedurer og markedstilsyn melsesvurderingsprocedurer, navnlig i forbindelse med

batchverificering af udstyr i klasse D og markedstilsyn

Andring 194
Forslag til forordning

Artikel 78 — stk. 2 — litra i

Kommissionens forslag Andring

i) at bidrage til udviklingen af standarder pd internationalt plan i) at bidrage til udviklingen af felles tekniske specifikationer
(FTS) tillige med internationale standarder

Zndring 195
Forslag til forordning

Artikel 78 — stk. 3 — litra a

Kommissionens forslag Zndring
a) have tilstraekkeligt kvalificeret personale med den nedvendige a) have tilstraekkeligt kvalificeret personale med den nedvendige
viden og erfaring om det medicinske udstyr til in vitro- viden og erfaring om det medicinske udstyr til in vitro-
diagnostik, de er udpeget for; diagnostik, de er udpeget for; en passende viden og erfaring

skal veere baseret pd:

i) erfaring med vurdering af hejrisikoudstyr til in vitro-
diagnostik og udferelse af relevante laboratorieprov-
ninger

ii) dybtgdende kendskab til medicinsk hejrisikoudstyr til
in vitro-diagnostik og relevante teknologier

iii) dokumenteret laboratorieerfaring pd et af folgende
omrdder: provningslaboratorium eller kalibreringsla-
boratorium, tilsynsmyndighed eller institution, natio-
nalt referencelaboratorium for udstyr i klasse D,
kvalitetskontrol af medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, udvikling af referencemateriale til in
vitro-diagnostik, kalibrering af medicinsk udstyr til
diagnostik; laboratorier eller blodbanker, som ved
forsag vurderer og anvender hpjrisikoudstyr til in
vitro-diagnostik, eller, hvis det er relevant, udvikler
dem internt
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Kommissionens forslag

Tirsdag den 22. oktober 2013

ZEndring

iv) viden om og erfaring med provning af produkter eller
batcher, kvalitetskontrol, konstruktion, fremstilling og
brug af udstyr til in vitro-diagnostik

v) viden om sundhedsrisici, som patienter, deres partnere
og modtagere af blod-/organ-/veevs-donationer/-prepa-
rater i forbindelse med brug og navnlig forkert brug af
hejrisikoudstyr til in vitro-diagnostik udscettes for

vi) kendskab til denne forordning og til geldende love,
regler og retningslinjer, kendskab til de felles tekniske
specifikationer (FTS), geldende harmoniserede stan-
darder, produktspecifikke krav og relevante vejledende
dokumenter

vii) deltagelse i relevante eksterne og interne kvalitets-
vurderingsordninger udformet af internationale og
nationale organisationer.

Zndring 196

Forslag til forordning
Artikel 78 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Hvis bemyndigede organer eller medlemsstater anmoder
om videnskabelig eller teknisk bistand eller en videnskabelig
udtalelse fra et EU-referencelaboratorium, kan de blive bedt om
at betale gebyrer til helt eller delvis at deekke de udgifter, der er
atholdt af laboratoriet til at udfere de onskede opgaver, i
henhold til en reekke forud fastlagte og gennemsigtige vilkar og
betingelser.

/ZEndring

5. Hvis bemyndigede organer eller medlemsstater anmoder
om videnskabelig eller teknisk bistand eller en videnskabelig
udtalelse fra et EU-referencelaboratorium, skal de betale gebyrer
til fuldstendig dekning af de udgifter, der er afholdt af
laboratoriet til at udfere de onskede opgaver i henhold til en
rckke forud fastlagte og gennemsigtige vilkar og betingelser.

ZAndring 197

Forslag til forordning
Artikel 79 — stk. 1

Kommissionens forslag

Kommissionen og medlemsstaterne traffer alle passende foran-
staltninger for at tilskynde til oprettelse af registre over
specifikke typer af udstyr for at samle erfaring vedrerende
brugen af dette udstyr, efter at udstyret er bragt i omsatning.
Sadanne registre skal bidrage til den uafhangige evaluering af
udstyrets sikkerhed og ydeevne pa lang sigt.

/ZEndring

Kommissionen og medlemsstaterne traffer alle passende foran-
staltninger for at sikre oprettelse af registre over udstyr til in
vitro-diagnostik for at samle erfaring vedrerende brugen af dette
udstyr, efter at udstyret er bragt i omsatning. Der skal
systematisk oprettes registre over udstyr i klasse C og D.
Sadanne registre skal bidrage til den uafhangige evaluering af
udstyrets sikkerhed og ydeevne pa lang sigt.
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Andring 200

Forslag til forordning

Kapitel IX — overskrift

Kommissionens forslag

Kapitel IX

Tavshedspligt, databeskyttelse, finansiering og sanktioner

ZEndring

KAPITEL X (*)

Tavshedspligt, databeskyttelse, finansiering og sanktioner

(*)  Som konsekvens af denne eendring omfatter dette kapitel artikel 80-83

Zndring 198

Forslag til forordning

Artikel 82 — stk. 1

Kommissionens forslag

Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for
at opkrave gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i denne
forordning, pd betingelse af at gebyret fastsettes pd en
gennemsigtig made og pad grundlag af princippet om omkost-
ningsdakning. De underretter Kommissionen og de eovrige
medlemsstater senest tre maneder for, gebyrernes struktur og
storrelse skal fastsattes.

ZEndring

Denne forordning bergrer ikke medlemsstaternes mulighed for
at opkrave gebyrer for de aktiviteter, der er fastsat i denne
forordning, pa betingelse af at gebyret er sammenligneligt og
fastsaettes pa en gennemsigtig made og pa grundlag af princippet
om omkostningsdakning. De underretter Kommissionen og de
gvrige medlemsstater senest tre mdneder for, gebyrernes struktur
og storrelse skal fastsattes.

Andring 199

Forslag til forordning
Artikel 83 — stk. 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for
overtreedelse af denne forordning og treffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre, at de gennemfores. Sanktionerne skal
veare effektive, forholdsmeassige og have afskraeekkende virkning.
Medlemsstaterne giver senest den [3 maneder inden den dato, fra
hvilken forordningen finder anvendelse] Kommissionen medde-
lelse om disse bestemmelser og meddeler omgdende senere
@ndringer af betydning for bestemmelserne.

Zndring

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for
overtreedelse af denne forordning og treffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre, at de gennemfores. Sanktionerne skal
vare effektive, forholdsmeassige og have afskraekkende virkning.
Sanktionens afskreekkende virkning ber fastscettes i forhold til
den okonomiske fordel, der opnds med overtreedelsen. Med-
lemsstaterne giver senest den [3 mdneder inden den dato, fra
hvilken forordningen finder anvendelse] Kommissionen medde-
lelse om disse bestemmelser og meddeler omgdende senere
andringer af betydning for bestemmelserne.
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Andring 201

Forslag til forordning

Kapitel X — overskrift

Kommissionens forslag

KAPITEL X

Afsluttende bestemmelser

ZEndring

KAPITEL XI (¥)

Afsluttende bestemmelser

() Som konsekvens af denne endring omfatter dette kapitel artikel 84-90

ZAndring 202

Forslag til forordning

Artikel 90 — stk. 2 og 3

Kommissionens forslag

2. Den anvendes fra den [fem ér efter ikrafttreedelsen].

3. Uanset stk. 2 galder folgende:

a) Artikel 23, stk. 2 og 3, og artikel 43, stk. 4, anvendes fra den
[18 méneder efter den i stk. 2 omhandlede anvendelsesdato].

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

Andring

2. Den anvendes fra den [tre dr efter ikrafttraedelsen].
3. Uanset stk. 2 galder folgende:

a) Artikel 23, stk. 1, anvendes fra den [30 maneder efter
ikrafttraedelsen).

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

ba) Artikel 74 anvendes fra den ... ()

() Sseks mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafttraedelse.

bb) Artikel 75-77 anvendes fra den ... (*).

(*) 12 mdneder efter denne forordnings ikrafttredelse.

bc) Artikel 59-64 anvendes fra den ... (*).

() 24 mdneder efter denne forordnings ikrafttraedelse.

bd) Artikel 78 anvendes fra den ... ()

() 24 mdneder efter denne forordnings ikrafttreedelse.
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Kommissionens forslag ZEndring

3a. De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i arti-
kel 31, stk. 4, artikel 40, stk. 9, artikel 42, stk. 8, artikel 46,
stk. 2, og artikel 58 og 64 vedtages senest ... (*)

() 12 mdneder efter denne forordnings ikrafttraedelse.

Andring 203
Forslag til forordning

Bilag I — del I — punkt 6.1 — litra b

Kommissionens forslag ZEndring

b) klinisk ydeevne, herunder mdl for klinisk validitet sdsom
diagnostisk sensitivitet, diagnostisk specificitet, positiv og
negativ prognoseverdi, sandsynlighedskvotient og forventede
vaerdier i henholdsvis normale og berarte populationer, og,
hvis det er relevant, mdl for klinisk anvendelighed. I tilfeelde
af ledsagende diagnosticering kreeves der dokumentation
for klinisk anvendelighed af udstyret til formdlet (udveel-
gelse af patienter, som tidligere er blevet diagnosticeret med
en sygdom eller disposition og er egnede til mdlrettet
behandling). I forbindelse med en ledsagende diagnostice-
ring ber fabrikanten forelegge klinisk dokumentation
vedrorende virkningen af en positiv eller negativ test for
1) patientbehandling og 2) sundhedsresultater, ndr disse
anvendes, som det er bestemt, med den neevnte terapeutiske
intervention.

b) klinisk ydeevne, herunder diagnostisk sensitivitet, diagnostisk
specificitet, positiv og negativ prognoseveerdi, sandsynlig-
hedskvotient og forventede verdier i henholdsvis normale og
bergrte populationer.

ZAndring 204
Forslag til forordning

Bilag I — del II — punkt 16

Kommissionens forslag /ZEndring

16. Beskyttelse mod risici i forbindelse med udstyr, der af
fabrikanten er bestemt til selvtestning eller »near-patient
testing«

16. Beskyttelse mod risici i forbindelse med udstyr, der af
fabrikanten er bestemt til selvtestning

16.1. Udstyr til selvtestning eller »near-patient testing« skal 16.1. Udstyr til selvtestning skal konstrueres og fremstilles pa en

konstrueres og fremstilles pa en sddan méde, at det har en
passende ydeevne i forhold til sit formal og under
hensyntagen til de ferdigheder og midler, de pétankte
brugere har, og til de pavirkninger, der skyldes den
variation, som med rimelighed kan forventes i den
patenkte brugers teknik og omgivelser. Fabrikantens
oplysninger og instruktioner skal vare lette at forstd og
anvende af den patenkte bruger.

sddan made, at det har en passende ydeevne i forhold til sit
formal og under hensyntagen til de faerdigheder og midler,
de patenkte brugere har, og til de pévirkninger, der
skyldes den variation, som med rimelighed kan forventes i
den patenkte brugers teknik og omgivelser. Fabrikantens
oplysninger og instruktioner skal vare lette at forstd og
anvende af den patankte bruger.
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Kommissionens forslag

16.2. Udstyr til selvtestning eller »near-patient testing« skal
konstrueres og fremstilles pd en sddan made:

— at det er nemt at anvende i alle handteringsfaser af den
bruger, det er beregnet for, og

— at faren for, at den tilteenkte bruger begdr fejl i
forbindelse med handtering af udstyret og en eventuel
prove samt i fortolkningen af resultatet, mindskes mest
muligt.

16.3. Udstyr til selvtestning eller »near-patient testing« skal si
vidt muligt omfatte en procedure, hvormed den pétankte
bruger:

— kan kontrollere, at udstyret pd det tidspunkt, hvor det
bruges, har den tilsigtede ydeevne og

— advares, hvis der ikke er opndet et gyldigt resultat med
udstyret.

Tirsdag den 22. oktober 2013

ZEndring

16.2. Udstyr til selvtestning skal konstrueres og fremstilles pa en
sddan made:

— at det er nemt at anvende i alle handteringsfaser af den
bruger, det er beregnet for, og

— at faren for, at den tiltenkte bruger begir fejl i
forbindelse med handtering af udstyret og en eventuel
prove samt i fortolkningen af resultatet, mindskes mest
muligt.

16.3. Udstyr til selvtestning skal sd vidt muligt omfatte en
procedure, hvormed den pétaenkte bruger:

— kan kontrollere, at udstyret pd det tidspunkt, hvor det
bruges, har den tilsigtede ydeevne og

— advares, hvis der ikke er opndet et gyldigt resultat med
udstyret.

Zndring 206

Forslag til forordning

Bilag I — del IIl — punkt 17.1. — indledning

Kommissionens forslag

Hvert udstyr skal ledsages af de oplysninger, der er ngdvendige
for at identificere udstyret og dets fabrikant, og skal formidle
oplysninger vedrerende sikkerhed og ydeevne til brugere, bade
fagfolk og lagfolk, eller andre personer. Disse oplysninger kan
fremgd af selve udstyret, af emballagen eller af brugsanvisningen,
idet der tages hensyn til folgende:

Andring

Hvert udstyr skal ledsages af de oplysninger, der er ngdvendige
for at identificere udstyret og dets fabrikant, og skal formidle
oplysninger vedrerende sikkerhed og ydeevne til brugere, bade
fagfolk og lagfolk, eller andre personer. Disse oplysninger kan
fremgd af selve udstyret, af emballagen eller af brugsanvisningen
og skal gores tilgengelige pd fabrikantens websted, idet der
tages hensyn til folgende:

Zndring 207

Forslag til forordning

Bilag I — punkt 17.1. — litra vi

Kommissionens forslag

vi) Oplysninger om tilbagevarende risici, som skal meddeles
brugeren ogfeller anden person, medtages som begrans-
ninger, kontraindikationer, forholdsregler eller advarsler i
fabrikantens oplysninger.

Andring

vi) Oplysninger om tilbageverende risici, som skal meddeles
brugeren ogfeller anden person, medtages som begrans-
ninger, forholdsregler eller advarsler i fabrikantens oplys-
ninger.
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Andring 208
Forslag til forordning

Bilag I — del IIl — punkt 17.2. — litra xv

Kommissionens forslag ZEndring

xv) Hvis udstyret er beregnet til engangsbrug, en angivelse af udgdr
dette. En fabrikants angivelse af engangsbrug skal veere
konsekvent i hele Unionen

Zndring 209
Forslag til forordning

Bilag I — del IIl — punkt 17.3.1. — nr. ii — indledning

Kommissionens forslag ZEndring

i) Udstyrets formal: ii) Udstyrets formal, herunder f.eks.:

Andring 210
Forslag til forordning

Bilag I — del IIl — punkt 17.3.1. — nr. ii — led 2

Kommissionens forslag AEndring
— funktion (f.eks. screening, overvagning, diagnose eller hjelp — funktion (f.eks. screening, overvagning, diagnose eller hjelp
til diagnose) til diagnose, prognosticering, ledsagende diagnosticering)

Zndring 211
Forslag til forordning

Bilag I — del IIl — punkt 17.3.1. — nr. ii — led 7 a (nyt)

Kommissionens forslag Andring

— for ledsagende diagnosticering, den relevante mdlgruppe
og vejledning for brug i forbindelse med den tilknyttede
behandling.
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Andring 212
Forslag til forordning

Bilag I — del IIl — punkt 17.3.2. — nr. i a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

ia) Brugsanvisningen skal vere forstdelig for legpersoner og
revideres af repreesentanter for relevante interessenter,
herunder patientorganisationer og organisationer, der
repraesenterer sundhedspersoner, samt producentsammens-
lutninger.

Zndring 213
Forslag til forordning

Bilag Il — punkt 1.1. — litra ¢ — nr. ii

Kommissionens forslag Zndring
i) funktion (f.eks. screening, overvdgning, diagnose eller hjalp i) funktion (f.eks. screening, overvdgning, diagnose eller hjalp
til diagnose) til diagnose, prognosticering, ledsagende diagnosticering)

Andring 214
Forslag til forordning

Bilag II — punkt 1.1. — litra ¢ — nr. viii a (nyt)

Kommissionens forslag ZEndring

viiia) for ledsagende diagnosticering, den relevante mdlgruppe
og vejledning for brug i forbindelse med den tilknyttede
behandling.

ZAndring 265
Forslag til forordning

Bilag Il — punkt 3.2 — litra b

Kommissionens forslag Andring
b) identifikation af alle faciliteter, herunder leveranderer og b) identifikation af alle faciliteter, herunder leveranderer og
underentreprenerer, hvor der udferes fremstillingsaktiviteter. underentreprenerer, hvor der udferes kritiske fremstillings-

aktiviteter.
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Andring 215

Forslag til forordning

Bilag II — punkt 6.2 — afsnit 2

Kommissionens forslag

Rapporten om klinisk dokumentation, jf. bilag XII, afsnit 3, skal
vedlaegges og/eller gengives i sin fulde ordlyd i den tekniske
dokumentation.

ZEndring

Rapporten om klinisk dokumentation, jf. bilag XII, afsnit 3, skal
vedleegges og gengives i sin fulde ordlyd i den tekniske
dokumentation.

ZAndring 266

Forslag til forordning

Bilag Il — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Referencer til de relevante anvendte harmoniserede stan-
darder eller feelles tekniske specifikationer, som der erkleres
overensstemmelse med.

Andring

udgdr

Andring 216

Forslag til forordning

Bilag V — del A — punkt 15

Kommissionens forslag

15. for udstyr, der er klassificeret i klasse C eller D, sammen-
fatning af sikkerhed og ydeevne

ZEndring

15. for udstyr, der er klassificeret i klasse C eller D, sammen-
fatning af sikkerhed og ydeevne og det fulde datascet, som
er indsamlet i lobet af den kliniske undersogelse og
opfolgningen, efter at udstyret er bragt i omscetning

Andring 217

Forslag til forordning

Bilag V — del A — punkt 18 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndring

18a. fuld teknisk dokumentation og rapporten om klinisk
ydeevne.
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Andring 218

Forslag til forordning

Bilag VI — punkt 1.1.4. og 1.2.-1.6.

Kommissionens forslag

1.1. Retlig status og organisationsstruktur

1.1.4.  Det bemyndigede organs organisationsstruktur, an-
svarsfordeling og drift skal vaere af en sddan art, at det sikres, at
der er tillid til gennemforelsen af overensstemmelsesvurderings-
aktiviteterne og resultaterne heraf.

Organisationsstruktur samt funktioner, ansvar og myndighed for
sd vidt angdr dets overste ledelse og andet personale med
indflydelse pa gennemforelsen og resultaterne af overensstem-
melsesvurderingsaktiviteterne skal klart dokumenteres.

1.2. Uathangighed og upartiskhed

1.2.1.  Det bemyndigede organ skal veere et tredjepartsorgan,
der er uafhangigt af fabrikanten af det produkt, i forbindelse
med hvilket det udferer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.
Det bemyndigede organ skal ligeledes vaere uathangigt af andre
erhvervsdrivende, der har en interesse i dette produkt, sdvel som
af enhver konkurrent til fabrikanten.

1.2.2.  Det bemyndigede organ skal vare organiseret og
arbejde pd en sddan mdde, at der i dets arbejde sikres
uathangighed, objektivitet og uvildighed. Det bemyndigede
organ skal have etableret procedurer, der effektivt sikrer
identifikation, undersegelse og lasning af alle tilfaelde, hvor en
interessekonflikt kan opstd, herunder deltagelse i konsulenttje-
nester pd omrddet for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
forud for ansattelse hos det bemyndigede organ.

1.2.3.  Det bemyndigede organ, dets gverste ledelse og det
personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelses-
vurderingen, mé ikke

— vare konstrukter, fabrikant, leverander, monter, keber, ¢jer,
bruger eller reparater af produkterne eller bemyndiget
reprasentant for nogle af disse parter. Dette forhindrer ikke
kebet og anvendelsen af vurderede produkter, der er
nedvendige for det bemyndigede organs aktiviteter (f.eks.
méleudstyr), gennemforelsen af overensstemmelsesvurderin-
gen eller anvendelse af sddanne produkter i personligt
gjemed

ZEndring

1.1. Retlig status og organisationsstruktur

1.1.4.  Det bemyndigede organs organisationsstruktur, an-
svarsfordeling og drift skal vere af en sddan art, at det sikres, at
der er tillid til gennemforelsen af overensstemmelsesvurderings-
aktiviteterne og resultaterne heraf.

Organisationsstruktur samt funktioner, ansvar og myndighed for
sd vidt angdr dets overste ledelse og andet personale med
indflydelse pd gennemforelsen og resultaterne af overensstem-
melsesvurderingsaktiviteterne skal klart dokumenteres. Sddanne
oplysninger skal gores offentligt tilgengelige.

1.2. Uathengighed og upartiskhed

1.2.1.  Det bemyndigede organ skal veare et tredjepartsorgan,
der er uathangigt af fabrikanten af det produkt, i forbindelse
med hvilket det udferer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.
Det bemyndigede organ skal ligeledes vaere uathaengigt af andre
erhvervsdrivende, der har en interesse i dette produkt, svel som
af enhver konkurrent til fabrikanten. Dette udelukker ikke det
bemyndigede organ fra at udfore aktiviteter vedrorende
overensstemmelsesvurderinger for forskellige erhvervsdrivende,
der fremstiller forskellige eller ensartede produkter.

1.2.2.  Det bemyndigede organ skal vere organiseret og
arbejde pd en sddan mdde, at der i dets arbejde sikres
uathangighed, objektivitet og uvildighed. Det bemyndigede
organ skal have etableret procedurer, der effektivt sikrer
identifikation, undersegelse og lgsning af alle tilfelde, hvor en
interessekonflikt kan opstd, herunder deltagelse i konsulenttje-
nester pd omrddet for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
forud for ansattelse hos det bemyndigede organ.

1.2.3.  Det bemyndigede organ, dets gverste ledelse og det
personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelses-
vurderingen, mé ikke:

— vare konstrukter, fabrikant, leverander, monter, keber, ¢jer,
bruger eller reparater af produkterne eller bemyndiget
reprasentant for nogle af disse parter. Dette forhindrer ikke
kebet og anvendelsen af vurderede produkter, der er
nedvendige for det bemyndigede organs aktiviteter (f.eks.
maleudstyr), gennemforelsen af overensstemmelsesvurderin-
gen eller anvendelse af sddanne produkter i personligt
gjemed
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— vare direkte involveret i konstruktion, fremstilling, omszat-
ning, installering, anvendelse eller vedligeholdelse af de
produkter, som de vurderer, eller reprasentere parter, der er
involveret i disse aktiviteter. De mé ikke deltage i aktiviteter,
som kan vere i strid med deres objektivitet og integritet i
forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,
de er bemyndiget til at udfore

— tilbyde eller levere nogen tjeneste, der kan skade tilliden til
deres uathengighed, upartiskhed og objektivitet. De ma
navnlig ikke tilbyde eller yde radgivningsservice til fabri-
kanten, dennes bemyndigede reprasentant, en leverander
eller en konkurrent, med hensyn til konstruktion, frem-
stilling, markedsfering eller vedligeholdelse af produkter eller
processer, der er genstand for bedemmelse. Dette forhindrer
ikke generelle uddannelsesaktiviteter i forbindelse med
lovgivningen om medicinsk udstyr eller tilknyttede standar-
der, der ikke er kundespecifikke.

1.2.4.  Det skal sikres, at bemyndigede organer, deres overste
ledelse og vurderingspersonalet arbejder uvildigt. Aflenningen af
den overste ledelse og vurderingspersonalet hos et bemyndiget
organ md ikke veere afhangig af resultatet af vurderingerne.

1.2.5.  Hvis et bemyndiget organ er ejet af en offentlig enhed
eller institution, skal det sikres og dokumenteres, at den er
uaftheengig, og at der ikke er tale om interessekonflikter mellem
den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer
ogfeller den kompetente myndighed pd den ene side og det
bemyndigede organ pa den anden side.

1.2.6.  Det bemyndigede organ skal sikre og dokumentere, at
dets dattervirksomheders, underentreprengrers eller eventuelle
tilknyttede organers aktiviteter ikke pavirker uathangigheden,
uvildigheden og objektiviteten af dets overensstemmelsesvurde-
ringsaktiviteter.

1.2.7.  Det bemyndigede organ skal udeve sin virksomhed i
overensstemmelse med en rakke falles, ensartede og rimelige
vilkdr og betingelser, idet der tages hensyn til smd og mellem-
store virksomheder som defineret i Kommissionens henstilling
2003/361EF.

ZEndring

— vare direkte involveret i konstruktion, fremstilling, omszt-
ning, installering, anvendelse eller vedligeholdelse af de
produkter, som de vurderer, eller reprasentere parter, der er
involveret i disse aktiviteter. De ma ikke deltage i aktiviteter,
som kan vere i strid med deres objektivitet og integritet i
forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,
de er bemyndiget til at udfere

— tilbyde eller levere nogen tjeneste, der kan skade tilliden til
deres uathaengighed, upartiskhed og objektivitet. De ma
navnlig ikke tilbyde eller yde radgivningsservice til fabri-
kanten, dennes bemyndigede reprasentant, en leverander
eller en konkurrent, med hensyn til konstruktion, frem-
stilling, markedsfering eller vedligeholdelse af produkter eller
processer, der er genstand for bedemmelse. Dette forhindrer
ikke generelle uddannelsesaktiviteter i forbindelse med
lovgivningen om medicinsk udstyr eller tilknyttede standar-
der, der ikke er kundespecifikke.

Det bemyndigede organ skal offentliggore interesseerkleerin-
gerne fra dets overste ledelse og personale med ansvar for
varetagelsen af opgaver vedrorende overensstemmelsesvurde-
ringer. Den nationale myndighed skal verificere, at det
bemyndigede organ overholder bestemmelserne under dette
punkt, og aflegge rapport til Kommissionen to gange drligt
under iagttagelse af fuld gennemsigtighed.

1.2.4.  Det skal sikres, at bemyndigede organer, deres overste
ledelse, vurderingspersonalet og underentreprenorer arbejder
uvildigt. Aflenningen af den overste ledelse, vurderingsperso-
nalet og underleveranderer hos et bemyndiget organ ma ikke
vare athengig af resultatet af vurderingerne.

1.2.5.  Hvis et bemyndiget organ er ejet af en offentlig enhed
eller institution, skal det sikres og dokumenteres, at den er
uathangig, og at der ikke er tale om interessekonflikter mellem
den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer
ogleller den kompetente myndighed pd den ene side og det
bemyndigede organ pa den anden side.

1.2.6.  Det bemyndigede organ skal sikre og dokumentere, at
dets dattervirksomheders, underentreprengrers eller eventuelle
tilknyttede organers aktiviteter ikke pavirker uathangigheden,
uvildigheden og objektiviteten af dets overensstemmelsesvurde-
ringsaktiviteter. Det bemyndigede organ skal over for den
nationale myndighed dokumentere, at det overholder dette
punkt.

1.2.7. Det bemyndigede organ skal udeve sin virksomhed i
overensstemmelse med en rakke falles, ensartede og rimelige
vilkdr og betingelser, idet der tages hensyn til smd og mellem-
store virksomheder som defineret i Kommissionens henstilling
2003/361EF.
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1.2.8.  Kravene i dette afsnit forhindrer ikke, at der udveksles
tekniske oplysninger og reguleringsmaessige retningslinjer mel-
lem et bemyndiget organ og en fabrikant, der anmoder om en
overensstemmelsesvurdering.

1.3. Fortrolighed

Et bemyndiget organs personale har tavshedspligt med hensyn til
alle oplysninger, det kommer i besiddelse af ved udferelsen af
sine opgaver i henhold til denne forordning, undtagen over for
de nationale myndigheder med ansvar for de bemyndigede
organer, de kompetente myndigheder eller Kommissionen.
Ejendomsrettigheder skal beskyttes. Med henblik herpa skal det
bemyndigede organ have indfert dokumenterede procedurer.

1.4. Erstatningsansvar

Det bemyndigede organ skal tegne en passende ansvarsforsik-
ring, som svarer til de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,
som det er bemyndiget til, herunder en mulig suspension,
begransning eller inddragelse af attester, og til den geografiske
reekkevidde af dets aktiviteter, medmindre staten er ansvarlig i
henhold til national lovgivning, eller medlemsstaten selv er
direkte ansvarlig for overensstemmelsesvurderingen.

1.5. Finansielle bestemmelser

Det bemyndigede organ skal rdde over de finansielle ressourcer,
der er nedvendige for at gennemfore dets overensstemmelses-
vurderingsaktiviteter og dertil knyttede forretningsaktiviteter.
Det skal dokumentere og forelegge oplysninger om dets
finansielle kapacitet og gkonomiske beredygtighed, idet der
tages hensyn til de seerlige omstendigheder, der gor sig galdende
i en indledende opstartsfase.

1.6. Deltagelse i koordineringsaktiviteter

1.6.1.  Det bemyndigede organ skal deltage i eller sikre, at dets
vurderingspersonale er orienteret om de relevante standardise-
ringsaktiviteter og aktiviteterne i koordineringsgruppen af
bemyndigede organer, og at det personale, som foretager
vurderinger og traffer beslutninger er orienteret informeres
om al relevant lovgivning, alle relevante vejledningsdokumenter
og alle relevante dokumenter om bedste praksis, der vedtages
inden for rammerne af denne forordning.

Tirsdag den 22. oktober 2013

ZEndring

1.2.8.  Kravene i dette afsnit forhindrer ikke, at der udveksles
tekniske oplysninger og reguleringsmaessige retningslinjer mel-
lem et bemyndiget organ og en fabrikant, der anmoder om en
overensstemmelsesvurdering.

1.3. Fortrolighed

Et bemyndiget organs personale har tavshedspligt med hensyn til
alle oplysninger, det kommer i besiddelse af ved udferelsen af
sine opgaver i henhold til denne forordning, alene i begrundede
tilfelde og undtagen over for de nationale myndigheder med
ansvar for de bemyndigede organer, de kompetente myndigheder
eller Kommissionen. Ejendomsrettigheder skal beskyttes. Med
henblik herpd skal det bemyndigede organ have indfert
dokumenterede procedurer.

Hvis det bemyndigede organ af offentligheden eller sundheds-
personer anmodes om oplysninger og data, og der gives afslag
pd denne anmodning, skal det bemyndigede organ begrunde
sin beslutning om hemmeligholdelse og skal offentliggore
denne begrundelse.

1.4. Erstatningsansvar

Det bemyndigede organ skal tegne en passende ansvarsforsik-
ring, som svarer til de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,
som det er bemyndiget til, herunder en mulig suspension,
begransning eller inddragelse af attester, og til den geografiske
reekkevidde af dets aktiviteter, medmindre staten er ansvarlig i
henhold til national lovgivning, eller medlemsstaten selv er
direkte ansvarlig for overensstemmelsesvurderingen.

1.5. Finansielle bestemmelser

Det bemyndigede organ, inklusive dets dattervirksomheder, skal
rade over de finansielle ressourcer, der er nedvendige for at
gennemfere dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og
dertil knyttede forretningsaktiviteter. Det skal dokumentere og
forelegge oplysninger om dets finansielle kapacitet og @ko-
nomiske bzredygtighed, idet der tages hensyn til de sarlige
omstendigheder, der gor sig galdende i en indledende
opstartsfase.

1.6. Deltagelse i koordineringsaktiviteter

1.6.1.  Det bemyndigede organ skal deltage i eller sikre, at dets
vurderingspersonale, herunder underentreprenorer, er orienteret
om og uddannet inden for de relevante standardiseringsaktivi-
teter og aktiviteterne i koordineringsgruppen af bemyndigede
organer, og at det personale, som foretager vurderinger og
treeffer beslutninger, informeres om al relevant lovgivning, alle
relevante standarder og vejledningsdokumenter og alle relevante
dokumenter om bedste praksis, der vedtages inden for
rammerne af denne forordning. Det bemyndigede organ skal
fore et register over de foranstaltninger, det treffer for at
informere sit personale.
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1.6.2.  Det bemyndigede organ skal overholde en adfserdsko-
deks, der bl.a. omhandler etisk forretningspraksis for bemyndi-
gede organer pd omréddet for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, og som er godkendt af de nationale myndigheder
med ansvar for bemyndigede organer. Adfaerdskodeksen skal
omfatte en mekanisme for overvigning og kontrol af de
bemyndigede organers gennemforelse af kodeksen.

ZEndring

1.6.2.  Det bemyndigede organ skal overholde en adfzerdsko-
deks, der bl.a. omhandler etisk forretningspraksis for bemyndi-
gede organer pd omréddet for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, og som er godkendt af de nationale myndigheder
med ansvar for bemyndigede organer. Adfaerdskodeksen skal
omfatte en mekanisme for overvigning og kontrol af de
bemyndigede organers gennemforelse af kodeksen.

Zndring 219

Forslag til forordning

Bilag VI — punkt 2

Kommissionens forslag

2. KRAV TIL KVALITETSSTYRING

2.1.  Det bemyndigede organ skal etablere, dokumentere,
implementere, vedligeholde og drive et kvalitetsstyringssystem,
der er hensigtsmassigt i forhold til arten og omfanget af dets
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og til det omrade, som
disse aktiviteter dakker, og som kan understotte og doku-
mentere, at kravene i denne forordning konsekvent opfyldes.

2.2.  Det bemyndigede organs kvalitetssikringssystem skal
mindst omfatte folgende:

— politikker for opgavefordeling blandt personalet og deres
ansvarsomrader

— Dbeslutningsproces i overensstemmelse med de opgaver,
ansvarsomrader og funktioner, som den gverste ledelse og
andet personale hos det bemyndigede organ varetager

— kontrol af dokumenter

— kontrol af registre

— gennemgang af ledelsesforhold

— intern revision

— korrigerende og forebyggende foranstaltninger

— klager og appeller.

Andring

2. KRAV TIL KVALITETSSTYRING

2.1.  Det bemyndigede organ skal etablere, dokumentere,
implementere, vedligeholde og drive et kvalitetsstyringssystem,
der er hensigtsmaessigt i forhold til arten og omfanget af dets
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og til det omrade, som
disse aktiviteter dakker, og som kan understotte og doku-
mentere, at kravene i denne forordning konsekvent opfyldes.

2.2.  Det bemyndigede organs kvalitetssikringssystem og
underentreprengrer skal mindst omfatte folgende:

— politikker for opgavefordeling blandt personalet og deres
ansvarsomrader

— Dbeslutningsproces i overensstemmelse med de opgaver,
ansvarsomrader og funktioner, som den gverste ledelse og
andet personale hos det bemyndigede organ varetager

— kontrol af dokumenter

— kontrol af registre

— gennemgang af ledelsesforhold

— intern revision

— korrigerende og forebyggende foranstaltninger
— klager og appeller

— lobende efter- og videreuddannelse.
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Andring 220

Forslag til forordning

Bilag VI — punkt 3.1

Kommissionens forslag

3.1.1.  Et bemyndiget organ skal vaere i stand til at udfere alle
de opgaver, det palaegges ved denne forordning, med den storst
mulig faglige integritet og den n@dvendige tekniske kompetence
pa det specifikke omrade, uanset om disse opgaver udferes af det
bemyndigede organ selv eller pa dets vegne og pé dets ansvar.

Det skal navnlig have det personale og rdde over eller have
adgang til alt udstyr og alle faciliteter, der er nedvendige for pé
fyldestgorende made at udfere de tekniske og administrative
opgaver, der er forbundet med de overensstemmelsesvurderings-
aktiviteter, det er bemyndiget til at udfere.

Dette forudsatter, at der i organet er tilstrackkeligt videnskabeligt
personale med den nedvendige erfaring og viden til at vurdere
den medicinske funktion og ydeevne af det udstyr, som
bemyndigelsen omfatter, for si vidt angr kravene i denne
forordning og navnlig i bilag L.

ZEndring

3.1.1.  Et bemyndiget organ og dets underentreprensgrer skal
veere i stand til at udfere alle de opgaver, det palagges ved denne
forordning, med den sterst mulig faglige integritet og den
nedvendige tekniske kompetence pd det specifikke omrade,
uanset om disse opgaver udferes af det bemyndigede organ selv
eller pd dets vegne og pd dets ansvar. Dette krav skal i
overensstemmelse med artikel 35 overviges med henblik pd at
sikre, at det er af den pdkrevede kvalitet.

Det skal navnlig have det personale og rdde over eller have
adgang til alt udstyr og alle faciliteter, der er nedvendige for pa
fyldestgorende made at udfere de tekniske, videnskabelige og
administrative opgaver, der er forbundet med de overensstem-
melsesvurderingsaktiviteter, det er bemyndiget til at udfere.

Dette forudsetter, at der i organet konstant er tilstraekkeligt
videnskabeligt personale med den nedvendige erfaring, en
afsluttet universitetseksamen og den fornedne viden til at
vurdere den medicinske funktion og ydeevne af det udstyr, som
bemyndigelsen omfatter, for sd vidt angdr kravene i denne
forordning og navnlig i bilag L.

Der skal anvendes permanent, internt tilknyttet personale. 1
overensstemmelse med artikel 30 kan de bemyndigede organer
dog antage eksterne eksperter pd ad hoc-basis og midlertidig
basis, forudsat at de kan offentliggore en liste over disse
eksperter, deres interesseerkleeringer og de specifikke opgaver,
de har ansvaret for.

De bemyndigede organer foretager uanmeldte kontrolbesog
mindst én gang drligt i alle lokaler, hvor medicinsk udstyr
henhorende under deres ressort, fremstilles.

De bemyndigede organer, der er ansvarlige for varetagelsen af
vurderingsopgaverne, underretter de ovrige medlemsstater om
resultaterne af deres drlige inspektionsbesog. Resultaterne
opstilles i en rapport.

De skal desuden fremsende en situationsrapport om de
gennemforte drlige kontrolbesog til den ansvarlige nationale

myndighed.



C 208288

Den Europaiske Unions Tidende

10.6.2016

Tirsdag den 22. oktober 2013

Kommissionens forslag

3.1.2.  Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurde-
ringsprocedure og hver type eller kategori af produkter, som
bemyndigelsen omfatter, skal et bemyndiget organ i sin
organisation rdde over det nedvendige administrative, tekniske
og videnskabelige personale med teknisk viden og den
nedvendige og relevante erfaring vedrerende medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik og tilhgrende teknologier til at udfere
overensstemmelsesvurderingsopgaverne, herunder vurderingen
af kliniske data.

3.1.3.  Det bemyndigede organ skal klart dokumentere
omfanget af og begransningerne for de opgaver, ansvarsomrader
og befgjelser, som det personale, der deltager i overensstemmel-
sesvurderingsaktiviteterne, har, og informere det bererte perso-
nale herom.

ZEndring

3.1.2.  Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurde-
ringsprocedure og hver type eller kategori af produkter, som
bemyndigelsen omfatter, skal et bemyndiget organ i sin
organisation rdde over det nedvendige administrative, tekniske
og videnskabelige personale med medicinsk, teknisk og, hvis
nodvendigt, farmakologisk viden og den nedvendige og
relevante erfaring vedrerende medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og tilherende teknologier til at udfere overensstem-
melsesvurderingsopgaverne, herunder vurderingen af kliniske
data eller evalueringen af en vurdering foretaget af en
underentreprenor.

3.1.3.  Det bemyndigede organ skal klart dokumentere
omfanget af og begransningerne for de opgaver, ansvarsomrader
og befojelser, som det personale, herunder eventuelle under-
entreprengrer, dattervirksomheder eller eksterne eksperter, der
deltager i overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, har, og
informere det bergrte personale herom.

3.1.3a. Det bemyndigede organ stiller listen over sit
personale, der er beskeeftiget med aktiviteter tilknyttet over-
ensstemmelsesvurderinger, og dets ekspertiseomrdder til radi-
ghed for Kommissionen og efter anmodning for andre parter.
Denne liste ajourfores lobende.

Andring 221

Forslag til forordning

Bilag VI — punkt 3.2

Kommissionens forslag

3.2.1.  Det bemyndigede organ udarbejder og dokumenterer
kvalifikationskriterier og procedurer for udvelgelse og godken-
delse af personer, der deltager i overensstemmelsesvurderings-
aktiviteter, (viden, erfaring og andre kravede kompetencer) og
for den kravede uddannelse (grund- og videreuddannelse).
Kvalifikationskriterierne skal omfatte de forskellige funktioner i
overensstemmelsesvurderingsproceduren (f.eks. audit, produkt-
evaluering/testning, konstruktionsdokumentation/gennemgang
af dokumenter, beslutningstagning) samt det udstyr, de tekno-
logier og de omrdder som er omfattet af rammerne for
udpegelsen.

3.2.2.  Kuvalifikationskriterierne skal henvise til rammerne for
det bemyndigede organs udpegelse i overensstemmelse med den
beskrivelse heraf, som medlemsstaten bruger i forbindelse med
den notifikation, der er omhandlet i artikel 31; de skal vare
tilstraekkeligt detaljerede med hensyn til de kravede kvalifikati-
oner inden for de enkelte underomrdder i beskrivelsen af
rammerne for udpegelsen.

Der skal fastszttes sarlige kvalifikationskriterier for vurdering af
biokompatibilitetsaspekter, klinisk evaluering og de forskellige
typer sterilisationsprocesser.

/ZEndring

3.2.1.  Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr udarbej-
der og dokumenterer principperne for et hejt kompetenceni-
veau og kvalifikationskriterier og procedurer for udvalgelse og
godkendelse af personer, der deltager i overensstemmelses-
vurderingsaktiviteter, (viden, erfaring og andre kreevede kom-
petencer) og for den krevede uddannelse (grund- og
videreuddannelse). Kvalifikationskriterierne skal omfatte de
forskellige funktioner i overensstemmelsesvurderingsproceduren
(f.eks. audit, produktevaluering/testning, konstruktionsdoku-
mentation/gennemgang af dokumenter, beslutningstagning)
samt det udstyr, de teknologier og de omrdder som er omfattet
af rammerne for udpegelsen.

3.2.2.  Kuvalifikationskriterierne skal henvise til rammerne for
det bemyndigede organs udpegelse i overensstemmelse med den
beskrivelse heraf, som medlemsstaten bruger i forbindelse med
den notifikation, der er omhandlet i artikel 31; de skal vare
tilstraekkeligt detaljerede med hensyn til de kravede kvalifikati-
oner inden for de enkelte underomrdder i beskrivelsen af
rammerne for udpegelsen.

Der skal fastsattes sarlige kvalifikationskriterier for vurdering af
biokompatibilitetsaspekter, sikkerhed, klinisk evaluering og de
forskellige typer steriliseringsprocesser.
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3.2.3.  Det personale, der er ansvarligt for at godkende det
personale, der skal udfere specifikke overensstemmelsesvurde-
ringsaktiviteter, og det personale, der har det overordnede ansvar
for den endelige evaluering og beslutningstagning vedrerende
certificering, skal vaere ansat i selve det bemyndigede organ og
mé ikke veare underentreprengrer. Dette personale skal til-
sammen have dokumenteret viden og erfaring inden for folgende
omréder:

— Unionens lovgivning om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og relevante vejledninger

— overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i overensstem-
melse med denne forordning

— et bredt grundlag inden for teknologier vedrerende medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik, industrien for medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og konstruktion og fremstilling
af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

— det bemyndigede organs kvalitetsstyringssystem og pro-
cedurer i forbindelse hermed

— typer af kvalifikationer (viden, erfaring og andre kompeten-
cer), som kraeves for at udfere overensstemmelsesvurderinger
i forbindelse med medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
samt de relevante kvalifikationskriterier

— uddannelse af relevans for personale, der deltager i overens-
stemmelsesvurderingsaktiviteter i forbindelse med medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik

— den nedvendige fardighed i at udarbejde de attester,
journaler og rapporter, som dokumenterer, at overensstem-
melsesvurderingerne er korrekt udfort.

3.2.4.  Bemyndigede organer skal rdde over personale med
klinisk ekspertise. Dette personale skal integreres i det
bemyndigede organs beslutningsproces pé en stabil made med
henblik pé at:

Tirsdag den 22. oktober 2013

ZEndring

3.2.3.  Det personale, der er ansvarligt for at godkende det
personale, der skal udfere specifikke overensstemmelsesvurde-
ringsaktiviteter, og det personale, der har det overordnede ansvar
for den endelige evaluering og beslutningstagning vedrerende
certificering, skal vaere ansat i selve det bemyndigede organ og
mé ikke vare underentreprengrer. Dette personale skal til-
sammen have dokumenteret viden og erfaring inden for felgende
omréder:

— Unionens lovgivning om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og relevante vejledninger

— overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i overensstem-
melse med denne forordning

— et bredt grundlag inden for teknologier vedrerende medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik, industrien for medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og konstruktion og fremstilling
af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

— det bemyndigede organs kvalitetsstyringssystem og pro-
cedurer i forbindelse hermed

— typer af kvalifikationer (viden, erfaring og andre kompeten-
cer), som kraeves for at udfere overensstemmelsesvurderinger
i forbindelse med medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
samt de relevante kvalifikationskriterier

— uddannelse af relevans for personale, der deltager i overens-
stemmelsesvurderingsaktiviteter i forbindelse med medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik

— den nedvendige fardighed i at udarbejde de attester,
journaler og rapporter, som dokumenterer, at overensstem-
melsesvurderingerne er korrekt udfort

— mindst tre drs passende erfaring inden for overensstem-
melsesvurderinger i et bemyndiget organ

— passende anciennitet/erfaring inden for overensstemmel-
sesvurderinger i henhold til denne forordning eller tidligere
geeldende lovgivning gennem en periode pd mindst tre dr i
et bemyndiget organ. Det bemyndigede organs personale,
der er beskeeftiget med certificeringsbeslutninger, md ikke
have veret involveret i den overensstemmelsesvurdering,
som en certificeringsbeslutning vedrorer.

3.2.4.  Kliniske eksperter: Bemyndigede organer skal ride
over personale med ekspertise inden for udformning af kliniske
afprevninger, medicinske statistikker, klinisk patientbehand-
ling, god klinisk praksis inden for kliniske afprovninger. Der
skal anvendes permanent, internt tilknyttet personale. I
overensstemmelse med artikel 28 kan de bemyndigede organer
dog antage eksterne eksperter pd ad hoc-basis og midlertidig
basis, forudsat at de kan offentliggore en liste over disse
eksperter og de specifikke opgaver, de har ansvaret for. Dette
personale skal integreres i det bemyndigede organs beslutnings-
proces pa en stabil mdde med henblik pa at:
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— identificere de tilfelde, hvor der kraves input fra specialister
til vurdering af den kliniske evaluering, som er foretaget af
fabrikanten, og identificere tilstrackkeligt kvalificerede eks-
perter

— at give eksterne kliniske eksperter passende undervisning i
kravene i denne forordning, delegerede retsakter ogfeller
gennemforelsesretsakter, harmoniserede standarder, felles
tekniske specifikationer og vejledningsdokumenter og sikre,
at de cksterne kliniske eksperter far fuldt kendskab til
baggrunden for og konsekvenserne af deres vurdering og
radgivning

— kunne drofte de kliniske data, der er indeholdt i
fabrikantens kliniske evaluering, med fabrikanten og med
eksterne kliniske eksperter og pd passende vis vejlede
eksterne kliniske eksperter i vurdering af den kliniske
evaluering

— kunne anfaegte — pd et videnskabeligt grundlag — de
fremlagte kliniske data og resultaterne af de eksterne kliniske
eksperters vurdering af fabrikantens kliniske evaluering

— kunne sikre sammenlignelighed af og konsekvens i de
kliniske vurderinger, der foretages af kliniske eksperter

— kunne foretage en objektiv klinisk bedemmelse med hensyn
til vurderingen af fabrikantens kliniske evaluering og komme
med en anbefaling til det bemyndigede organs beslutnings-
tager.

3.2.5.  Det personale, der er ansvarligt for den produktrela-
terede kontrol (f.eks. kontrol af konstruktionsdokumentationen,
kontrol af den tekniske dokumentation eller typeafprovning,
herunder aspekter sdsom klinisk evaluering, sterilisering og
softwarevalidering) skal have folgende dokumenterede kvalifika-
tioner:

— en afsluttet uddannelse fra et universitet eller en faghgjskole
eller tilsvarende inden for et relevant fag, f.eks. medicin,
naturvidenskab eller ingenigrstudier

— fire drs erhvervserfaring pa omrédet for sundhedsprodukter
eller beslagtede sektorer (f.eks. industri, audit, sundhedspleje,
forskningserfaring), hvoraf de to &r skal vare inden for
konstruktion, fabrikation, afprevning og brug af det udstyr
eller den teknologi, der skal vurderes, eller vedrere de
videnskabelige aspekter, der skal vurderes

ZEndring

— identificere de tilfeelde, hvor der kraves input fra specialister
til vurdering af de Kliniske afprovningsplaner og den
kliniske evaluering, som er foretaget af fabrikanten, og
identificere tilstraekkeligt kvalificerede eksperter

— at give eksterne kliniske eksperter passende undervisning i
kravene i denne forordning, delegerede retsakter ogfeller
gennemforelsesretsakter, harmoniserede standarder, felles
tekniske specifikationer og vejledningsdokumenter og sikre,
at de cksterne kliniske eksperter far fuldt kendskab til
baggrunden for og konsekvenserne af deres vurdering og
radgivning

— kunne drofte begrundelsen for den planlagte undersogelses
udformning, de kliniske afprovningsplaner og udvelgelsen
af kontrolindgreb med fabrikanten og med eksterne kliniske
eksperter og pé passende vis vejlede eksterne kliniske
eksperter i vurdering af den kliniske evaluering

— kunne anfegte, pd et videnskabeligt grundlag, de kliniske
afprovningsplaner og de fremlagte Kliniske data og
resultaterne af de eksterne kliniske eksperters vurdering af
fabrikantens kliniske evaluering

— kunne sikre sammenlignelighed af og konsekvens i de
kliniske vurderinger, der foretages af kliniske eksperter

— kunne foretage en objektiv klinisk bedemmelse med hensyn
til vurderingen af fabrikantens kliniske evaluering og komme
med en anbefaling til det bemyndigede organs beslutnings-
tager

— sikre uafheengighed og objektivitet og afdekke potentielle

interessekonflikter.

3.2.5.  Produktbedommere: Det personale, der er ansvarligt
for den produktrelaterede kontrol (f.eks. kontrol af konstruk-
tionsdokumentationen, kontrol af den tekniske dokumentation
eller typeafprevning, herunder aspekter sisom klinisk evalue-
ring, sterilisering og softwarevalidering) skal have specialiserede
kvalifikationer, der skal omfatte:

— en afsluttet uddannelse fra et universitet eller en faghgjskole
eller tilsvarende inden for et relevant fag, f.eks. medicin,
naturvidenskab eller ingenigrstudier

— fire drs erhvervserfaring pd omrédet for sundhedsprodukter
eller beslagtede sektorer (f.eks. industri, audit, sundhedspleje,
forskningserfaring), hvoraf de to &r skal vare inden for
konstruktion, fabrikation, afprevning og brug af det udstyr
(som defineret inden for en generisk udstyrsgruppe) eller
den teknologi, der skal vurderes, eller vedrere de viden-
skabelige aspekter, der skal vurderes
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— tilstraekkeligt kendskab til de krav til sikkerhed og ydeevne,
der er fastsat i bilag I, samt tilknyttede delegerede retsakter
ogleller gennemforelsesretsakter harmoniserede standarder,
feelles tekniske specifikationer og vejledningsdokumenter

— tilstraekkeligt kendskab til og erfaring med risikostyring i
forbindelse med medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
herunder relevante standarder og retningslinjer

— tilstraekkeligt kendskab til og erfaring med de overensstem-
melsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag VIII, IX og
X, navnlig vedrgrende de aspekter, som de er godkendt til, og
den nedvendige bemyndigelse til at udfere disse vurderinger.

3.2.6.  Det personale, der er ansvarligt for at foretage audit af
fabrikantens kvalitetsstyringssystem skal have folgende doku-
menterede kvalifikationer:

— en afsluttet uddannelse fra et universitet eller en faghgjskole
eller tilsvarende inden for et relevant fag, f.eks. medicin,
naturvidenskab eller ingenigrvidenskab

— fire ars erhvervserfaring pd omradet for sundhedsprodukter
eller beslagtede sektorer (f.eks. industri, audit, sundhedspleje,
forskningserfaring), hvoraf de to &r skal veare inden for
kvalitetsstyring

— tilstraekkeligt kendskab til lovgivning om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik samt tilknyttede delegerede retsakter og/
eller gennemforelsesretsakter, harmoniserede standarder,
feelles tekniske specifikationer og vejledningsdokumenter

— tilstraekkeligt kendskab til og erfaring med risikostyring i
forbindelse med medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
herunder relevante standarder og retningslinjer

— tilstrekkeligt kendskab til kvalitetsstyringssystemer, herun-
der relevante standarder og vejledningsdokumenter

Tirsdag den 22. oktober 2013

ZEndring

— tilstraekkeligt kendskab til de krav til sikkerhed og ydeevne,

der er fastsat i bilag I, samt tilknyttede delegerede retsakter
ogleller gennemforelsesretsakter, harmoniserede standarder,
feelles tekniske specifikationer og vejledningsdokumenter

kvalifikationer baseret pd teknisk eller videnskabeligt
specialiseringsomrdde (f.eks. sterilisation, biokompatibili-
tet, animalsk vev, humant vev, software, funktionel
sikkerhed, klinisk evaluering, elektrisk sikkerhed, embal-
lage)

tilstreekkeligt kendskab til og erfaring med risikostyring i
forbindelse med medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
herunder relevante standarder og retningslinjer

tilstrekkelig viden om og erfaring med klinisk evaluering

tilstreekkeligt kendskab til og erfaring med de overensstem-
melsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag VIII, IX og
X, navnlig vedrerende de aspekter, som de er godkendt til, og
den nedvendige bemyndigelse til at udfere disse vurderinger.

3.2.6.  Auditansvarlig: Det personale, der er ansvarligt for at
foretage audit af fabrikantens kvalitetsikringssystem skal have
specialiserede kvalifikationer, der skal omfatte:

— en afsluttet uddannelse fra et universitet eller en faghgjskole

eller tilsvarende inden for et relevant fag, f.cks. medicin,
naturvidenskab eller ingenigrvidenskab

— fire drs erhvervserfaring pd omrédet for sundhedsprodukter

eller beslagtede sektorer (f.eks. industri, audit, sundhedspleje,
forskningserfaring), hvoraf de to &r skal vare inden for
kvalitetsstyring

— tilstraekkeligt kendskab til teknologier, sisom dem der er

fastsat i IAF/EAC-kodesystemet eller tilsvarende

— tilstraekkeligt kendskab til lovgivning om medicinsk udstyr til

in vitro-diagnostik samt tilknyttede delegerede retsakter og/
eller gennemforelsesretsakter, harmoniserede standarder,
feelles tekniske specifikationer og vejledningsdokumenter

— tilstreekkeligt kendskab til og erfaring med risikostyring i

forbindelse med medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
herunder relevante standarder og retningslinjer

— tilstraekkeligt kendskab til kvalitetsstyringssystemer, herun-

der relevante standarder og vejledningsdokumenter
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— tilstraekkeligt kendskab til og tilstrakkelig erfaring med de
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i
bilag VIII, IX og X, navnlig vedrerende de aspekter, som de
er godkendt til, og den nedvendige bemyndigelse til at
gennemfore disse vurderinger

— uddannelse i auditmetoder, som giver dem mulighed for at
anfagte kvalitetssikringssystemer.

ZEndring

— tilstreekkeligt kendskab til og tilstrakkelig erfaring med de
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i
bilag VIII, IX og X, navnlig vedrerende de aspekter, som de
er godkendt til, og den nedvendige bemyndigelse til at
gennemfore disse vurderinger

— uddannelse i auditmetoder, som giver dem mulighed for at
anfagte kvalitetssikringssystemer.

Andring 222

Forslag til forordning

Bilag VI — punkt 3.4

Kommissionens forslag

3.4. Underentreprengrer og eksterne eksperter

3.4.1.  Uden at det berorer de begreensninger, der folger af
afsnit 3.2., kan bemyndigede organer overdrage klart definerede
dele af overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne til en under-
entreprengr. Underentrepriser i forbindelse med audit af
kvalitetsstyringssystemer eller af den produktrelaterede kontrol
som helhed er ikke tilladt.

3.4.2.  Huvis et bemyndiget organ overdrager overensstemmel-
sesvurderingsaktiviteter enten til en organisation eller en fysisk
person, skal det have en politik med en beskrivelse af de
betingelser, hvorunder underentreprisen kan finde sted. Enhver
underentreprise eller hering af eksterne eksperter skal vare
veldokumenteret og i henhold til en skriftlig aftale, der blandt
andet daekker tavshedspligt og interessekonflikter.

3.4.3.  Nar underentreprengrer eller eksterne eksperter an-
vendes i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen, skal
det bemyndigede organ rade over passende egne kompetencer pa
hvert enkelt produktomrdde, hvor det er udpeget til at lede
overensstemmelsesvurderingen, verificere ekspertvurderingernes
hensigtsmassighed og gyldighed og treffe afgorelse om

certificering.

3.4.4.  Det bemyndigede organ fastlegger procedurerne for at
vurdere og overvage kompetencerne hos alle underentreprengrer
og eksterne eksperter, der anvendes.

ZEndring

3.4. Underentreprengrer og eksterne eksperter

3.4.1.  Uden at det bergrer de begrensninger, der folger af
afsnit 3.2., kan bemyndigede organer overdrage klart definerede
dele af overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne til en under-
entreprenor, iser hvis den kliniske ekspertise er begrenset.
Underentrepriser i forbindelse med audit af kvalitetsstyrings-
systemer eller af den produktrelaterede kontrol som helhed er
ikke tilladt.

3.4.2.  Huvis et bemyndiget organ overdrager overensstemmel-
sesvurderingsaktiviteter enten til en organisation eller en fysisk
person, skal det have en politik med en beskrivelse af de
betingelser, hvorunder underentreprisen kan finde sted. Enhver
underentreprise eller hering af eksterne eksperter skal vare
veldokumenteret, offentligt tilgengelig og i henhold til en
skriftlig aftale, der blandt andet dakker tavshedspligt og
interessekonflikter.

3.4.3.  Nar underentreprengrer eller eksterne eksperter an-
vendes i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen, skal
det bemyndigede organ rdde over passende egne kompetencer pa
hvert enkelt produktomrdde, behandlingsomrdde eller legefag-
lige specialeomrdde, hvor det er udpeget til at lede overens-
stemmelsesvurderingen,  verificere  ekspertvurderingernes
hensigtsmeassighed og gyldighed og treffe afgorelse om
certificering.

3.4.4.  Det bemyndigede organ fastlegger procedurerne for at
vurdere og overvage kompetencerne hos alle underentreprengrer
og eksterne eksperter, der anvendes.
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Zndring

3.4.4a. Politikken og procedurerne under punkt 3.4.2. og
3.4.4. skal meddeles den nationale myndighed, inden eventuel
underentreprise finder sted.

Andring 223

Forslag til forordning

Bilag VI — punkt 3.5.2.

Kommissionens forslag

3.5.2.  Det skal gennemgd personalets kompetencer og
identificere uddannelsesbehov, sdledes at det kravede niveau
for kvalifikationer og viden kan opretholdes.

Andring

3.5.2.  Det skal gennemgd personalets kompetencer og
identificere uddannelsesbehov og sikre, at der treffes de
nodvendige foranstaltninger i overensstemmelse hermed,
sdledes at det kravede niveau for kvalifikationer og viden kan
opretholdes.

ZAndring 224

Forslag til forordning

Bilag VI — punkt 3.5 a.1. (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

3.5a.1. Yderligere krav for scerligt bemyndigede organer

3.5a.1. Kliniske eksperter for scerligt bemyndigede organer

Bemyndigede organer skal rdde over personale med ekspertise
inden for udformning af kliniske afprovninger, medicinske
statistikker, klinisk patientbehandling, god klinisk praksis
inden for kliniske afprovninger og farmakologi. Der skal
anvendes permanent, internt tilknyttet personale. I overens-
stemmelse med artikel 30 kan de bemyndigede organer dog
antage eksterne eksperter pd ad hoc-basis og midlertidig basis,
forudsat at de kan offentliggore en liste over disse eksperter og
de specifikke opgaver, de har ansvaret for. Dette personale skal
integreres i det bemyndigede organs beslutningsproces pd en
stabil mdde med henblik pd at:

— identificere de tilfelde, hvor der kreeves input fra speciali-
ster til vurdering af de kliniske afprovningsplaner og den
kliniske evaluering, som er foretaget af fabrikanten, og
identificere tilstreekkeligt kvalificerede eksperter
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— give eksterne kliniske eksperter passende undervisning i
kravene i denne forordning, delegerede retsakter og/eller
gennemforelsesretsakter, harmoniserede standarder, felles
tekniske specifikationer og vejledningsdokumenter og
sikre, at de eksterne kliniske eksperter fir fuldt kendskab
til baggrunden for og konsekvenserne af deres vurdering
og rddgivning

— kunne drofte begrundelsen for den planlagte undersogelses
udformning, de kliniske afprovningsplaner og udvelgelsen
af kontrolindgreb med fabrikanten og med eksterne
kliniske eksperter og pd passende vis vejlede eksterne
kliniske eksperter i vurdering af den kliniske evaluering

— kunne anfegte, pd et videnskabeligt grundlag, de kliniske
afprovningsplaner og de fremlagte kliniske data og
resultaterne af de eksterne kliniske eksperters vurdering
af fabrikantens kliniske evaluering

— kunne sikre sammenlignelighed af og konsekvens i de
kliniske vurderinger, der foretages af kliniske eksperter

— kunne foretage en objektiv klinisk bedommelse med hensyn
til vurderingen af fabrikantens kliniske evaluering og
komme med en anbefaling til det bemyndigede organs
beslutningstager

— have forstand pd aktivstoffer

— sikre uafheengighed og objektivitet og afdekke potentielle
interessekonflikter.

Zndring 267
Forslag til forordning

Bilag VI — punkt 3.5 a.2. (nyt)

Andring

3. 5a. 2. Produktspecialister for serlige bemyndigede organer

Medarbejdere med ansvar for udferelsen af produktrelateret
kontrol (f.eks. kontrol af konstruktionsdokumentationen,
kontrol af den tekniske dokumentation eller typeafprovning)
for det i artikel 41a omhandlede udstyr skal have folgende
dokumenterede kvalifikationer som produktspecialist:
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— de skal opfylde kravene for produktbedommere

— de skal have en hoj akademisk grad inden for et omrdde
med relevans for medicinsk udstyr eller alternativt have
seks drs relevant erfaring inden for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik eller besleegtede sektorer

— de skal veere i stand til at identificere centrale risici ved
produkter inden for specialistens produktkategorier uden
forst at skulle konsultere fabrikantens specifikationer eller
risikoanalyser

— de skal veere i stand til at foretage vurderinger af essentielle
krav i mangel pd harmoniserede eller etablerede nationale
standarder

— deres faglige erfaring skal veere erhvervet inden for den
forste produktkategori, som vedkommendes kvalifikation
er baseret pd, og som er relevant for den produktkategori,
for hvilken det bemyndigede organ er udpeget, og skal have
givet den pdgeldende tilstraekkelig viden og erfaring til at
kunne foretage en grundig analyse af konstruktion,
validering og verificeringsprove og klinisk anvendelse, og
en grundig forstdelse af de aspekter vedrorende konstruk-
tion, fremstilling, afprovning, klinisk anvendelse og risici,
som er forbundet med sidant udstyr

— manglende faglig erfaring med andre produktkategorier,
der er neert beslegtet med den forste produktkategori, kan
kompenseres med interne produktspecifikke uddannelses-
programmer

— for produktspecialister med kvalifikationer inden for en
specifik teknologi skal den faglige erfaring veere opndet
inden for et specifikt teknologisk omrdde, der er relevant
for det udpegede bemyndigede organ arbejdsomride.

For hver udpeget produktkategori skal det seerlige bemyndi-
gede organ rdde over mindst to produktspecialister, heraf
mindst én intern, der skal gennemgd det i artikel 41a, stk. 1,
omhandlede udstyr. Hvad dette udstyr angdr, skal der internt
veere produktspecialister til radighed for de udpegede tekno-
logiomrdder, der er omfattet af notifikationen.
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Andring 226
Forslag til forordning

Bilag VI — punkt 3.5 a.3. (nyt)

ZEndring

3.5a.3. Kursus for produktspecialiser

Produktspecialister skal modtage mindst 36 timers kursus-
uddannelse i medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, lov-
givning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og
vurderings- og certificeringsprincipper, inklusive oplering i
verificering af fremstillede produkter.

Det bemyndigede organ skal sikre, at en produktspecialist med
henblik pd at blive opkvalificeret modtager tilstraekkelig
uddannelse i de relevante procedurer inden for det bemyndigede
organs kvalitetsstyringssystem og gennemgdr en kursusplan,
der omfatter et tilstreekkeligt antal bevidnede kontroller af
konstruktionsdokumentation udfert under tilsyn og efter-
provet ved fagfellekontrol, inden vedkommende udferer en
kvalificerende, fuldstendig uafhengig kontrol.

For hver produktkategori, som der soges opkvalificering til,
skal det bemyndigede organ fremvise dokumentation pd et
passende niveau af viden om produktkategorien. Der skal
udfores mindst fem konstruktionsdokumentationer (heraf
mindst to indledende ansogninger eller vesentlige udvidelser
af certificeringen) for den forste produktkategori. For efter-
folgende opkvalificering til yderligere produktkategorier skal
der fremlegges bevis pd tilstrekkelig produktviden og
-erfaring.

ZAndring 227
Forslag til forordning

Bilag VI — punkt 3.5 a 4. (nyt)

Andring

3.5a.4. Vedligeholdelseskvalifikationer for produktspecialister

Produktspecialisternes kvalifikationer gennemgds drligt; der
skal som et firedrigt rullende gennemsnit fremvises mindst fire
kontroller af konstruktionsdokumentation, uafhengigt at det
antal af produktkategorier, der er kvalificeret til. Gennem-
gange af veesentlige endringer af den godkendte konstruktion
(ikke fuldstendig undersogelse af konstruktionen) teeller for
50 %, og det samme gor tilsyn med kontroller.
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ZEndring

Produktspecialisten skal pd lobende basis fremlegge doku-
mentation for kendskab til de sidste nye produkter og
kontrolerfaring inden for hver produktkategori, som der
eksisterer kvalifikationer for. Der skal pdvises drlig kursus-
uddannelse vedrorende den seneste status for forordningerne,
harmoniserede standarder, relevante rddgivningsdokumenter,
klinisk evaluering, ydeevneevaluering og krav til felles
tekniske specifikationer.

Hvis kravene til fornyelse af kvalifikationen ikke opfyldes,
suspenderes kvalifikationen. Den herefter forstkommende
kontrol af konstruktionsdokumentation udferes under tilsyn
og genkvalificering bekreeftet pd grundlag af resultatet af
denne kontrol.

Andring 228

Forslag til forordning

Bilag VI — punkt 4

Kommissionens forslag

4.1.  Det bemyndigede organs beslutningsproces skal klart
dokumenteres, herunder processen for udstedelse, suspension,
fornyet gyldighed eller inddragelse af eller afslag pa overens-
stemmelsesvurderingsattester, andringer eller begransninger
heraf og udstedelse af tilleg.

4.2.  Det bemyndigede organ skal have indfert en doku-
menteret procedure for gennemforelse af de overensstemmel-
sesvurderingsprocedurer, som det er udpeget til, idet der tages
hensyn til deres respektive specifikke forhold, herunder retlige
forpligtelser til at atholde heringer, med hensyn til de forskellige
kategorier af udstyr, som er omfattet af rammerne for
notifikationen, siledes at det sikres, at disse procedurer er
gennemsigtige og kan genskabes.

4.3, Det bemyndigede organ skal have indfert dokumente-
rede procedurer, der mindst omfatter:

— en fabrikants eller en bemyndiget reprasentants ansggning
om overensstemmelsesvurdering

— behandling af ansegningen, herunder kontrol af, at doku-
mentationen er fuldsteendig, bestemmelse af, om produktet
er udstyr til in vitro-diagnostik, og dets klassificering

Zndring

4.1.  Det bemyndigede organs beslutningsproces skal veere
gennemsigtig og klart dokumenteret og resultatet vere
offentligt tilgeengeligt, herunder udstedelse, suspension, fornyet
gyldighed eller inddragelse af eller afslag pd overensstemmelses-
vurderingsattester, andringer eller begransninger heraf og
udstedelse af tillag.

4.2.  Det bemyndigede organ skal have indfert en doku-
menteret procedure for gennemforelse af de overensstemmel-
sesvurderingsprocedurer, som det er udpeget til, idet der tages
hensyn til deres respektive specifikke forhold, herunder retlige
forpligtelser til at atholde heringer, med hensyn til de forskellige
kategorier af udstyr, som er omfattet af rammerne for
notifikationen, siledes at det sikres, at disse procedurer er
gennemsigtige og kan genskabes.

4.3, Det bemyndigede organ skal have indfert dokumente-
rede procedurer, der er offentligt tilgaengelige, og som mindst
omfatter:

— en fabrikants eller en bemyndiget reprasentants ansggning
om overensstemmelsesvurdering

— behandling af ansegningen, herunder kontrol af, at doku-
mentationen er fuldsteendig, bestemmelse af, om produktet
er udstyr til in vitro-diagnostik, og dets klassificering, sdvel
som den anbefalede varighed for udferelsen af overens-
stemmelsesvurderingen
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— hvilket sprog, der anvendes i ansegningen, i korrespondan-
cen og i den dokumentation, der skal fremlagges

— vilkdrene i aftalen med fabrikanten eller den bemyndigede
reprasentant

— de gebyrer, der skal opkraves for overensstemmelsesvurde-
ringsaktiviteter

— vurderingen af relevante andringer, der skal forelaegges med
henblik péd forhdndsgodkendelse

— planlegningen af overvdgning

— fornyelsen af attester.

ZEndring

— hvilket sprog, der anvendes i ansegningen, i korrespondan-
cen og i den dokumentation, der skal fremlagges

— vilkdrene i aftalen med fabrikanten eller den bemyndigede
reprasentant

— de gebyrer, der skal opkraves for overensstemmelsesvurde-
ringsaktiviteter

— vurderingen af relevante andringer, der skal forelagges med
henblik pd forhandsgodkendelse

— planlegningen af overvdgning

— fornyelsen af attester.

Zndring 229

Forslag til forordning

Bilag VI — punkt 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

AEndring

4a. ANBEFALET VARIGHED AF DE BEMYNDIGEDE OR-
GANERS UDFORELSE AF OVERENSSTEMMELSES-
VURDERINGEN

4.1. De bemyndigede organer skal precisere varigheden af
de indledende auditter i fase 1 og fase 2 og overvignings-
auditter for de enkelte ansogere og certificerede klienter.

4.2.  Varigheden af en audit skal bl.a. baseres pd organisa-
tionens reelle medarbejderantal, kompleksiteten af processerne
internt i organisationen, arten af og egenskaberne for det
medicinske udstyr, der er omfattet af auditten, og de forskellige
teknologier, der anvendes til fremstilling og kontrol af det
medicinske udstyr. Auditvarigheden kan justeres pd baggrund
af alle betydelige faktorer, som entydigt gelder for den
organisation, hvor der skal foretages audit. Det bemyndigede
organ skal sikre, at enhver variation i auditvarigheden ikke
undergraver effektiviteten af auditten.

4.3.  Varigheden af en planlagt audit pd stedet md ikke veere
under én auditansvarlig-mandedag.

44.  Certificering af flere anleg under et kvalitetssikrings-
system md ikke baseres pd et stikprovesystem.
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Andring 230
Forslag til forordning

Bilag VII — punkt 1.1

Kommissionens forslag ZEndring
1.1.  Klassificeringsreglernes anvendelse er afhangig af ud- 1.1.  Klassificeringsreglernes anvendelse er afhangig af ud-
styrets formél. styrets formal, om det er nyt, dets kompleksitet og iboende
risiko.

Zndring 231
Forslag til forordning

Bilag VII — punkt 2.3 — litra ¢

Kommissionens forslag Andring
¢) pavisning af tilstedevaerelsen af et smitstof, hvis der en ) pavisning af tilstedevacrelsen af et smitstof, hvis der en
betydelig risiko for, at et fejlagtigt resultat vil medfere ded betydelig risiko for, at et fejlagtigt resultat vil medfere ded
eller alvorligt handicap for den person eller det foster, der eller alvorligt handicap for den person, det foster eller det
testes, eller for den pigealdende persons afkom embryon, der testes, eller for den pdgzldende persons afkom

Zndring 232
Forslag til forordning

Bilag VII — punkt 2.3 — litra f — nr. ii

Kommissionens forslag Andring

i) udstyr beregnet til evaluering af sygdommens stadium eller i) udstyr beregnet til evaluering af sygdommens stadium eller
prognose eller

Andring 233
Forslag til forordning

Bilag VII — punkt 2.3 — litra j

Kommissionens forslag ZEndring

j) screening for genetiske lidelser i fostret. j) screening for genetiske lidelser i fostret eller embryonet.
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Andring 235

Forslag til forordning

Bilag VIII — punkt 3.2 — litra d — led 2

Kommissionens forslag

— procedurer til identificering af produktet, som udarbejdes og
ajourfores pd grundlag af tegninger, specifikationer eller
andre relevante dokumenter i alle fremstillingsfaser

ZEndring

— procedurer til identificering og sporing af produktet, som
udarbejdes og ajourferes pa grundlag af tegninger, speci-
fikationer eller andre relevante dokumenter i alle fremstil-
lingsfaser

Andring 236

Forslag til forordning

Bilag VIII — punkt 4.4 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Det bemyndigede organ skal tilfeeldigt gennemfere uanmeldte
fabriksinspektioner hos fabrikanten og, hvis det er hensigts-
massigt, hos fabrikantens leveranderer ogfeller underentrepre-
nerer, som kan kombineres med den periodiske vurdering af
kontrollen, som er omhandlet i afsnit 4.3, eller de kan
gennemfores som supplement til denne vurdering. Det
bemyndigede organ skal udarbejde en plan for uanmeldte
inspektioner, som ikke mé videregives til fabrikanten.

ZEndring

Det bemyndigede organ skal tilfeldigt for hver fabrikant og
generisk udstyrsgruppe gennemfore uanmeldte fabriksinspekti-
oner pd de relevante fremstillingsanleg og, hvis det er
hensigtsmeassigt, hos fabrikantens leveranderer ogleller under-
entreprengrer. Det bemyndigede organ skal udarbejde en plan
for uanmeldte inspektioner, som ikke ma videregives til
fabrikanten. Under sddanne inspektioner skal det bemyndigede
organ foretage eller anmode om at fd foretaget provninger med
henblik pd at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet funge-
rer tilfredsstillende. Det skal tilstille fabrikanten en inspek-
tionsrapport og en prevningsrapport. Det bemyndigede organ
skal gennemfore sidanne inspektioner mindst en gang hvert
tredje dr.

Zndring 237

Forslag til forordning
Bilag VIII — stk. 5.3

Kommissionens forslag

5.3.  Det bemyndigede organ behandler anmodningen ved
hjalp af personale med dokumenteret viden og erfaring med den
pageldende teknologi. Det bemyndigede organ kan kreve, at
anmodningen suppleres med yderligere provninger eller doku-
mentation, for at det kan vurdere, om udstyret er i overens-
stemmelse med denne forordnings krav. Det bemyndigede organ
skal gennemfore passende fysiske provninger eller laboratorie-
provninger i forbindelse med udstyret eller anmode fabrikanten
om at foretage disse provninger.

Andring

5.3.  Det bemyndigede organ behandler anmodningen ved
hjalp af personale med dokumenteret viden og erfaring med den
pageldende teknologi. Det bemyndigede organ skal sikre, at
fabrikantens ansogning i fyldestgorende omfang beskriver
anordningens udformning, fremstillingsproces og ydeevne og
muliggor en vurdering af, hvorvidt produktet opfylder de krav,
der er fastsat i denne forordning. Det bemyndigede organ skal
fremsette bemcerkninger om konformiteten angdende fol-
gende:

— den generelle beskrivelse af produktet
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ZEndring

— udformningsspecifikationer, herunder en beskrivelse af de
losninger, der er indfort for at opfylde de essentielle krav

— de systematiske procedurer, der anvendes til udformnings-
processen og de teknikker, der anvendes til kontrol,
overvdgning og verifikation af anordningens udformning.

Det bemyndigede organ kan kreeve, at anmodningen suppleres
med yderligere provninger eller dokumentation, for at det kan
vurdere, om udstyret er i overensstemmelse med denne
forordnings krav. Det bemyndigede organ skal gennemfore
passende fysiske provninger eller laboratorieprovninger i
forbindelse med udstyret eller anmode fabrikanten om at
foretage disse provninger.

ZAndring 238

Forslag til forordning
Bilag VIII — stk. 5.7

Kommissionens forslag

5.7.  For at kontrollere overensstemmelsen for fremstillede
udstyr klassificeret i klasse D, skal fabrikanten gennemfore test
pd det fremstillede udstyr eller hvert batch af udstyr. Efter
afslutning af kontrollerne og testene skal han straks fremsende
de relevante rapporter om disse test til det bemyndigede organ.
Fabrikanten skal desuden stille de prover, der er udtaget blandt
fremstillede udstyr eller batches af udstyr, til rddighed for det
bemyndigede organ i overensstemmelse med pa forhand fastsatte
betingelser og regler, som skal omfatte, at det bemyndigede
organ eller fabrikanten regelmessigt sender prover, der er
udtaget af de fremstillede udstyr eller batches af udstyr, til et
referencelaboratorium, hvis et sddant er udpeget i overens-
stemmelse med artikel 78, med henblik pd gennemforelse af
relevante test. Referencelaboratoriet skal oplyse det bemyndigede
organ om sine resultater.

/ZEndring

5.7.  For at kontrollere overensstemmelsen for fremstillede
udstyr klassificeret i klasse D, skal fabrikanten gennemfore test
pd det fremstillede udstyr eller hvert batch af udstyr. Efter
afslutning af kontrollerne og testene skal han straks fremsende
de relevante rapporter om disse test til det bemyndigede organ.
Fabrikanten skal desuden stille de prover, der er udtaget blandt
fremstillede udstyr eller batches af udstyr, til rddighed for det
bemyndigede organ i overensstemmelse med pa forhdnd fastsatte
betingelser og regler, som skal omfatte, at det bemyndigede
organ eller fabrikanten sender prever, der er udtaget af de
fremstillede udstyr eller batches af udstyr, til et referencelabo-
ratorium, hvis et sddant er udpeget i overensstemmelse med
artikel 78, med henblik pd gennemforelse af relevante test.
Referencelaboratoriet skal oplyse det bemyndigede organ om
sine resultater.

Zndring 239

Forslag til forordning

Bilag VIII — punkt 6.1 — overskrift

Kommissionens forslag

6.1.  Undersogelse af konstruktionen af udstyr til selvtestning
eller »near-patient testing« klassificeret i klasse A, B eller C.

ZEndring

6.1  Undersogelse af konstruktionen af udstyr til selvtestning
klassificeret i klasse A, B eller C samt udstyr til »near patient
testing« klassificeret i klasse C.
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Andring 240

Forslag til forordning

Bilag VIII — punkt 6.1 — litra a

Kommissionens forslag

a) Fabrikanten af udstyr til selvtestning eller »near-patient
testing« klassificeret i klasse A, B eller C skal forelegge det
i afsnit 3.1 omhandlede bemyndigede organ en ansggning om
undersegelse af konstruktionen.

ZEndring

a) Fabrikanten af udstyr til selvtestning klassificeret i klasse A,
B eller C og udstyr til »near-patient testing« klassificeret i
klasse C skal forelegge det i afsnit 3.1 omhandlede
bemyndigede organ en ansegning om undersogelse af
konstruktionen.

Zndring 241

Forslag til forordning

Bilag VIII — punkt 6.2 — litra e

Kommissionens forslag

e) Det bemyndigede organ skal tage beherigt hensyn til den
udtalelse, som den kompetente myndighed for legemidler
eller EMA eventuelt har afgivet, nar det treeffer beslutning.
Det sender sin endelige afgorelse til den bererte kompetente
myndighed for legemidler eller til EMA. Konstruktionsaf-
provningsattesten udstedes i overensstemmelse med afsnit
6.1, litra d).

Andring

¢) Det bemyndigede organ skal tage beherigt hensyn til den
udtalelse, som den kompetente myndighed for leegemidler
eller EMA eventuelt har afgivet om den ledsagende diagno-
sticerings videnskabelige egnethed, nir det treeffer beslut-
ning. Hvis det bemyndigede organs holdning afviger herfra,
skal det begrunde sin afgorclse over for den berorte
kompetente myndighed for legemidler eller til EMA. Hvis
der ikke opnds enighed, skal det bemyndigede organ
underrette Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
herom. Konstruktionsafprevningsattesten udstedes i overens-
stemmelse med afsnit 6.1, litra d).

Andring 242

Forslag til forordning

Bilag IX — punkt 3.5

Kommissionens forslag

3.5. inden udstedelse af en EU-konstruktionsafprevnings-
attest skal det bemyndigede organ, for si vidt angdr udstyr
klassificeret i klasse D, anmode et referencelaboratorium, hvis et
sddant er udpeget i overensstemmelse med artikel 78, om at
kontrollere udstyrets overensstemmelse med de falles tekniske
specifikationer eller pd grundlag af andre lgsninger, som valges
af fabrikanten for at sikre et sikkerheds- og ydelsesniveau, som
mindst svarer hertil. Referencelaboratoriet skal afgive en viden-
skabelig udtalelse inden for 30 dage. Den videnskabelige
udtalelse fra referencelaboratoriet, samt en eventuel ajourfering,
skal indga i det bemyndigede organs dokumentation vedrerende
udstyret. Det bemyndigede organ skal tage beherigt hensyn til de
synspunkter, der kommer til udtryk i den videnskabelige
udtalelse, ndr det traffer sin afgorelse. Det bemyndigede organ
skal ikke udstede attesten, hvis den videnskabelige udtalelse er
negativ

/ZEndring

3.5. anmoder inden udstedelse af en EU-konstruktionsaf-
provningsattest, for sd vidt angdr udstyr klassificeret i klasse D
eller udstyr til ledsagende diagnosticering, et referencelabora-
torium, hvis et sddant er udpeget i overensstemmelse med
artikel 78, om at kontrollere udstyrets overensstemmelse med de
felles tekniske specifikationer eller pd grundlag af andre
lgsninger, som vealges af fabrikanten, for at sikre et sikkerheds-
og ydelsesniveau, som mindst svarer hertil. Referencelaboratoriet
skal afgive en videnskabelig udtalelse inden for 30 dage. Den
videnskabelige udtalelse fra referencelaboratoriet, samt en
eventuel ajourfering, skal indgd i det bemyndigede organs
dokumentation vedrerende udstyret. Det bemyndigede organ
skal tage beherigt hensyn til de synspunkter, der kommer til
udtryk i den videnskabelige udtalelse, ndr det treeffer sin
afgorelse. Det bemyndigede organ skal ikke udstede attesten,
hvis den videnskabelige udtalelse er negativ
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Forslag til forordning
Bilag IX — punkt 3.6

Kommissionens forslag

3.6.  horer for udstyr til ledsagende diagnosticering, som er
beregnet til vurdering af patientens egnethed til at blive
behandlet med et specifikt leegemiddel, en af de kompetente
myndigheder, der er udpeget af medlemsstaterne i overens-
stemmelse med direktiv 2001/83/EF (i det folgende benevnt
»den kompetente myndighed for legemidler«), eller Det
Europeiske Laegemiddelagentur (i det folgende bencevnt
»EMA«), om udstyrets egnethed, for si vidt angdr det
pageeldende legemiddel, pd grundlag af udkastet til sammen-
fatning af sikkerhed og ydeevne og udkastet til brugs-
anvisning. Hvis legemidlet udelukkende henhorer under
anvendelsesomrddet for bilaget til forordning (EF) nr. 726/
2004, skal det bemyndigede organ hore EMA. Den kompetente
myndighed for legemidler eller Det Europeiske Legemiddel-
agentur afgiver i givet fald sin udtalelse senest 60 dage efter
modtagelse af gyldig dokumentation. Denne periode pi 60
dage kan én gang forlenges med yderligere 60 dage af
videnskabeligt underbyggede grunde. Udtalelsen fra den
kompetente myndighed for legemidler eller EMA, samt en
eventuel ajourforing, skal indgd i det bemyndigede organs
dokumentation vedrorende udstyret. Det bemyndigede organ
skal tage behorigt hensyn til den udtalelse, som den
kompetente myndighed for legemidler eller EMA eventuelt
har afgivet, nir det treffer beslutning. Det sender sin endelige
afgorelse til den berorte kompetente myndighed for legemidler
eller til EMA.

Tirsdag den 22. oktober 2013

ZEndring

udgdr

Zndring 244

Forslag til forordning
Bilag IX — punkt 5.4

Kommissionens forslag

54. Hvis endringerne pavirker udstyr beregnet til ledsa-
gende diagnosticering, som blev godkendt gennem EU-typeaf-
provningsattesten, for sd vidt angdr dets egnethed i forbindelse
med et legemiddel, skal det bemyndigede organ here den
kompetente myndighed for leegemidler, som var involveret i den
forste horing, eller EMA. Den kompetente myndighed for
legemidler eller EMA afgiver i givet fald sin udtalelse senest
30 dage efter modtagelse af gyldig dokumentation vedrorende
endringerne. Godkendelsen af cendringer af den godkendte
type udstedes i form af et tilleg til EU-typeafprovnings-
attesten.

Andring

udgdr
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Andring 245

Forslag til forordning

Bilag X — punkt 5.1

Kommissionens forslag

5.1.  For fremstillede udstyr klassificeret i klasse D, skal
fabrikanten gennemfore test pa det fremstillede udstyr eller hvert
batch af udstyr. Efter afslutning af kontrollerne og testene skal
han straks fremsende de relevante rapporter om disse test til det
bemyndigede organ. Fabrikanten skal desuden stille de prever,
der er udtaget blandt fremstillede udstyr eller batches af udstyr,
til rddighed for det bemyndigede organ i overensstemmelse med
pa forhind fastsatte betingelser og regler, som skal omfatte, at
det bemyndigede organ eller fabrikanten regelmessigt sender
prover, der er udtaget af de fremstillede udstyr eller batches af
udstyr, til et referencelaboratorium, hvis et sddant er udpeget i
overensstemmelse med artikel 78, med henblik pd gennem-
forelse af relevante test. Referencelaboratoriet skal oplyse det
bemyndigede organ om sine resultater.

ZEndring

5.1.  For fremstillede udstyr klassificeret i klasse D, skal
fabrikanten gennemfore test pa det fremstillede udstyr eller hvert
batch af udstyr. Efter afslutning af kontrollerne og testene skal
han straks fremsende de relevante rapporter om disse test til det
bemyndigede organ. Fabrikanten skal desuden stille de prover,
der er udtaget blandt fremstillede udstyr eller batches af udstyr,
til rddighed for det bemyndigede organ i overensstemmelse med
pa forhind fastsatte betingelser og regler, som skal omfatte, at
det bemyndigede organ eller fabrikanten sender prover, der er
udtaget af de fremstillede udstyr eller batches af udstyr, til et
referencelaboratorium, hvis et sddant er udpeget i overens-
stemmelse med artikel 78, med henblik pd gennemforelse af
relevante laboratorietest. Referencelaboratoriet skal oplyse det
bemyndigede organ om sine resultater.

ZAndring 246

Forslag til forordning

Bilag XII — del A — punkt 1.2.1.4

Kommissionens forslag

1.2.1.4  Datene for analytisk ydeevne skal sammenfattes som
en del af rapporten om klinisk dokumentation.

Andring

1.2.1.4  Det fulde dataseet for analytisk ydeevne skal ledsage
rapporten om klinisk dokumentation og kan sammenfattes som
en del af denne.

ZAndring 247

Forslag til forordning

Bilag XII — del A — punkt 1.2.2.5

Kommissionens forslag

1.2.2.5  Datene for klinisk ydeevne skal ssmmenfattes som en
del af rapporten om klinisk dokumentation.

/ZEndring

1.2.2.5  Det fulde dataseet for klinisk ydeevne skal ledsage
rapporten om klinisk dokumentation og kan sammenfattes som
en del af denne.
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Andring 248

Forslag til forordning

Bilag XII — del A — punkt 1.2.2.6 — led 2

Kommissionens forslag

— For udstyr klassificeret i klasse C i henhold til reglerne i
bilag VII skal rapporten om undersggelsen af den kliniske
ydeevne omfatte metoden for dataanalyse, undersagelsens
konklusion og relevante oplysninger i protokollen for
undersogelsen.

ZEndring

— For udstyr klassificeret i klasse C i henhold til reglerne i
bilag VII skal rapporten om undersogelsen af den kliniske
ydeevne omfatte metoden for dataanalyse, undersagelsens
konklusion og relevante oplysninger i protokollen for
undersogelsen og det fulde datascet.

Zndring 249

Forslag til forordning

Bilag XII — del A — punkt 1.2.2.6 — led 3

Kommissionens forslag

— For udstyr Klassificeret i klasse D i henhold til reglerne i
bilag VII skal rapporten om undersggelsen af den kliniske
ydeevne omfatte metoden for dataanalyse, undersegelsens
konklusion, relevante oplysninger i protokollen for under-
sogelsen og de individuelle datapunkter.

AEndring

— For udstyr Klassificeret i klasse D i henhold til reglerne i
bilag VII skal rapporten om undersogelsen af den kliniske
ydeevne omfatte metoden for dataanalyse, undersegelsens
konklusion, relevante oplysninger i protokollen for under-
sogelsen og det fulde dataseet.

Zndring 250

Forslag til forordning

Bilag XII — del A — punkt 2.2 — afsnit 1

Kommissionens forslag

Alle faser i undersggelsen af den kliniske ydeevne fra den forste
overvejelse om behovet for undersggelsen og dens berettigelse til
offentliggerelsen af resultaterne foretages i overensstemmelse
med anerkendte etiske principper, som f.cks. dem, der er fastsat i
Verdenslaegesammenslutningens Helsingforserkleering om etiske
principper for medicinsk forskning med mennesker, der blev
tiltrddt pd den 18. samling i Verdenslagesammenslutningen i
1964 i Helsingfors, Finland, og senest endret pa den 59. samling
i Verdenslagesammenslutningen i Seoul, Korea, i 2008.

ZEndring

Alle faser i undersggelsen af den kliniske ydeevne fra den forste
overvejelse om behovet for undersagelsen og dens berettigelse til
offentliggerelsen af resultaterne foretages i overensstemmelse
med anerkendte etiske principper, som f.eks. dem, der er fastsat i
Verdenslaegesammenslutningens Helsingforserkleering om etiske
principper for medicinsk forskning med mennesker, der blev
tiltrddt pa den 18. samling i Verdenslagesammenslutningen i
1964 i Helsingfors, Finland, og senest @ndret pa den 59. samling
i Verdenslagesammenslutningen i Seoul, Korea, i 2008. Over-
ensstemmelsen med ovenneevnte principper anerkendes efter en
undersogelse foretaget af det berorte etiske rdd.



C 208/306

Den Europaiske Unions Tidende

10.6.2016

Tirsdag den 22. oktober 2013

Andring 251

Forslag til forordning
Bilag XII — del A — punkt 2.3.3 — afsnit 1

Kommissionens forslag

En »rapport om undersogelse af klinisk ydeevne«, underskrevet af
en laege eller en anden adkomstberettiget person, skal indeholde
dokumenterede oplysninger om protokollen for undersegelse af
klinisk ydeevne, resultater og konklusioner af undersegelsen,
herunder negative resultater. Resultater og konklusioner skal
vare gennemsigtige, objektive og klinisk relevante. Rapporten
skal indeholde tilstraekkelige oplysninger til at kunne forstds af
en uafthangig part uden reference til andre dokumenter. Det skal
desuden fremgd af rapporten, hvilke &endringer af protokollen og
afvigelser herfra der i givet fald er foretaget, samt hvilke data der
ikke er medtaget, med en begrundelse herfor.

ZEndring

En »rapport om undersogelse af klinisk ydeevne«, underskrevet af
en leege eller en anden adkomstberettiget person, skal indeholde
dokumenterede oplysninger om protokollen for undersagelse af
klinisk ydeevne, resultater og konklusioner af undersegelsen,
herunder negative resultater. Resultater og konklusioner skal
vare gennemsigtige, objektive og klinisk relevante. Rapporten
skal indeholde tilstrakkelige oplysninger til at kunne forstds af
en uatheaengig part uden reference til andre dokumenter. Det skal
desuden fremga af rapporten, hvilke @ndringer af protokollen og
afvigelser herfra der i givet fald er foretaget, samt hvilke data der
ikke er medtaget, med en begrundelse herfor. Rapporten skal
veere ledsaget af rapporten om klinisk dokumentation som
beskrevet i punkt 3.1 og vere tilgengelig via det i artikel 51
omtalte elektroniske system.

Zndring 252

Forslag til forordning
Bilag XII — del A — punkt 3.3

Kommissionens forslag

Den kliniske dokumentation skal ajourferes i hele det pagal-
dende udstyrs livscyklus med data fra gennemforelsen af
fabrikantens plan for overvigning, efter at udstyret er bragt i
omsetning, jf. artikel 8, stk. 5, der ogsé skal indeholde en plan
for opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning, i
overensstemmelse med del B i dette bilag.

ZEndring

Dataene om den kliniske dokumentation skal ajourferes i hele
det pdgzldende udstyrs livscyklus med data fra gennemforelsen
af fabrikantens plan for overvigning, efter at udstyret er bragt i
omsetning, jf. artikel 8, stk. 5, der ogsé skal indeholde en plan
for opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning, i
overensstemmelse med del B i dette bilag. Dataene om den
kliniske dokumentation og senere ajourforinger heraf gennem
opfolgningen, efter at udstyret er bragt i omseetning, skal veere
tilgeengeligt via de i artikel 51 og artikel 60 omtalte
elektroniske systemer.

ZAndring 253

Forslag til forordning

Bilag XIII — del I a (ny) — punkt 1 (nyt)

Kommissionens forslag

/ZEndring

Ia. Personer uden handleevne og mindredrige

1. Personer uden handleevne
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Zndring

For sd vidt angdr personer uden handleevne, der ikke har givet
eller ikke har neegtet at give et informeret samtykke, inden de
blev ude af stand at give samtykke, md interventionelle
undersogelser og andre undersogelser af klinisk ydeevne, der
omfatter risici for de personer, der er genstand for under-
sogelserne, kun gennemfores, hvis folgende betingelser, ud over
de generelle betingelser alle er opfyldt:

— hvis der er indhentet et informeret samtykke fra vergen;
samtykket skal udtrykke forsogspersonens formodede vilje,
og det skal ndr som helst kunne trekkes tilbage, uden at
det er til skade for forsogspersonen

— personen uden handleevne har modtaget information, som
er afpasset efter vedkommendes forstdelsesevne, om
undersogelsen, risiciene og fordelene fra investigator eller
dennes repreesentant i overensstemmelse med den nationale
lovgivning i den berorte medlemsstat

— investigatoren skal respektere et udtrykkeligt onske fra en
person uden handleevne, der er i stand til at danne sig en
mening og til at vurdere denne information, om ikke at
deltage i eller om ndr som helst at udgd af undersogelsen af
den kliniske ydeevne, selv om der ikke gives nogen
begrundelse, og uden at det derved indebeerer noget ansvar
eller tab for forsogspersonen eller dennes juridiske
representant

— der ikke er tale om nogen tilskyndelse eller skonomisk
begunstigelse, bortset fra en godtgorelse for deltagelse i
undersogelsen af den kliniske ydeevne

— sddan forskning er afgerende for at efterprove data
indhentet ved undersogelser af klinisk ydeevne pd personer,
der er i stand til at give et informeret samtykke, eller ved
andre forsagsmetoder

— forsogene vedrorer direkte en sygdomstilstand, som den
pdgeeldende person befinder sig i

— undersogelsen af klinisk ydeevne er udformet siledes, at
smerter, gener, frygt og enhver anden forudseelig risiko
minimeres i forhold til sygdommen og udviklingstrinnet,
og sdvel risikogrensen som Dbelastningsgraden skal
fastscettes specifikt og til stadighed kontrolleres

— forskningen er nodvendig for at fremme sundheden for den
patientgruppe, der er omfattet af undersogelsen om klinisk
ydeevne, og kan ikke i stedet foretages pd personer med
handleevne.



C 208/308 Den Europaiske Unions Tidende 10.6.2016

Tirsdag den 22. oktober 2013

Kommissionens forslag Zndring

— der er grund til at antage, at deltagelse i undersogelsen af
klinisk ydeevne giver personen uden handleevne en gevinst,
der opvejer risiciene, eller kun indebeerer en minimal risiko

— forsogsprotokollen er godkendt af et etisk rid, som har
ekspertise i den pdgeldende sygdom og den pdgeeldende
patientgruppe eller har indhentet rdd i kliniske, etiske og
psykosociale sporgsmdl vedrerende den pdgeeldende syg-
dom og den pdgeeldende patientgruppe.

Forsagspersonen skal sd vidt muligt deltage i proceduren for
samtykke.

Zndring 254
Forslag til forordning

Bilag XIII — del I a (ny) — punkt 2 (nyt)

Kommissionens forslag Zndring

2. Mindredrige

Interventionelle undersogelser af klinisk ydeevne og andre
undersogelser af klinisk ydeevne, der indeberer en risiko for
den mindredrige, kan kun gennemfores, hvis folgende betin-
gelser, ud over de generelle betingelser alle er opfyldt:

— der er indhentet et skriftligt informeret samtykke fra den
eller de juridiske repreesentanter; samtykket skal udtrykke
den mindredriges formodede vilje

— den mindredriges informerede og udtrykkelige samtykke er
givet, i det den mindredrige er i stand til at give samtykke i
henhold til national ret

— den mindredrige har af en leege (enten investigatoren eller
et medlem af forsogsteamet), der er uddannet i eller har
erfaring med at arbejde med born, modtaget al relevant
information pd en mdde, som er tilpasset den mindredriges
alder og modenhed, om undersogelsen, risiciene og
fordelene

— med forbehold af litra aa) tager investigator beherigt
hensyn til et udtrykkeligt onske fra en mindredrig, der er i
stand til at danne sig en mening og til at vurdere denne
information, om ikke at deltage i eller om ndr som helst at
udgd af undersogelsen af den kliniske ydeevne
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der ikke er tale om nogen tilskyndelse eller skonomisk
begunstigelse, bortset fra en godtgorelse for deltagelse i
undersogelsen af den kliniske ydeevne

sddan forskning skal enten direkte vedrore en sygdomstil-
stand, som den pdgeeldende mindredrige befinder sig i, eller
vere af en sddan art, at den kun kan foretages pd
mindredrige

undersogelsen af klinisk ydeevne er udformet sdledes, at
smerter, gener, frygt og enhver anden forudseelig risiko
minimeres i forhold til sygdommen og udviklingstrinnet,
og sdvel risikogrensen som belastningsgraden skal
fastseettes specifikt og til stadighed kontrolleres

der er grund til at forvente, at undersogelsen af klinisk
ydeevne kan give anledning til visse direkte gevinster for
den patientkategori, der er omfattet af den kliniske
afprovning

hvis de relevante videnskabelige retningslinjer fra agen-
turet folges

patientens interesser skal til enhver tid tillegges storre
veegt end de videnskabelige og samfundsmessige interesser

undersogelsen af klinisk ydeevne gentager ikke andre
underspgelser baseret pi samme hypotese og der anvendes
teknologi, der er hensigtsmeessigt for aldersgruppen

forsagsprotokollen er godkendt af et etisk rdd, som har
ekspertise i peediatri eller har indhentet ridgivning om
kliniske, etiske og psykosociale sporgsmdl vedrorende
paediatri.

Den mindredrige skal deltage i proceduren for samtykke pd en
mdde, der er tilpasset vedkommendes alder og modenhed.
Mindredrige, der er i stand til at give samtykke i henhold til
national ret, skal ogsd give deres informerede og udtrykkelige
samtykke til deltagelsen i undersogelsen.

Hvis den mindredrige i undersogelsen af den kliniske ydeevne
bliver myndig i henhold til den nationale lovgivning i den
berorte medlemsstat, skal dennes informerede samtykke
indhentes specifikt for at muliggore fortscettelsen i det kliniske

forsag.



