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P7 TA(2014)0267
In-vitro-Diagnostika ***I

Legislative Entschlieffung des Europiischen Parlaments vom 2. April 2014 zu dem Vorschlag fiir eine Verordnung
des Europiischen Parlaments und des Rates iiber In-vitro-Diagnostika (COM(2012)0541 — C7-0317/2012 —
2012/0267(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

(2017/C 408/16)

Das Europdische Parlament,
— in Kenntnis des Vorschlags der Kommission an das Europdische Parlament und den Rat (COM(2012)0541),

— gestitzt auf Artikel 294 Absatz 2 und Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c¢ des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Européischen Union, auf deren Grundlage ihm der Vorschlag der Kommission unterbreitet wurde
(C7-0317/2012),

— gestiitzt auf Artikel 294 Absatz 3 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

— in Kenntnis der Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses vom 14. Februar 2013 ('),
— nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

— gestiitzt auf Artikel 55 seiner Geschiftsordnung,

— in Kenntnis des Berichts des Ausschusses fiir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit sowie
der Stellungnahmen des Ausschusses fiir Beschiftigung und soziale Angelegenheiten und des Ausschusses fiir
Binnenmarkt und Verbraucherschutz (A7-0327/2013),

1. legt als seinen Standpunkt in erster Lesung den am 22. Oktober 2013 angenommenen Text (%) fest;

2. fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie beabsichtigt, ihren Vorschlag entscheidend zu dndern oder
durch einen anderen Text zu ersetzen;

3. beauftragt seinen Prisidenten, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der Kommission sowie den nationalen
Parlamenten zu tibermitteln.

P7_TC1-COD(2012)0267

Standpunkt des Europiischen Parlaments festgelegt in erster Lesung am 2. April 2014 im Hinblick auf den Erlass
der Verordnung (EU) Nr. ...[2014 des Europiischen Parlaments und des Rates iiber In-vitro-Diagnostika

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf Artikel 114 und Artikel 168
Absatz 4 Buchstabe c,

auf Vorschlag der Europidischen Kommission,

() ABL C 133 yom 9.5.2013, S. 52.
() P7_TA(2013)0427.
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nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ('),
nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

nach Anhérung des Europiischen Datenschutzbeauftragten (%),

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (°),

in Erwiagung nachstehender Griinde:

(1) Den EU-Rechtsrahmen fiir In-vitro-Diagnostika bildet die Richtlinie 98/79/EG des europdischen Parlaments und des
Rates (*). Um einen soliden, transparenten, berechenbaren und nachhaltigen Rechtsrahmen fiir Produkte zu schaffen,
der ein hohes Sicherheits- und Gesundheitsschutzniveau gewahrleistet, gleichzeitig aber innovationsfordernd wirkt,
ist jedoch eine grundlegende Uberarbeitung dieser Richtlinien erforderlich.

(2 Mit dieser Verordnung soll, ausgehend von einem hohen Gesundheitsschutzniveau fiir Patienten, Anwender und
Bedienungspersonal, , cin funktionierender Binnenmarkt fiir In-vitro-Diagnostika sichergestellt werden. Aulerdem
sind in dieser Verordnung hohe Standards fiir die Qualitit und Sicherheit von Produkten festgelegt, durch die
allgemeine Sicherheitsbedenken hinsichtlich dieser Produkte ausgerdaumt werden sollen. Die beiden Ziele werden
parallel verfolgt; sie sind untrennbar miteinander verbunden und absolut gleichrangig. Gestiitzt auf Artikel 114 des
Vertrags tiber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV) wird mit dieser Verordnung eine Harmonisierung
der Rechtsvorschriften fiir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von In-vitro-Diagnostika und ihrem
Zubehor auf dem EU-Markt vorgenommen, die dann dem Grundsatz des freien Warenverkehrs unterliegen. Im Sinne
von Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe ¢ AEUV werden mit dieser Verordnung hohe Standards fir Qualitit und
Sicherheit der betreffenden Produkte festgelegt, indem u. a. dafiir gesorgt wird, dass die im Rahmen klinischer
Leistungsstudien gewonnenen Daten zuverldssig und solide sind und die Sicherheit der an klinischen Leistungs-
studien teilnehmenden Probanden geschiitzt wird. [Abind. 1]

(3)  Zur Verbesserung wes der Sicherheit und Gesundheit von Angehérigen der Gesundheitsberufe, Patienten,
Anwendern und Bedienungspersonal, das etwa mit der Abfallbeseitigung betraut ist, sollten Schliisselelemente des
derzeitigen Konzepts, beispiclsweise die Beaufsichtigung der benannten Stellen;—die—Risikeklassifizierung, die
Konformititsbewertungsverfahren, klinische Nachweise Priifungen und klinische Bewertungen, Vigilanz und
Marktiiberwachung erheblich gestirkt und Bestimmungen zur Gewdhrleistung von Transparenz und Riick-
verfolgbarkeit in Bezug auf In-vitro-Diagnostika eingefithrt werden. [Abidnd. 2]

(4  Soweit moglich sollten Leitlinien fiir In-vitro-Diagnostika, die auf internationaler Ebene insbesondere im Rahmen der
,Global Harmonization Task Force (GHTF) und deren Folgeinitiative, des Internationalen Medizinprodukteforums
(uInternational Medical Devices Regulators Forum®) entwickelt wurden, beriicksichtigt werden, damit die
internationale Ubereinstimmung von Rechtsvorschriften, die weltweit zu einem hohen Sicherheitsniveau und
zum einfacheren Handel beitragt, gefordert wird; dies gilt insbesondere fir die Bestimmungen iiber die einmalige
Produktnummer, allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die technische Dokumentation, Klassifizie-
rungskriterien, Konformitdtsbewertungsverfahren und klinische Nachweise.

(5) Die spezifischen Merkmale, die In-vitro-Diagnostika und der IVD-Sektor aufweisen, insbesondere hinsichtlich der
Risikoklassifizierung, der Konformitdtsbewertungsverfahren und der klinischen Nachweise, erlauben es nicht, sie
gemeinsam mit den tibrigen Medizinprodukten zu regeln, sondern erfordern einen separaten Rechtsakt; gleichwohl
sollten die horizontalen Aspekte, die beiden Sektoren gemeinsam sind, einander angepasst werden, wobei dem
Innovationsbedarf in der Union Rechnung zu tragen ist. [Abind. 3]

ABL. C 133 vom 9.5.2013, S. 52.

ABL C 358 vom 7.12.2013, S. 10.

Standpunkt des Europdischen Parlaments vom 2. April 2014.

Richtlinie 98/79/EG des europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika (ABL L 331 vom
7.12.1998, S. 1).
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(5a)  Die grofe Zahl der im Bereich der In-vitro-Diagnostika titigen kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) sollte
bei der Regulierung in diesem Bereich beriicksichtigt werden, ohne jedoch Gesundheits- und Sicherheitsrisiken zu
bewirken. [Abind. 4]

(6)  Eine Verordnung ist das geeignete Rechtsinstrument, da sie klare und ausfiihrliche Bestimmungen enthilt, die keinen
Raum fiir eine uneinheitliche Umsetzung durch die Mitgliedstaaten lassen. Auflerdem gewihrleistet eine Verordnung,
dass die Rechtsvorschriften in der gesamten EU gleichzeitig angewendet werden.

(7)  Der Geltungsbereich dieser Verordnung sollte klar vom Geltungsbereich anderer Rechtsvorschriften abgegrenzt
werden, die Produkte wie Medizinprodukte, allgemeine Laborprodukte und allein fiir Forschungszwecke bestimmte
Produkte betreffen.

(7a)  Es sollte ein multidisziplinirer, aus Sachverstindigen und Vertretern der einschligigen Interessengruppen
bestehender Beratender Ausschuss fiir Medizinprodukte eingerichtet werden, um die Kommission, die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und die Mitgliedstaaten in Fragen der Medizintechnik und des
rechtlichen Status der Produkte sowie zu weiteren Aspekten der Umsetzung dieser Verordnung nach Bedarf
wissenschaftlich zu beraten. [Abind. 5]

(8)  Um fiir eine einheitliche Klassifizierung in allen Mitgliedstaaten, insbesondere in Bezug auf Grenzfille, zu
sorgen, sollte es sellte—den—Mitgliedstaaten der Kommission nach Anhirung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und des Beratenden Ausschusses fiir Medizinprodukte tiberlassen bleiben, im Einzelfall zu
entscheiden, ob ein Produkt oder Produktgruppen in den Geltungsbereich dieser Verordnung fillt eder—niche
Erforderlichenfallskann bzw. fallen. Die Mitgliedstaaten sollten zudem die Moglichkeit haben, die Kommission it
Einzelfall darum zu ersuchen, uber den geetgneten rechtltchen Status eines Produkts oder von Produktkategorten
bzw. -gruppen zu entscheiden;-e e g er—7 e g
ist-odernicht. [Abind. 6]

(9)  Um das hochstmogliche Gesundheitsschutzniveau zu gewéhrleisten, sollten die Vorschriften fiir In-vitro-Diagnostika,
die in einer einzigen Gesundheitseinrichtung hergestellt und verwendet werden, einschlieSlich Messungen und
Ergebnisse, klarer ausgefithrt und verschirft werden.

(9a) Bei dringenden oder unbefriedigten medizinischen Bediirfnissen von Patienten, wie etwa neuen Krankheits-
erregern oder seltenen Krankheiten, sollten einzelne Gesundheitseinrichtungen iiber die Moglichkeit verfiigen,
Produkte hausintern herzustellen, zu verindern und zu verwenden, um so auf nichtkommerzielle und flexible
Weise auf die spezifischen Bediirfnisse reagieren zu konnen, die sich mit einem verfiigbaren Produkt mit CE-
Kennzeichnung nicht befriedigen lassen. [Abind. 7]

(9b)  Produkte hingegen, die in Laboratorien auflerhalb von Gesundheitseinrichtungen hergestellt werden und in
Betrieb genommen werden, ohne in Verkehr gebracht worden zu sein, unterliegen dieser Verordnung. [Abind. 8]

(10)  Es sollte klargestellt werden, dass Software, die vom Hersteller speziell fiir einen oder mehrere der in der Definition
des In-vitro-Diagnostikums genannten medizinischen Zwecke bestimmt ist, ein In-vitro-Diagnostikum darstellt,
wiahrend Software fiir allgemeine Zwecke, auch wenn sie in Einrichtungen der Gesundheitsversorgung eingesetzt
wird, sowie Software, die fir Anwendungen zur Verbesserung des Wohlbefindens eingesetzt wird, kein In-vitro-
Diagnostikum darstellt.

(11)  Es sollte ausdriicklich festgehalten werden, dass alle Tests, die Informationen iber die Pridisposition fiir einen
bestimmten gesundheitlichen Zustand oder eine bestimmte Krankheit (z. B. Gentests) und Tests, die Informationen
tiber die voraussichtliche Wirkung einer Behandlung oder die voraussichtlichen Reaktionen darauf liefern, wie
therapiebegleitende Diagnostika, zu den In-vitro-Diagnostika gehoren.
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(12)  Die in der Richtlinie 2004/108/EG des Europalschen Parlaments und des Rates (') und in der Richtlinie 2006/42/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates () behandelten Aspekte sind integraler Bestandteil der allgememen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen fiir In-vitro-Diagnostika. Daher sollte die vorliegende Verordnung im
Verhiltnis zu den genannten Richtlinien eine Lex Specialis darstellen.

(13)  Die vorliegende Verordnung sollte Anforderungen an Konzeption und Herstellung von In-vitro-Diagnostika
enthalten die ionisierende Strahlung abgeben, unbeschadet der Anwendung der Richtlinie 96/29/Euratom des
Rates (*) und der Richtlinie 97/43Euratom des Rates (*), mit denen andere Ziele verfolgt werden.

(13a) Um einen angemessenen Schutz von Personen sicherzustellen, die in der Nihe eines in Betrieb befindlichen
Magnetresonanztomogmfen (MRT) arbeiten, sollte auf die Richtlinie 2013/35/EU des Europdischen Parlaments
und des Rates (°) Bezug genommen werden. [Abind. 9]

(14)  Es sollte ausdriicklich darauf hingewiesen werden, dass die Anforderungen der vorliegenden Verordnung auch fiir die
Linder gelten, die mit der EU Abkommen geschlossen haben, die dem betreffenden Land fir die Zwecke der
Anwendung dieser Verordnung den gleichen Status emraumen wie einem Mitgliedstaat; dies betrifft derzeit das
Abkommen iiber den Europiischen Wirtschaftsraum (%), das Abkommen zwischen der Europiischen Gemeinschaft
und der Schweizerischen Eidgenossenschaft tiber die gegenseitige Anerkennung von Konformititsbewertungen ()
und das Abkommen vom 12. September 1963 zur Griindung einer Assoziation zwischen der Europdischen
Wirtschaftsgemeinschaft und der Tiirkei (%).

(15)  Es sollte ausdriicklich darauf hingewiesen werden, dass sowohl In-vitro-Diagnostika, die Personen in der EU iiber
Dienste der Informationsgesellschaft im Sinne der Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates (9) angeboten werden, als auch Produkte, die im Rahmen einer Geschiftstitigkeit dazu verwendet werden,
diagnostische oder therapeutische Dienstleistungen fur Personen in der EU zu erbringen, den Anforderungen der
vorliegenden Verordnung geniigen miissen, und zwar spatestens zu dem Zeitpunkt, zu dem das Produkt in der EU in
Verkehr gebracht oder die Dienstleistung in der EU erbracht wird.

(16)  Angesichts der wichtigen Rolle, die der Normung im Bereich der In-vitro-Diagnostika zukommt, sollten die
Hersteller die Konformitit mit den allgemeinen Sicherheits-, Leistungs- und sonstigen rechtlichen Anforderungen,
beispielsweise an Qualitits- und Risikomanagement, durch Einhaltung der harmonisierten Standards gemif der
Verordnun% (EU) Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung iiber die europiische Normung] tiber die europdische
Normung (*° nachwelsen diirfen.

(17)  Im Interesse einer hoheren Rechtssicherheit sollten die Definitionen im Bereich der In-vitro-Diagnostika,
beispielsweise die Definition des Wirtschaftsakteurs, klinischer Nachweise und der Vigilanz, mit der etablierten
Praxis auf EU- und internationaler Ebene in Einklang gebracht werden.

@) Richtlinie 2004/108/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2004 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die elektromagnetische Vertrdglichkeit und zur Aufhebung der Richtlinie 89/336/
EWG (ABL. L 390 vom 31.12.2004, S. 24).

()  Richtlinie 2006/42/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 iiber Maschinen und zur Anderung der
Richtlinie 95/16/EG (ABL. L 157 vom 9.6.2006, S. 24).

() Richtlinie 96/29/Euratom des Rates vom 13. Mai 1996 zur Festlegung der grundlegenden Sicherheitsnormen fiir den Schutz der
Gesundheit der Arbeitskrifte und der Bevolkerung gegen die Gefahren durch ionisierende Strahlungen (ABL L 159 vom 29.6.1996,
S, 1).

() Richtlinie 97/43/Euratom des Rates vom 30. Juni 1997 iiber den Gesundheitsschutz von Personen gegen die Gefahren ionisierender
Strahlung bei medizinischer Exposition und zur Aufhebung der Richtlinie 84/466/Euratom (ABL L 180 vom 9.7.1997, S. 22).

() Richtlinie 2013/35/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 26. Juni 2013 iiber Mindestvorschriften zum Schutz
von Sicherheit und Gesundheit der Arbeitnehmer vor der Gefihrdung durch physikalische Einwirkungen (elektromagnetische
Felder) (20. Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG) und zur Aufhebung der Richtlinie
2004/40/EG (ABL. L 179 vom 29.6.2013, S. 1).

(®  ABLL1vom 3.1.1994, S. 3.

() ABL. L 114 vom 30.4.2002, S. 369.

() ABL 217 vom 29.12.1964, S. 3687.

() Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet

der Normen und technischen Vorschriften (ABL L 204 vom 21.7.1998, S. 37), gedndert durch die Richtlinie 98/48/EG des

Europdischen Parlaments und des Rates (ABL. L 217 vom 5.8.1998, S. 18).

("%  ABLL[..]vom[..]J,S. [...]
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(18)  Die Vorschriften iiber In-vitro-Diagnostika sollten gegebenenfalls an den Neuen Rechtsrahmen fiir die Vermarktung
von Produkten, der die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates (*) und den
Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (%) umfasst, angeglichen werden.

(19)  Fur die von dieser Verordnung erfassten In-vitro-Diagnostika und ihr Zubehor gelten die in der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 festgelegten Vorschriften fiir die EU-Marktiiberwachung und fiir die Kontrolle von Produkte, die auf
den EU-Markt gelangen; dies hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, die fiir die Durchfithrung dieser Tatigkeiten
zustdndigen Behorden auszuwihlen.

(20)  Die allgemeinen Verpflichtungen der verschiedenen Wirtschaftsakteure, einschlieflich Importeure und Handler,
sollten unbeschadet der besonderen, in den verschiedenen Teilen der vorliegenden Verordnung niedergelegten
Verpflichtungen gemif§ dem Neuen Rechtsrahmen fur die Vermarktung von Produkten klar festgelegt werden, damit
die jeweiligen Wirtschaftsakteure ihre rechtlichen Verpflichtungen besser verstehen und somit auch besser befolgen
konnen.

(21)  Um sicherzustellen, dass serienmidfig hergestellte In-vitro-Diagnostika jederzeit den Anforderungen dieser
Verordnung entsprechen und dass die im Zuge der Verwendung der In-vitro-Diagnostika gesammelten Erfahrungen
in das Herstellungsverfahren einfliefen, sollten alle Hersteller @iber ein Qualititsmanagementsystem und einen Plan
zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen verfiigen, der der Risikoklasse und der Art des In-vitro-
Diagnostikums angepasst sein sollte.

(22)  Die Uberwachung und Kontrolle der Herstellung von In-vitro-Diagnostika sollte durch eine der Organisation des
Herstellers angehorige Person erfolgen, die iiber bestimmte Mindestqualifikationen verfiigt. Diese Person kinnte
sowohl fiir die Einhaltung der Vorschriften als auch fiir Konformitit in anderen Bereichen zustindig sein, etwa
im Produktionsprozess und in der Qualititsbeurteilung. Die erforderlichen Qualifikationen der fiir die
Einhaltung der Vorschriften zustindigen Person sollten die einzelstaatlichen Rechtsvorschriften iiber berufliche
Qualifikationen unberiihrt lassen, was insbesondere fiir Hersteller von Sonderanfertigungen gilt, bei denen diese
Anforderungen durch unterschiedliche Bildungs- und Ausbildungswege auf der Ebene der Mitgliedstaaten erfiillt
werden kionnten. [Abind. 10]

(23)  Fir nicht in der EU niedergelassene Hersteller spielt der bevollmichtigte Vertreter eine entscheidende Rolle bei der
Gewihrleistung der Konformitit der von den betreffenden Herstellern hergestellten In-vitro-Diagnostika und in
seiner Funktion als deren in der EU niedergelassener Ansprechpartner. Die Aufgaben des bevollmichtigten Vertreters
sollten vom Hersteller in einem schriftlichen Mandat fixiert werden; darin kann z. B. festgelegt sein, dass der
bevollmichtigte Vertreter einen Antrag fir eine Konformititsbewertung einreichen, Ereignisse im Rahmen des
Vigilanzsystems melden oder in der EU in Verkehr gebrachte Produkte registrieren darf. Der bevollmichtigte
Vertreter sollte mit dem Mandat ermichtigt werden, bestimmte klar umrissene Aufgaben ordnungsgemifd
wahrzunehmen. Angesichts der Rolle, die der bevollmachtigte Vertreter zu erfiillen hat, sollte er bestimmte klar
definierte Mindestanforderungen erfiillen; so muss ihm unter anderem eine Person zur Verfiigung stehen, die
dhnliche Mindestqualifikationsanforderungen erfullt wie die fir den Hersteller tatige ,qualifizierte Person®. Allerdings
konnten in Anbetracht der von dem bevollmichtigten Vertreter wahrzunehmenden Aufgaben auch juristisch
qualifizierte Personen diese Rolle iibernehmen.

(24)  Um Rechtssicherheit hinsichtlich der den jeweiligen Wirtschaftsakteuren obliegenden Pflichten zu schaffen, ist es
erforderlich, festzulegen, wann ein Hindler, Importeur oder eine andere Person als Hersteller eines In-vitro-
Diagnostikums gilt.

(25)  Der parallele Handel mit bereits in Verkehr befindlichen Produkten ist gemdfl Artikel 34 AEUV eine legale
Handelsform im Binnenmarkt, die gemif Artikel 36 AEUV lediglich den Beschrinkungen durch Sicherheits- und
Gesundheitsschutz und den Schutz des geistigen Eigentums unterliegt. Die Anwendung dieses Grundsatzes unterliegt
jedoch den unterschiedlichen Auslegungen der Mitgliedstaaten. Die diesbeziiglichen Voraussetzungen, insbesondere
fur das Umpacken und die Neuetikettierung, sollten daher unter Beriicksichtigung der Rechtsprechung des
Gerichtshofs der Europiischen Union (*) in anderen einschligigen Sektoren und existierender bewihrter Verfahren
fiir In-vitro-Diagnostika in dieser Verordnung festgelegt werden.

(") Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften fiir die
Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 30).

() Beschluss Nr. 768/2008/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber einen gemeinsamen Rechtsrahmen
fir die Vermarktung von Produkten und zur Authebung des Beschlusses 93/465/EWG des Rates (ABL L 218 vom 13.8.2008, S. 82).

() Urteil des Gerichtshofs vom 28. Juli 2011 in den verbundenen Rechtssachen C-400/09 und C-207/10.
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(25a) Um sicherzustellen, dass durch fehlerhafte In-vitro-Diagnostika geschidigte Patienten Schadensersatz erhalten
und entsprechend behandelt werden, und damit weder das Schadensrisiko noch das Risiko einer Insolvenz des
Herstellers auf Patienten verlagert wird, die durch fehlerhafte In-vitro-Diagnostika geschidigt worden sind,
sollten die Hersteller verpflichtet sein, eine Haftpflichtversicherung mit ausreichender Mindestdeckung
abzuschlieflen. [Abind. 11]

(26)  In-vitro-Diagnostika sollten grundsitzlich mit der CE-Kennzeichnung versehen sein, aus der ihre Ubereinstimmung
mit dieser Verordnung hervorgeht und die Voraussetzung fiir ihren freien Verkehr in der EU und ihre
bestimmungsgemafie Inbetriebnahme ist. Die Mitgliedstaaten sollten keine Hindernisse fur das Inverkehrbringen und
die Inbetriecbnahme solcher Produkte schaffen, die auf den in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen
beruhen. Eine Einschrinkung der Verwendung bestimmter In-vitro-Diagnostika im Zusammenhang mit
Aspekten, die nicht unter diese Verordnung fallen, sollte jedoch ins Ermessen der Mitgliedstaaten gestellt werden.
[Abind. 12]

(27) Die Riickverfolgbarkeit von In-vitro-Diagnostika anhand einer einmaligen Produktnummer (Unique Device
Identification — UDI), einem System, das auf internationalen Leitlinien beruht, sollte die effektive Sicherheit von
In-vitro-Diagnostika nach dem Inverkehrbringen deutlich verbessern, da dadurch eine bessere Berichterstattung bei
Vorkommnissen, gezielte Sicherheitskorrekturmafnahmen im Feld und eine bessere Uberwachung durch die
zustindigen Behorden ermdglicht werden. Das System konnte auch dazu beitragen, arztliche Kunstfehler zu
reduzieren und die Filschung von Medizinprodukten zu bekdmpfen. Die Verwendung des UDI-Systems sollte
auflerdem die Beschaffungspolitik, die Abfallbeseitigung und die Lagerverwaltung durch Krankenhduser,
GrofShindler und Apotheker verbessern und moglichst mit anderen, in Krankenhiusern—verbesserndiesen

Einrichtungen bereits vorhandenen Authentifizierungssystemen vereinbar sein. [Abind. 13]

(28)  Transparenz und bessere angemessener Zugang zu Informationen, die fiir den vorgesehenen Anwender
entsprechend aufbereitet sind, sind unerldsslich, damit Patienten und Angehorige der Gesundheitsberufe und
sonstige betroffene Personen Entscheidungen in voller Kenntnis der Sachlage treffen konnen, sowie als Fundament
fiir gesetzgeberische Entscheidungen und um Vertrauen in das Rechtssystem zu schaffen. [Abidnd. 14]

(29)  Ein wichtiger Aspekt ist die Einrichtung einer zentralen Datenbank, in die verschiedene elektronische Systeme
integriert werden konnen, darunter das UDI-System, und in dem Informationen zu auf dem Markt befindlichen In-
vitro-Diagnostika, beteiligten Wirtschaftsakteuren, Priifbescheinigungen, interventionellen und anderen fiir die
Probanden mit Risiken verbundenen klinischen Leistungsstudien sowie zur Vigilanz und Marktiiberwachung
gesammelt und verarbeitet werden. Mit der Datenbank soll die Transparenz durch besseren Zugang zu
Informationen fiir die Offentlichkeit und Angehérige der Gesundheitsberufe allgemein erhoht, der Informations-
fluss zwischen den Wirtschaftsakteuren, den benannten Stellen oder Sponsoren und den Mitgliedstaaten sowie den
Mitgliedstaaten untereinander und der Kommission erleichtert und effizienter gestaltet werden; auferdem wird
dadurch vermieden, dass mehrfach Bericht erstattet werden muss, und die Koordination der Mitgliedstaaten
untereinander wird verbessert. Auf dem Binnenmarkt kann dies wirksam nur auf EU-Ebene erreicht werden; daher
sollte die Kommission die mit dem Beschluss 2010/227/EU der Kommission (') eingerichtete Eudamed-Datenbank
weiterentwickeln und verwalten. [Abédnd. 15]

(30) Mlthllfe der elektronischen Eudamed-Systeme fisr-auf-dem-Markt-befindliche Produkte; beteiligte- Wirtschaftsakteure
ini sollten die Offentlichkeit und Angehdrige der Gesundheitsberufe Zugang zu allen

erforderlichen Informationen iber die auf dem Markt befindlichen Medizinprodukte erhalten. Es ist von
wesentlicher Bedeutung, dass die Offentlichkeit und Angehérige der Gesundheitsberufe in jeweils angemessener
Weise Zugang zu jenen Bereichen der elektronischen Eudamed-Systeme erhalten, die wichtige Informationen iiber
In-vitro-Diagnostika enthalten, welche eine Gefahr fiir die offentliche Gesundheit und Sicherheit darstellen
konnen. Ist dieser Zugang beschrinkt, sollte es méglich sein, auf begriindeten Antrag bestehende Informationen
zu In-vitro-Diagnostika offenzulegen, sofern die Zugangsbeschrinkung nicht aus Vertraulichkeitsgriinden
gerechtfertigt ist. Das elektronische System fiir klinische Leistungsstudien sollte als Kooperationsinstrument der
Mitgliedstaaten dienen, in dem Sponsoren, sofern sie dies wiinschen, einen einzigen Antrag an mehrere
Mitgliedstaaten einreichen konnen; in diesem Fall werden auch schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse auf diesem
Wege gemeldet. Das elektronische System fiir die Vigilanz sollte Herstellern die Moglichkeit geben, schwerwiegende
Vorkommnisse und andere meldepflichtige Ereignisse zu melden und die Koordination der Bewertung dieser Vorfille

(") Beschluss 2010/227/EU der Kommission vom 19. April 2010 iiber die Europiische Datenbank fiir Medizinprodukte (ABL L 102
vom 23.4.2010, S. 45).
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durch die zustdndigen nationalen Behorden unterstiitzen. Das elektronische System fiir die Marktiiberwachung sollte
dem Informationsaustausch zwischen den zustindigen Behorden dienen. Angehérigen der Gesundheitsberufe und
der Offentlichkeit sollte regelmifig ein Uberblick iiber Informationen zu Vigilanz und Marktiiberwachung zur
Verfiigung gestellt werden. [Abind. 16]

(31) Die Verarbeitung personenbezogener Daten, die im Rahmen der elektronischen Eudamed-Systeme durch die
Mitgliedstaaten, unter der Aufsicht der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten und der von den Mitgliedstaaten
benannten unabhingigen offenthchen Stellen erfolgt, unterliegt der Richtlinie 95/46/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates (*). Die Verarbeitung personenbezogener Daten, die im Rahmen dieser Verordnung be1
der Kommission erfolgt, unterliegt der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europiischen Parlaments und des Rates (*)
und erfolgt unter der Aufsicht des Europdischen Datenschutzbeauftragten. Fiir die Datenverarbeitung im Rahmen
von Eudamed und den dazugehorigen elektronischen Systemen verantwortlich im Sinne von Artikel 2 Buchstabe d
der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 sollte die Kommission sein.

(32)  Far Im Fall von in-vitro-Diagnostika mit hohem Risiko sollten die Hersteller im Interesse grofierer Transparenz
Berichte iiber die wichtigsten Sicherheits- und Leistungsaspekte des Produkts sowie das Ergebnis der klinischen
Bewertung in—einem abfassen. Eine Zusammenfassung des Sicherheits- und Leistungsberichts sollte iiber

Eudamed offentlich zugénglichenDokument-zusamnrenfassen zuginglich sein. [Abind. 17]

(32a) Die Europiische Arzneimittel-Agentur (EMA) verfolgt in Bezug auf den Zugang zu Dokumenten die Strategie,
im Zuge von Arzneimittel-Zulassungsantrigen eingereichte Unterlagen, wie Berichte iiber klinische Priifungen,
auf Anfrage freizugeben, sobald der Entscheidungsprozess fiir das betreffende Arzneimittel abgeschlossen ist. Die
entsprechenden Normen fiir Transparenz und Datenzugang sollten fiir In-vitro-Diagnostika mit hohem Risiko
aufrechterhalten und gestirkt werden, zumal fiir sie keine Zulassung vor dem Inverkehrbringen erforderlich ist.
Fiir die Zwecke dieser Verordnung sollten die Daten klinischer Leistungsstudien im Allgemeinen nicht als
vertrauliche Geschiiftsdaten gelten, sofern im Rahmen des anzuwendenden Konformititsbewertungsverfahrens
nachgewiesen worden ist, dass ein Produkt den geltenden Anforderungen entspricht. Dies sollte die Rechte an
geistigem Eigentum unberiihrt lassen, was die Verwendung von Daten klinischer Leistungsstudien des Herstellers
durch andere Hersteller betrifft. [Aband. 18]

(33) Die korrekte Arbeitsweise der benannten Stellen ist ausgesprochen wichtig, um ein hohes Sicherheits- und
Gesundheitsniveau sowie das Vertrauen der Biirgerinnen und Biirger in das System zu gewahrleisten. Die Benennung
und Uberwachung der benannten Stellen durch die Mitgliedstaaten und gegebenenfalls durch die EMA nach
genauen und strengen Kriterien sollte daher auf EU-Ebene kontrolliert werden. [Abdnd. 19]

(34)  Die Position der benannten Stellen gegeniiber den Herstellern sollte gestirkt werden, insbesondere ihr Recht bzw.
ihre Verpflichtung, unangekiindigte Fabrikkontrollen sowie physische Kontrollen oder Laborpriifungen an In-vitro-
Diagnostika durchzufiithren, um sicherzustellen, dass die Hersteller auch nach der urspriinglichen Zertifizierung die
Vorschriften jederzeit einhalten.

(") Richtlinie 95/46/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz natiirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr (ABL L 281 vom 23.11.1995, S. 31).

A Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum Schutz natiirlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien
Datenverkehr (ABL L 8 vom 12.1.2001, S. 1).
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(36)  Zur Verbesserung der Patientensicherheit und zwecks angemessener Beriicksichtigung des technischen Forstschritt
sollte das in der Richtlinie 98/79/EG festgelegte Risikoklassifizierungssystem fiir In-vitro-Diagnostika grundlegend
gedndert und mit der internationalen Praxis in Einklang gebracht werden; die entsprechenden Konformitits-
bewertungsverfahren sollten daher ebenso angepasst werden.

(37)  Insbesondere fiir die Zwecke der Konformititsbewertungsverfahren ist es erforderlich, die In-vitro-Diagnostika in
vier Risikoklassen einzuteilen und im Einklang mit der internationalen Praxis solide, risikobasierte Klassifizierungs-
regeln festzulegen.

(38)  Die Konformititsbewertung von In-vitro-Diagnostika der Klasse A sollte generell in der alleinigen Verantwortung des
Herstellers erfolgen, da diese Produkte nur ein geringes Risiko fiir die Patienten bergen. Bei In-vitro-Diagnostika der
Klassen B, C und D sollte eine angemessene Mitwirkung einer benannten Stelle obligatorisch sein.

(39)  Die Konformitdtsbewertungsverfahren sollten weiterentwickelt und die Anforderungen an die benannten Stellen bei
der Durchfithrung der Bewertung genau festgelegt werden, damit fiir alle die gleichen Bedingungen herrschen.

(40)  Fiir In-vitro-Diagnostika der hochsten Risikoklasse sollten die Anforderungen hinsichtlich der Uberpriifung der
Chargenfreigabe klar festgelegt werden.

(40a) Der klinische Sachverstand und das Produktfachwissen innerhalb der benannten Stellen, der speziell benannten
Stellen und der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte sollte fiir die Spezifikationen von In-vitro-Diagnostika
angemessen sein. Klinische Sachverstindige sollten iiber Sachverstand in der klinischen Interpretation von In-
vitro-Diagnose-Ergebnissen, der Messtechnik und der guten Laborpraxis verfiigen. Klinische Sachverstindige
und Produktfachleute sollten iiber Sachverstand in Bereichen wie Virologie, Himatologie, klinische Analyse und
Genetik verfiigen. [Abind. 262]

(41)  Die EU-Referenzlaboratorien sollten iiberpriifen konnen, ob diese Produkte den geltenden gemeinsamen technischen
Spezifikation, sofern solche existieren, oder anderen von den Herstellern gewihlten Losungen entsprechen, die ein
diesen Spezifikationen mindestens gleichwertigen Sicherheits- und Leistungsniveau gewéhrleisten.

(42)  Um ein hohes Sicherheits- und Leistungsniveau sicherzustellen, sollte die Erfiilllung der allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen durch klinische Nachweisen belegt werden. Die Anforderungen an solche klinischen
Nachweise miissen klargestellt werden. Grundsitzlich sollten die klinischen Nachweise aus klinischen Leistungs-
studien stammen, die in der Verantwortung eines Sponsors durchgefithrt werden miissen, der entweder der
Hersteller oder eine andere natiirliche oder juristische Person sein kann, die die Verantwortung fiir die klinische
Leistungsstudie ibernimmt.

(43)  Die Bestimmungen iiber klinische Leistungsstudien sollten den wichtigsten internationalen Leitlinien entsprechen,
wie der internationalen Norm ISO 14155:2011 tiber die klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen und
der neuesten Fassung (2008) der Deklaration von Helsinki des Weltdrztebundes tiber die ethischen Grundsitze fiir
die medizinische Forschung am Menschen, damit gewdhrleistet ist, dass in der EU durchgefithrte klinische
Leistungsstudien anderswo anerkannt werden und dass klinische Leistungsstudien, die auflerhalb der EU im Einklang
mit den internationalen Leitlinien durchgefiihrt werden, gemaf dieser Verordnung anerkannt werden konnen.

43a.  Gemifd Artikel 23 der Erklirung von Helsinki des Weltirztebundes (') muss ein ,Forschungsprotokoll zur
Priifung, Kommentierung, Erteilung von Ratschligen und Genehmigung einer Ethikkommission iibermittelt
werden, bevor eine Studie begonnen wird“. Interventionelle klinische Leistungsstudien und andere klinische
Leistungsstudien, bei denen die Probanden Risiken ausgesetzt werden, sollten erst durchgefiihrt werden konnen,
wenn eine Ethikkommission sie bewertet und genehmigt hat. Der berichterstattende Mitgliedstaat und die
sonstigen betroffenen Mitgliedstaaten miissen sich so abstimmen, dass die jeweils zustindige Behirde die
Genehmigung des klinischen Leistungsstudienplans von einer Ethikkommission erhdlt. [Abind. 22]

(') Erklirung von Helsinki des Weltirztebundes iiber die Ethischen Grundsitze fiir die medizinische Forschung am Menschen,
verabschiedet von der 18. Vollversammlung des Weltirztebundes im Juni 1964 in Helsinki (Finnland) und zuletzt geindert von
der 59. Vollversammlung des Weltdrztebundes im Oktober 2008 in Seoul (Siidkorea).
http://www.vma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage].
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(44)  Es sollte ein elektronisches System auf EU-Ebene eingerichtet werden, damit alle interventionellen und anderen fur
die Probanden mit Risiken verbundenen klinischen Leistungsstudien in einer offentlich zuginglichen Datenbank
erfasst werden. Um das Recht auf Schutz personenbezogener Daten zu garantieren, das in Artikel 8 der Charta der
Grundrechte der Europdischen Union verankert ist, sollten in dem elektronischen System keine personenbezogenen
Daten zu den an klinischen Leistungsstudien teilnehmenden Probanden aufgezeichnet werden. Um Synergien in
Bezug auf klinische Priifungen mit Arzneimitteln herzustellen, sollte das elektronische System fir klinische
Leistungsstudien an In-vitro-Diagnostika mit der EU-Datenbank interoperabel sein, die fur klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln eingerichtet wird.

(44a) Der Transparenz halber sollten Sponsoren innerhalb der nach dieser Verordnung geltenden Fristenvorgaben mit
der Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen Leistungsstudie eine entsprechende Zusammenfassung aus
der Laienperspektive iibermitteln. Die Kommission sollte ermichtigt werden, delegierte Rechtsakte iiber die
Abfassung von Zusammenfassungen aus der Laienperspektive und die Verbreitung von Berichten iiber klinische
Leistungsstudien zu erlassen. Die Kommission sollte Leitlinien fiir die Verwaltung der Rohdaten aller klinischen
Leistungsstudien und den leichteren Austausch dieser Daten aufstellen. [Abind. 23]

(45)  Sponsoren interventioneller und anderer fur die Probanden mit Risiken verbundener klinischer Leistungsstudien, die
in mehreren Mitgliedstaaten durchgefithrt werden sollen, sollten die Mdglichkeit haben, dafiir nur einen einzigen
Antrag einzureichen, um die Verwaltungslasten zu verringern. Zur gemeinsamen Nutzung von Ressourcen und um
einen einheitlichen Ansatz bei der Bewertung der gesundheits- und sicherheitsbezogenen Aspekte des der
Leistungsbewertung unterzogenen Produkts und des wissenschaftlichen Aufbaus einer klinischen Leistungsstudie zu
gewéhrleisten die in mehreren Mitgliedstaaten durchgeﬁihrt werden soll, sollte bei einem solchen einzigen Antrag
eine Koordmlerung der Mltghedstaaten unter der Leltung eines koordmlerenden Mltghedstaats vorgesehen werden

¢ er—die GG g; ett: Letzten Endes sollte es ]edem
Mltghedstaat uberlassen blelben zu entschelden ob eine khmsche Le1stungsstud1e auf seinem Hoheitsgebiet
durchgefiihrt werden darf. [Abind. 24]

(45a) Fiir Personen, die — wie etwa Kinder oder pflegebediirftige Menschen — zu einer Einwilligung nach Aufklirung
nicht in der Lage sind, sollten dhnlich Strenge Vorschriften gelten wie in der Richtlinie 2001/20/EG des
Europiiischen Parlaments und des Rates ('). [Abind. 25]

(46)  Sponsoren sollten bestimmte unerwiinschte Ereignisse, die wahrend der interventionellen oder anderen fur die
Probanden mit Risiken verbundenen klinischen Leistungsstudien auftreten, an die betroffenen Mitgliedstaaten
melden, die ihrerseits die Moglichkeit haben sollten, die Studien zu beenden oder zu suspendieren, wenn sie dies zur
Gewihrleistung der Sicherheit der an diesen Studien teilnehmenden Probanden fiir erforderlich halten. Solche
Informationen sollten den anderen Mitgliedstaaten iibermittelt werden.

(47)  Diese Verordnung sollte nur fiir klinische Leistungsstudien gelten, die zur Erfillung der in dieser Verordnung
niedergelegten Vorschriften durchgefithrt werden.

(48)  Zum besseren Schutz von Gesundheit und Sicherheit hinsichtlich auf dem Markt befindlicher In-vitro-Diagnostika
sollte das Vigilanzsystem fuir Medizinprodukte wirksamer gestaltet werden, indem ein zentrales Portal auf EU-Ebene
eingerichtet wird, in dem schwerwiegende Vorkommnisse und Sicherheitskorrekturmaffnahmen im Feld innerhalb
und aufSerhalb der Union gemeldet werden konnen. [Abdnd. 26]

(49) Die Mitgliedstaaten sollten alle Mafinahmen ergreifen, die erforderlich sind, um das Bewusstsein der
Angehorigen der Gesundheitsberufe, Anwender und Patienten fiir die Wichtigkeit der Meldung von
Vorkommnissen zu schirfen. Angehorige der Gesundheitsberufe, Anwender und Patienten sollten die Moglichkeit
und die Fihigkeit haben, mutmafliche—schwerwiegende derlei Vorkommnisse auf nationaler Ebene unter
Verwendung harmonisierter Formulare und méglichst unter Wahrung der Anonymitit zu melden. Damit ein
Wiederauftreten solcher Vorkommnisse so weit wie méglich verhindert wird, sollten die zustindigen nationaler
Behorden sollten der Mitgliedstaaten die Hersteller und erforderhchenfalls deren Tochterunternehmen und
Zulieferer informieren und die Information a ¢ it
wetterleiter; durch das entsprechende elektromsche System in Eudamed verbretten, sofern es s1ch bestatlgt dass ein

sehwefmegeﬂdes Vorkommnis aufgetreten ist
verhindert-wird. [Abidnd. 27]

(') Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von
klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln (ABL L 121 vom 1.5.2001, S. 34).



30.11.2017 Amtsblatt der Europdischen Union C 408/231

Mittwoch, 2. April 2014

(50)  Die Bewertung gemeldeter schwerwiegender Vorkommnisse und Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld sollte auf
nationaler Ebene erfolgen; sind dhnliche Vorkommnisse schon einmal aufgetreten oder miissen Korrekturmafinah-
men in mehreren Mitgliedstaaten ergriffen werden, so sollte eine Koordinierung sichergestellt sein, damit Ressourcen
gemeinsam genutzt werden und ein einheitliches Vorgehen bei den Korrekturmaffnahmen gewihrleistet ist.

(51) Die Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse im Rahmen interventioneller und anderer fiir die
Probanden mit Risiken verbundener klinischer Leistungsstudien und die Meldung schwerwiegender Vorkommnisse,
die nach dem Inverkehrbringen eines In-vitro-Diagnostikums auftreten, sollten klar voneinander abgegrenzt werden,
um Doppelmeldungen zu vermeiden.

(52)  Diese Verordnung sollte Bestimmungen iiber die Marktiiberwachung enthalten, mit denen die Rechte und Pflichten
der zustindigen nationalen Behorden gestirkt werden, damit eine effiziente Koordination der Marktiiber-
wachungstitigkeiten gewahrleistet ist und die anzuwendenden Verfahren klar sind.

(53)  Die Mitgliedstaaten erheben sollten Gebiihren fiir die Benennung und Uberwachung der benannten Stellen erheben,
damit diese Stellen von den Mitgliedstaaten nachhaltig iiberwacht werden kénnen und so gleiche Ausgangs-
bedingungen fiir die benannten Stellen geschaffen werden. Diese Gebiihren sollten in allen Mitgliedstaaten
vergleichbar sein und veréffentlicht werden. [Aband. 28]

(54)  Obwohl diese Verordnung das Recht der Mitgliedstaaten, Gebithren fur Tatigkeiten auf nationaler Ebene zu erheben,
nicht berithrt, sollten die Mitgliedstaaten die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten informieren, bevor sie
eine vergleichbare Hohe und Struktur dieser Gebiihren festlegen, damit die Transparenz sichergestellt ist.
[Abind. 29]

(54a) Die Mitgliedstaaten sollten Rechtsvorschriften iiber Standardgebiihren fiir benannte Stellen einfiihren, die in
allen Mitgliedstaaten vergleichbar sind. Die Kommission sollte Leitlinien zur Verfiigung stellen, um die
Vergleichbarkeit dieser Gebiihren zu ermoglichen. Die Mitgliedstaaten sollten ihre Liste der Standardgebiihren
der Kommission zukommen lassen und dafiir Sorge tragen, dass die auf ihrem Hoheitsgebiet registrierten
benannten Stellen die Listen der Standardgebiihren fiir ihre Konformititsbewertungstitigkeiten verdffentlichen.
[Abind. 30]

(55)  Fir die Erfiilllung der in dieser Verordnung und in der Verordnung (EU) Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung {iber
Medizinprodukte] iber Medizinprodukte festgelegten Aufgaben sollte gemif$ den in Artikel 78 der Verordnung (EU)
Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung iiber Medizinprodukte] iiber Medizinprodukte (') genannten Bedingungen und
Modalititen einExpertengremium-die eine Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, eingesetzt werden, das sich aus
von den Mitgliedstaaten aufgrund ihrer Rolle und ihres Fachwissens im Bereich Medizinprodukte oder In-vitro-
Diagnostika benannten Personen zusammensetzt, und das die Kommission berdt und der Kommission und den
Mitgliedstaaten bei der einheitlichen Durchfithrung dieser Verordnung behilflich ist. Vor Beginn der Ausiibung ihrer
Aufgaben sollten die Mitglieder der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte eine Verpflichtungserklirung und
eine Interessenerklirung zuginglich machen, aus denen hervorgeht, dass entweder keinerlei Interessen bestehen,
die als ihre Unabhingigkeit beeintrichtigend gelten konnten, oder in der alle mittelbaren oder unmittelbaren
Interessen aufgefiihrt sind, die ihre Unabhingigkeit beeintrichtigen konnten. Diese Erklirungen sollten von der
Kommission iiberpriift werden. [Abind. 31]

(56)  Eine bessere Koordination zwischen den zustindigen nationalen Behorden durch Informationsaustausch und
koordinierte Bewertungen unter der Leitung einer koordinierenden Behorde ist fir die Gewahrleistung eines
einheitlich hohen Sicherheits- und Gesundheitsniveaus im Binnenmarkt ausschlaggebend, insbesondere im Bereich
der klinischen Leistungsstudien und der Vigilanz. Auferdem diirften dadurch die knappen Ressourcen auf nationaler
Ebene effizienter genutzt werden.

(57)  Die Kommission sollte der koordinierenden nationalen Behérde technische, wissenschaftliche und logistische
Unterstiitzung zur Verfugung stellen und dafiir sorgen, dass das Rechtssystem fiir In-vitro-Diagnostika auf EU-Ebene
auf der Grundlage fundierter wissenschaftlicher Erkenntnisse tatsachlich implementiert wird.

(58)  Die EU sollte sich aktiv an der internationalen Kooperation im Bereich der In-vitro-Diagnostika beteiligen, um den
Austausch sicherheitsrelevanter Informationen zu solchen Produkten zu erleichtern und die Weiterentwicklung
internationaler Leitlinien zu fordern, die zum Erlass von Rechtsvorschriften in anderen Hoheitsgebieten fithren
konnten, mit denen ein dieser Verordnung gleichwertiges Sicherheitsniveau geschaffen wird.

() ABLL[..]vom[...,S.[...]
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(59)  Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundsitzen, die insbesondere mit der Charta der
Grundrechte der Europaischen Union anerkannt wurden, vor allem mit der Achtung der Wiirde des Menschen und
seines Rechts auf Unversehrtheit, dem Grundsatz der freien Einwilligung der betroffenen Person nach vorheriger
Aufklirung, dem Schutz personenbezogener Daten, der Freiheit der Kunst und der Wissenschaft, der
unternehmerischen Freiheit und dem Recht auf Eigentum, dem Ubereinkommen iiber Menschenrechte und
Biomedizin des Europarates sowie dessen Zusatzprotokoll iiber Gentests zu gesundheitlichen Zwecken. Diese
Verordnung sollte von den Mitgliedstaaten im Einklang mit den genannten Rechten und Grundsitzen angewandt
werden. [Abidnd. 32]

(59a) Es sind eindeutige Durchfiihrungsbestimmungen fiir DNA-Tests erforderlich. Jedoch ist es ratsam, nur einige der
grundlegenden Elemente zu regeln und den Mitgliedstaaten Spielraum bei der genaueren Regelung dieses Bereichs
zuzugestehen. Die Mitgliedstaaten sollten beispielsweise vorschreiben, dass alle Produkte, die Aufschluss iiber
eine genetische Erkrankung geben, die im Erwachsenenalter auftritt oder Auswirkungen auf die Familienplanung
hat, bei Minderjihrigen nur angewendet werden diirfen, sofern vorbeugende Behandlungsmoglichkeiten zur
Verfiigung stehen. [Abind. 33]

(59b) Genetische Beratung sollte zwar in besonderen Fillen obligatorisch sein, jedoch nicht in Fillen, in denen die
Diagnose eines bereits an einer Krankheit leidenden Patienten durch einen Gentest bestitigt oder ein
therapiebegleitendes Diagnostikum angewandt wird. [Abind. 34]

(59¢) Diese Verordnung steht im Einklang mit dem Ubereinkommen der Vereinten Nationen vom 13. Dezember 2006
iiber die Rechte von Menschen mit Behinderungen, das am 23. Dezember 2010 von der Europdischen Union
ratifiziert wurde, dem gemif sich die Unterzeichner insbesondere verpflichten, die volle und gleichberechtigte
Ausiibung aller Menschenrechte und Grundfreiheiten durch alle Menschen mit Behinderungen zu fordern, zu
schiitzen und zu gewdhrleisten und die Achtung ihrer angeborenen Wiirde zu fordern, u. a. durch eine stirkere
Sensibilisierung fiir die Fihigkeiten und den Beitrag behinderter Menschen. [Abind. 35]

59d. Bei der Probenahme, der Sammlung und der Verwendung von Stoffen, die aus dem menschlichen Korper
ewonnen werden, ist die Unversehrtheit des Menschen zu schiitzen; es gelten die Grundsitze des
Ubereinkommens des Europarates zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf
die Anwendung der Biologie und der Medizin. [Abidnd. 270]

(60)  Damit jederzeit ein hohes Gesundheits- und Sicherheitsniveau garantiert ist, sollte der Kommission die Befugnis

ubertragen Werden gemaK Art1ke1 290 AEUV folgende Rechtsakte zu erlassen Rechtsakte %Hﬂpassuﬁg—def
Eﬁﬁeﬂfe—ées—khﬁéesﬁmhaks—der—EU-Keﬂfefm&aﬁ&klaﬁmg—def zu den von den benannten Stellen aasz—ustel—leﬂéeﬂ

Prisfbescheinigungen;-dervon-den-benannten-Stellen zu erfilllenden Mindestanforderungen, der den Bestimmungen
iiber die Klassifizierung, derKenformititsbewertungsverfahren—und-der und den fir die Genehmigung klinischer
Leistungsstudien einzureichenden Unterlagen an-den-technisehenFortsehritt; sowie Rechtsakte tiber die Einrichtung
des UDI-Systems, Rechtsakte iiber die im Rahmen der Registrierung von Medizinprodukten In-vitro-Diagnostika
und bestimmten Wirtschaftsakteuren zu tibermittelnden Informationen, Rechtsakte iiber die Hohe und Struktur der
fiir die Benennung und Uberwachung der benannten Stellen erhobenen Gebiihren, Rechtsakte iiber die 6ffentlich
verfiigbaren Angaben zu klinischen Leistungsstudien, Rechtsakte tiber die Annahme praventiver Gesundheits-
schutzmafinahmen auf EU-Ebene sowie Rechtsakte iiber die Aufgaben und Kriterien der Europaischen Referenz-
Laboratorien und die Hohe und Struktur der von diesen fiir ihre wissenschaftlichen Gutachten erhobenen Gebiihren.
Grundlegende Aspekte dieser Verordnung, die beispielsweise die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsan-
forderungen, die in der technischen Dokumentation aufzufiihrenden Elemente, den Mindestinhalt der EU-
Konformttatserklarung sowie die Anderung oder Erginzung der Konformititsbewertungsverfahren betreffen,
sollten jedoch nur im Wege des ordentlichen Gesetzgebungsverfahrens geindert werden. Es ist besonders wichtig,
dass die Kommission bei ihren vorbereitenden Arbeiten angemessene Konsultationen auch auf Expertenebene
durchfiihrt. Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission dafiir sorgen, dass
die einschligigen Dokumente dem Europiischen Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und auf
angemessene Weise iibermittelt werden. [Abind. 36]
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(61)  Zur Gewahrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfithrung dieser Verordnung sollten der Kommission
Durchfithrungsbefugnisse iibertragen werden. Diese Befugnisse sollten gemdfd der Verordnung (EU) Nr. 182/2011
des Europiischen Parlaments und des Rates (') ausgeiibt werden.

(62)  Bei der Annahme der Art und Aufmachung der Datenelemente im Kurzbericht des Herstellers iiber Sicherheit und
Leistung, der Regeln fiir die Bestimmung des Zustindigkeitsbereichs der benannten Stellen und der Muster fiir
Freiverkaufszertifikate sollte das Beratungsverfahren zur Anwendung kommen, da diese Vorschriften prozeduraler
Art sind und keinen direkten Einfluss auf Sicherheit und Gesundheit in der EU haben.

(63)  Die Kommission sollte in hinreichend begriindeten Fille unmittelbar geltende Durchfithrungsrechtsakte erlassen
konnen, wenn dies aus Griinden duflerster Dringlichkeit zwingend erforderlich ist; dies betrifft Fille im
Zusammenhang mit der ausnahmsweisen Ausweitung einer nationalen Ausnahme von dem anwendbaren
Konformititsbewertungsverfahren auf das gesamte Hoheitsgebiet der EU oder beziiglich der Position der
Kommission dazu, ob eine provisorische nationale Schutzmafinahme gegeniiber einem In-vitro-Diagnostikum,
das ein Risiko darstellt, oder eine nationale Priaventivmafnahme zum Schutz der Gesundheit gerechtfertigt ist oder
nicht, oder Fille im Zusammenhang mit EU-Mafsnahmen in Bezug auf ein In-vitro-Diagnostikum, von dem ein
Risiko ausgeht.

Raffte ert-dervitg e und insbesondere
den KMU die Gelegenheit zu geben 51ch an die mit dieser Verordnung emgefuhrten Anderungen anzupassen, und
fiir die korrekte Anwendung dieser Verordnung zu sorgen, s sollte eine ausreichende Ubergangsfrlst vorgesehen
werden, in der eine—selcheAnpassung—vorgenomnten—und die
erforderlichen Verwaltungsmaffnahmen getroffen werden konnen. Die Teile der Verordnung, die die Mit-
gliedstaaten und die Kommission betreffen, sollten jedoch so rasch wie moglich umgesetzt werden. Dabei ist
besonders wichtig, dass es bei—Geltungsbeginn baldmaglichst eine ausreichende Zahl gemif den neuen
Bestimmungen benannter Stellen gibt, damit Marktengpisse bei In-vitro-Diagnostika vermieden werden.
[Abind. 37]

(65)  Um einen relbungslosen Ubergang zur Registrierung der In-vitro- Dlagnostlka—der—l?eteﬂ%gfeﬂWfﬁseha&sakeeme—&ﬂd
e die Vernflicl o | | bl

zu  gewihrleisten,
}nfefmaﬁeﬂeﬂ—ubef—die sollten d1e durch dlese Verordnung auf EU-Ebene elngefuhrten elektronischen Systeme
aft SO msch wie mogltch in Betrieb genommen

Wenn ertschaftsakteure und benannte Stellen Reglstrlerungen in den einschlagigen
Systemen auf EU-Ebene Vornehmen sollten diese jedoeh als rechtmifig im Sinne der von den Mitgliedstaaten gemaf§
den genannten Richtlinien-Bestimmungen erlassenen Registrierungsvorschriften gelten, damit Mehrfachregistrie-
rungen vermieden werden. [Abind. 38]

(66)  Die Richtlinie 98/79/EG sollte aufgehoben werden, damit fiir das Inverkehrbringen von In-vitro-Diagnostika und die
damit zusammenhangenden, von dieser Verordnung erfassten Aspekte nur ein einziger Rechtsakt gilt.

(67)  Da das Ziel dieser Verordnung, namlich hohe Standards fiir Qualitit und Sicherheit von In-vitro-Diagnostika zu
gewihrleisten und so ein hohes Mafl an Sicherheit und Gesundheitsschutz fiir Patienten, Anwender und andere
Personen sicherzustellen, auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann, sondern wegen
des Umfangs oder der Wirkungen der Maflnahme besser auf EU-Ebene zu verwirklichen ist, kann die EU im Einklang
mit dem in Artikel 5 des Vertrags iiber die Europdische Union niedergelegten Subsidiaritdtsprinzip titig werden.
Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der Verhaltnismafigkeit geht diese Verordnung nicht
tiber das zur Erreichung dieses Ziels erforderliche Maf hinaus.

(67a) Seit langem hat die Union es sich zum Grundsatz gemacht, nicht in die Politik der Mitgliedstaaten einzugreifen,
die ethisch umstrittene Technologien, wie genetische Priimplantationstests, erlauben, verbieten oder ein-
geschrinkt erlauben konnen. In der Verordnung sollte nicht von diesem Grundsatz abgewichen werden, und die
Entscheidung dariiber, ob derlei Technologien erlaubt, verboten oder eingeschrinkt erlaubt werden, sollte nach wie
vor auf einzelstaatlicher Ebene getroffen werden. Erlaubt ein Mitgliedstaat solche Technologien mit oder ohne
Einschrinkungen, sollten die in dieser Verordnung festgelegten Normen Anwendung finden. [Abédnd. 39]

() Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen
Regeln und Grundsitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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(67b) Zertifizierte internationale Referenzmaterialien und Materialien, die fiir externe Qualititsbewertungsprogram-
me verwendet werden, fallen nicht unter diese Verordnung. Kalibriersubstanzen oder -vorrichtungen sowie
Kontrollmaterialien, die vom Anwender benitigt werden, um die Leistung von Produkten zu ermitteln bzw. zu
priifen, sind In-vitro-Diagnostika [Abind. 272]

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Kapitel 1

Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen

Artikel 1

Geltungsbereich

(1)  Mit dieser Verordnung werden Regeln fur das Inverkehrbringen bzw. die Inbetriebnahme von fiir den menschlichen
Gebrauch bestimmten In-vitro-Diagnostika und deren Zubehor in der EU festgelegt.

Fiir die Zwecke dieser Verordnung werden In-vitro-Diagnostika und ihr Zubehor im Folgenden als ,Produkte bezeichnet.
(2)  Diese Verordnung gilt nicht fiir

a) Produkte fur den allgemeinen Laborbedarf, es sei denn, sie sind aufgrund ihrer Merkmale vom Hersteller speziell fiir In-
vitro-Untersuchungen bestimmt;

b) invasive zur Entnahme von Proben bestimmte Produkte oder Produkte, die zum Zweck der Probenahme direkt am
menschlichen Korper angewendet werden;

¢) metrologisch iibergeordnete Referenzmaterialien.

(3)  Fiir Produkte, die beim Inverkehrbringen oder bei der Verwendung gemifs den Anweisungen des Herstellers als
integralen Bestandteil ein Medizinprodukt im Sinne von Artikel 2 der Verordnung (EU) Nr. ...[... [Ref. der zukiinftigen
Verordnung iiber Medizinprodukte] iber Medizinprodukte enthalten, das kein In-vitro-Diagnostikum ist, gilt die
vorliegende Verordnung, sofern der Hauptzweck der Kombination in einer Verwendung als In-vitro-Diagnostikum im Sinne
des Artikels 2 Absatz 2 dieser Verordnung besteht. Fiir die Sicherheit und Leistung des Medizinprodukt-Teils, der kein In-
vitro-Diagnostikum ist, gelten die in Anhang I der Verordnung (EU) Nr. ...[... [Ref. der zukiinftigen Verordnung iiber
Medizinprodukte] aufgefithrten einschligigen allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen.

(4)  Die vorliegende Verordnung stellt eine spezielle Regelung im Sinne von Artikel 1 Absatz 4 der Richtlinie 2004108/
EG und Artikel 3 der Richtlinie 2006/42/EG dar.

(5)  Die vorliegende Verordnung berithrt weder die Anwendung der Richtlinie 96/29/Euratom noch die Anwendung der
Richtlinie 97/43/Euratom.

(6)  Nach dieser Verordnung diirfen bestimmte Produkte nur auf drztliche Verschreibung hin abgegeben werden,
nationale Rechtsvorschriften, nach denen bestimmte andere Produkte nur auf irztliche Verschreibung abgegeben werden
diirfen, werden ven-dieserVerordnung davon aber nicht beriihrt. Direkt an den Verbraucher gerichtete Werbung fiir in
dieser Verordnung als verschreibungspflichtig eingestufte Produkte ist rechtswidrig.

Die folgenden Produkte diirfen nur auf drztliche Verschreibung hin abgegeben werden:
1) Produkte der Klasse D;
2) Produkte der Klasse C in den folgenden Kategorien:

(a) Gentestprodukte;

(b) therapiebegleitende Diagnostika.
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Abweichend konnen die Mitgliedstaaten bei nachweislichem Erreichen eines hohen Gesundheitsschutzniveaus nationale
Bestimmungen beibehalten oder einfiihren, gemifS denen spezielle Tests der Klasse D auch ohne drztliche Verschreibung
abgegeben werden diirfen. In diesem Fall setzen sie die Kommission ordnungsgemifS dariiber in Kenntnis.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemdfS Artikel 85 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um nach
Konsultation der Interessentriger zu beschliefSen, dass sonstige Tests der Klasse C nur auf drztliche Verschreibung
abgegeben werden diirfen. [Abind. 268]

(7)  Wird in der vorliegenden Verordnung auf die Mitgliedstaaten verwiesen, so sind damit auch alle Linder gemeint, mit
denen die EU ein Abkommen geschlossen hat, das dem jeweiligen Land fiir die Zwecke der Anwendung der vorliegenden
Verordnung den gleichen Status wie einem Mitgliedstaat einrdumt.

(7a)  Durch die unionsweite Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika diirfen die Mitgliedstaaten nicht in ihrer Freiheit
beeintrichtigt werden, die Verwendung bestimmter In-vitro-Diagnostika im Zusammenhang mit Aspekten, die nicht
unter diese Verordnung fallen, einzuschrinken. [Abind. 41]

Artikel 2

Definitionen
Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:
Definitionen im Zusammenhang mit Produkten:

1. ,Medizinprodukt* bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein Gerdt, eine Software, ein Implantat, eine Reagenz, ein
Material oder anderes Objekt, das dem Hersteller zufolge fiir Menschen bestimmt ist und allein oder in Kombination
einen oder mehrere der folgenden spezifischen unmittelbaren oder mittelbaren medizinischen Zwecke erfiillen soll:

— Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von Krankheiten;

— Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen;
— Untersuchung, Ersatz oder Veranderung der Anatomie oder eines physiologischen Vorgangs oder Zustands,
— Empfingnisverhiitung oder -forderung,

— Desinfektion oder Sterilisation eines der oben genannten Produkte

— Bereitstellung von Informationen iiber unmittelbare oder mittelbare Folgen fiir die Gesundheit [Abind. 42
und 43]

und dessen bestimmungsgemifle Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper weder durch pharmakologische
oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, dessen bestimmungsgemifie Wirkungsweise aber durch
solche Mittel unterstiitzt werden kann.

2. ,In-vitro-Diagnostikum“ bezeichnet ein Medizinprodukt, das als Reagenz, Reagenzprodukt, Kalibriermaterial,
Kontrollmaterial, Kit, Instrument, Apparat, Gerit, Software oder System — einzeln oder in Verbindung miteinander —
vom Hersteller zur In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Korper stammenden Proben, einschlieflich
Blut- und Gewebespenden, bestimmt ist und ausschlieflich oder hauptsichlich dazu dient, Informationen zu liefern

— {iiber physiologische oder pathologische Zustinde,

— itberkongenitale Anomalien angeborene korperliche oder geistige Beeintrichtigungen, [Abind. 44]
— ftber die Pradisposition fiir einen bestimmten gesundheitlichen Zustand oder eine bestimmte Krankheit,
— zur Feststellung der Unbedenklichkeit und Vertraglichkeit bei den potenziellen Empfangern,

— {iiber die voraussichtliche Wirkung einer Behandlung oder die voraussichtlichen Reaktionen darauf oder

— zur Festlegung oder Uberwachung therapeutischer Mafinahmen.
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Probenbehiltnisse gelten als In-vitro-Diagnostika. Fir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Begriff
,Probenbehiltnisse” luftleere wie auch sonstige Produkte, die von ihrem Hersteller speziell dafiir gefertigt werden, aus
dem menschlichen Kérper stammende Proben unmittelbar nach ihrer Entnahme aufzunehmen und im Hinblick auf
eine In-vitro-Untersuchung aufzubewahren.

Fiir DNA-Tests genutzte In-vitro-Diagnostika fallen unter diese Verordnung. [Abind. 45]

3. ,Zubehor eines In-vitro-Diagnostikums“ bezeichnet ein Objekt, das zwar an sich kein In-vitro-Diagnostikum ist, aber
vom Hersteller dazu bestimmt ist, zusammen mit einem oder mehreren bestimmten In-vitro-Diagnostika verwendet
zu werden, und das dessen/deren bestimmungsgemifle Verwendung ermoglicht oder unterstiitzt;

4. ,Produkt zur Eigenanwendung“ bezeichnet ein Produkt, das vom Hersteller zur Anwendung durch wes Laien
bestimmt ist, einschlieflich Tests, die Laien mittels Dienstleistungen der Informationsgesellschaft angeboten
werden; [Abind. 46]

5., Produkt fur patientennahe Tests“ bezeichnet ein Produkt, das nicht fiir die Eigenanwendung, wohl aber fur die
Anwendung aufSerhalb einer Laborumgebung bestimmt ist, in der Regel in der Nihe des Patienten oder beim
Patienten;

6. ,therapiebegleitendes Diagnostikum* bezeichnet ein Produkt, das speziell dafiir bestimmt und dafiir wesentlich ist

festzustellen, ob eine bestimmte Therapie mit einem Arzneimittel oder einer Arzneimittelserie fiir Patienten mit
einem bereits diagnostizierten Zustand bzw. einer bereits bekannten Pridisposition geeignet ist oder nicht;
[Abind. 47]

7. ,generische Produktgruppe“ bezeichnet eine Gruppe von Produkten mit gleichen oder &dhnlichen Zweck-
bestimmungen oder mit technologischen Gemeinsamkeiten, die allgemein, also ohne Beriicksichtigung spezifischer
Merkmale, klassifiziert werden kénnen;

8.  ,Einmalprodukt“ bezeichnet ein Produkt, das dazu bestimmt ist, an einem einzigen Patienten fiir ein einziges
Verfahren verwendet zu werden;

Das einzelne Verfahren kann jedoch mehrere Verwendungen oder eine lang andauernde Verwendung an dem einen
Patienten umfassen;

9. ,Zweckbestimmung“ bezeichnet die Verwendung, fiir die das Produkt entsprechend den Angaben des Herstellers auf
dem Etikett, in der Gebrauchsanweisung und/oder dem Werbe- oder Verkaufsmaterial bzw. den Werbe- oder
Verkaufsangaben bestimmt ist;

10. Etikett“ bezeichnet geschriebene, gedruckte oder graphisch dargestellte Informationen, die entweder auf dem Produkt
selbst oder auf der Verpackung jeder Einheit oder auf der Verpackung mehrerer Produkte angebracht sind;

11. ,Gebrauchsanweisung” bezeichnet vom Hersteller zur Verfigung gestellte Informationen, in denen der Anwender
iber die Zweckbestimmung und korrekte Verwendung des Produkts sowie iiber eventuell zu ergreifende
Vorsichtsmafinahmen unterrichtet wird;

12. ,einmalige Produktnummer” (Unique Device Identification — UDI) bezeichnet eine Abfolge numerischer oder
alphanumerischer Zeichen, die mittels international anerkannter Identifizierungs- und Kodierungsstandards erstellt
wurde, und die eine eindeutige Identifizierung einzelner Produkte auf dem Markt ermdglicht.

12a. ,neuartiges Produkt” bezeichnet:

— ein Produkt, das eine Technologie enthilt (den Analyten, die Technologie selbst oder die Testplattform), die in
der Diagnostik bislang nicht verwendet wurde, oder

— ein vorhandenes Produkt, das erstmals fiir einen neuen Bestimmungszweck eingesetzt wird; [Abind. 48]

12b. ,,Gentestprodukt“ bezeichnet ein In-vitro-Diagnostikum, dessen Zweck darin besteht, ein genetisches Merkmal
einer Person zu identifizieren, das ererbt oder wihrend der prinatalen Entwicklung erworben wurde; [Abind. 49]



30.11.2017 Amtsblatt der Europdischen Union C 408237

Mittwoch, 2. April 2014

Definitionen im Zusammenhang mit der Bereitstellung von Produkten:

13. ,Bereitstellung auf dem Markt” bezeichnet jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Produkts, mit Ausnahme
von Produkten fiir Leistungsbewertungsstudien, zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Markt
der Europdischen Union im Rahmen einer gewerblichen Titigkeit;

14. Inverkehrbringen“ bezeichnet die erstmalige Bereitstellung eines Produkts, mit Ausnahme von Produkten fiir
Leistungsbewertungsstudien, auf dem EU-Markt;

15. ,Inbetriecbnahme” bezeichnet die Phase, in der ein Produkt, mit Ausnahme von Produkten fur Leistungsbewertungs-
studien, dem Endanwender als ein Erzeugnis zur Verfiigung gestellt wird, das erstmals als gebrauchsfertiges Produkt
entsprechend seiner Zweckbestimmung auf dem EU-Markt verwendet werden kann.

15a. ,Dienstleistung der Informationsgesellschaft“ bezeichnet jede in der Regel gegen Entgelt elektronisch im
Fernabsatz und auf individuellen Abruf eines Empfingers erbrachte Dienstleistung; [Abind. 50]

Definitionen im Zusammenhang mit Wirtschaftsakteuren, Anwendern und besonderen Verfahren:

16. ,Hersteller” bezeichnet eine natiirliche oder juristische Person, die fiir die Auslegung, Herstellung, Verpackung und
Etikettierung eines Produkts im Hinblick auf das Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist,
unabhingig davon, ob diese Titigkeiten von dieser Person oder stellvertretend fiir diese von einer dritten Person
ausgefiihrt werden. Die dem Hersteller nach dieser Verordnung obliegenden Verpflichtungen gelten auch fiir die
natiirliche oder juristische Person, die ein oder mehrere vorgefertigte Produkte montiert, abpackt, behandelt,
auﬂ;erettet und/oder kennzewhnet und/oder fur dte Festlegung der Zweckbesttmmung als Produkt hefstel-lrt—eéef

aﬂfer—ﬂafem im Hinblick auf das Inverkehrbrmgen im elgenen Namen oder ihrer elgenen Marke vefmafktef
verantwortlich ist. [Abind. 51]

Vollkommene Wiederherstellung im Sinne der Hersteller-Definition bedeutet die vollstindige Rekonstruktion eines
bereits in Verkehr gebrachten oder in Betrieb genommenen Produkts, oder die Herstellung eines neuen Produkts aus
gebrauchten Produkten mit dem Ziel, dass das Produkt den Anforderungen dieser Verordnung entspricht; dabei beginnt
fur die wiederhergestellten Produkte eine neue Lebensdauer;

17. ,bevollmichtigter Vertreter” bezeichnet eine in der EU niedergelassene natiirliche oder juristische Person, die vom
Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben in Erfiillung seiner aus dieser
Verordnung resultierenden Verpflichtungen wahrzunehmen, und die diesen Auftrag angenommen hat;

18. ,Importeur bezeichnet eine in der EU niedergelassene natiirliche oder juristische Person, die ein Produkt aus einem
Drittland auf dem EU-Markt in Verkehr bringt;

19. ,Handler* bezeichnet eine natiirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Produkt auf dem Markt
bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Importeurs;

20. ,Wirtschaftsakteure* bezeichnet den Hersteller, den bevollmachtigten Vertreter, den Importeur und den Handler;

21. ,Gesundheitseinrichtung“ bezeichnet eine Organisation, deren Hauptzweck in der Versorgung oder Behandlung von
Patienten ederderFérderung-der-bffentlichenGesundheit besteht und die zu diesen Titigkeiten rechtlich befugt ist;
gewerbliche Laboratorien, die Diagnosedienstleistungen anbieten, gelten nicht als Gesundheitseinrichtungen;
[Abind. 52]

22. ,Anwender” bezeichnet einen Angehorigen der Gesundheitsberufe oder Laien, der ein Medizinprodukt verwendet;

23. ,Laie” bezeichnet eine Person, die nicht tiber eine formale Bildung in dem einschldgigen Bereich der Gesundheits-
versorgung oder medizinischen Fachgebiet verfiigt.

Definitionen im Zusammenhang mit Konformititsbewertungen:

24. ,Konformititsbewertung“ bezeichnet das Verfahren, nach dem festgestellt wird, ob die Anforderungen dieser
Verordnung an ein Produkt erfiillt worden sind;



C 408238 Amtsblatt der Europdischen Union 30.11.2017

Mittwoch, 2. April 2014

25. ,Konformititsbewertungsstelle* bezeichnet eine Stelle, die Konformititsbewertungstatigkeiten einschlieBlich Kalibrie-
rufgen; Priffungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfiihrt und dabei als Drittpartei titig wird; [Abdnd. 53]

26. ,benannte Stelle“ bezeichnet eine Konformititsbewertungsstelle, die gemaf$ dieser Verordnung benannt wurde;

27. ,CE-Konformititskennzeichnung” oder ,CE-Kennzeichnung” bezeichnet eine Kennzeichnung, durch die der Hersteller
erklart, dass das Produkt den einschligigen Anforderungen geniigt, die in dieser Verordnung oder in anderen EU-
Rechtsvorschriften iiber die Anbringung der betreffenden Kennzeichnung festgelegt sind.

Definitionen im Zusammenhang mit klinischen Nachweisen:

28. klinische Nachweise“ bezeichnet positive sowie negative Daten, auf die Informationen,—mit—denen—die
wissenschaftliche sich die Bewertung der wissenschaftlichen Validitit und Leistung eines Produkts bei der vom
Hersteller vorgesehenen Verwendung belegt-wird stiitzt; [Abind. 54]

29. ,wissenschaftliche Validitit eines Analyten bezeichnet den Zusammenhang eines Analyten mit einem bestimmten
klinischen oder physiologischen Zustand;

30. ,Leistung eines Produkts bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, seinen vom Hersteller angegebenen
Bestimmungszweck zu erfiillen; sie besteht in der Analyse- Umsetzung der technischen Kapazititen, der
Analyseleistung und gegebenenfalls der klinischen Leistung zur Erfiillung des Bestinmmungszweek Bestimmungs-
zwecks des Produkts; [Abdnd. 55]

31. ,Analyseleistung” bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, einen bestimmten Analyten korrekt nachzuweisen oder zu
messen;

32. klinische Leistung“ bezeichnet die Fihigkeit eines Produkts, Ergebnisse zu liefern, die mit einem bestimmten
klinischen oder physiologischen Zustand bei einer bestimmten Zielbevolkerung und bestimmten vorgesehenen
Anwendern korrelieren;

33. ,klinische Leistungsstudie“ bezeichnet eine Studie zur Feststellung oder Bestitigung der klinischen Leistung eines
Produkts;

34, klinischer Leistungsstudienplan bezeichnet die Unterlagen, in denen die Begriindung, die Ziele, die Konzeption und
vorgeschlagene Analyse, die Methodik, die Uberwachung und Durchfithrung einer klinischen Leistungsstudie sowie
die diesbeziiglichen Aufzeichnungspflichten dargelegt sind;

35. ,Leistungsbewertung” bezeichnet die Beurteilung und Analyse von Daten zur Feststellung oder Uberpriifung dessen,
ob ein Produkt gemifS dem Bestimmungszweck des Herstellers funktioniert, einschlieflich der technischen
Analyse- und gegebenenfalls der klinischen Leistung eines Produkts; [Abédnd. 56]

36. ,Produkt fiir Leistungsbewertungsstudien” bezeichnet ein Produkt, das vom Hersteller dazu bestimmt ist, einer oder
mehreren Leistungsbewertungsstudien in Labors fiir medizinische Analysen oder in anderen angemessenen
Umgebungen aufSerhalb der eigenen Betriebsstitte unterzogen zu werden. Produkte, die fiir eine Verwendung zu
Forschungszwecken bestimmt sind und keine medizinische Zweckbestimmung haben, gelten nicht als Produkte fir
Leistungsbewertungsstudien;

37. interventionelle klinische Leistungsstudie“ bezeichnet eine klinische Leistungsstudie, bei der die Testergebnisse
Auswirkungen auf Entscheidungen tiber das Patientenmanagement haben und/oder zur Orientierung der Behandlung
verwendet werden;

37a. ,Ethikkommission“ bezeichnet ein unabhingiges Gremium in einem Mitgliedstaat, dem medizinisches
Fachpersonal, Laien und mindestens ein erfahrener, sachkundiger Patient oder Patientenvertreter angehoren und
das dafiir verantwortlich ist, die Rechte, die Sicherheit, die kérperliche und geistige Unversehrtheit, die Wiirde und
das Wohl von Probanden zu schiitzen, die an interventionellen und anderen fiir Probanden mit Risiken
verbundenen klinischen Leistungsstudien teilnehmen, und diesbeziiglich in der Offentlichkeit auf uneingeschrinkt
transparente Weise Vertrauen zu schaffen; sind Minderjihrige an derlei Studien beteiligt, gehort der
Ethikkommission mindestens eine medizinische Fachkraft an, die iiber Kenntnisse auf dem Gebiet der
Kinderheilkunde verfiigt. [Abind. 57]
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38. ,diagnostische Spezifitit* bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, zu erkennen, dass ein mit einer bestimmten
Krankheit oder einem bestimmten Krankheitszustand verbundener Zielmarker nicht vorhanden ist;

39. ,diagnostische Sensitivitit* bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, zu erkennen, dass ein mit einer bestimmten
Krankheit oder einem bestimmten Krankheitszustand verbundener Zielmarker nicht vorhanden ist;

40. ,pradiktiver Wert“ bezeichnet die Wahrscheinlichkeit, dass eine Person mit einem mithilfe des Produkts gewonnenen
positiven Testergebnis den Zustand, der Gegenstand der Uberpriifung ist, aufweist, bzw. dass eine Person mit einem
mithilfe des Produkts gewonnenen negativen Testergebnis einen bestimmten Zustand nicht aufweist;

41. ,positiver pradiktiver Wert“ bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, fiir ein bestimmtes Attribut in einer bestimmten
Bevolkerung echt-positive Ergebnisse von falsch-positiven Ergebnissen zu trennen;

42.  ,negativer pradiktiver Wert“ bezeichnet die Fahigkeit eines Produkts, fiir ein bestimmtes Attribut in einer bestimmten
Bevolkerung echt-negative Ergebnisse von falsch-negativen Ergebnissen zu trennen;

43. ,Likelihood-Verhiltnis“ bezeichnet die Wahrscheinlichkeit, mit der ein bestimmtes Ergebnis bei einer Person mit dem
klinischen oder physiologischen Zielzustand zu erwarten ist, im Verhaltnis zu der Wahrscheinlichkeit, mit der das
gleiche Ergebnis bei einer Person zu erwarten ist, bei der der betreffende klinische oder physiologische Zustand nicht
vorliegt;

43a. ,Kalibriermaterial bezeichnet eine Messnorm zur Kalibrierung eines Produkts; [Abind. 58]

44, Kalibrier—und Kontrollmaterial“ bezeichnet eine Substanz, ein Material und oder einen Gegenstand, die bzw. der vom

von ihrem bzw. seinem Hersteller entwederzum-Vergleich-von-Messdaten-oder fiir die Verwendung zur Prifung der

Leistungsmerkmale eines Produkts im—Hinblick—auf—den—vorgeschenen—Verwendungszweek vorgeschen ist;
[Abidnd. 59]

45.  ,Sponsor” bezeichnet eine Person, ein Unternehmen, eine Einrichtung oder eine Organisation, die bzw. das die
Verantwortung fiir die Einleitung, wrd das Management, die Durchfiihrung oder die Finanzierung einer klinischen
Leistungsstudie iibernimmt; [Abind. 60]

46. ,unerwiinschtes Ereignis“ bezeichnet einen nachteiligen medizinischen Vorfall, eine nicht vorgesehene Erkrankung
oder nachteilige klinische Symptome, einschlieflich anormaler Laborbefunde, bei Probanden, Anwendern oder
anderen Personen im Rahmen einer klinischen Leistungsstudie, auch wenn diese nicht mit dem Produkt fiir
Leistungsbewertungsstudien zusammenhéingen;

47.  ,schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis“ bezeichnet ein unerwiinschtes Ereignis, das eine der nachstehenden
Folgen hatte:

— Tod,

— schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustandes des Probanden, die ihrerseits eine der nachstehenden
Folgen hatte:

i) lebensbedrohliche Erkrankung oder Verletzung,
ii) bleibender Korperschaden oder dauerhafte Beeintriachtigung einer Korperfunktion,
(ili) stationdre Behandlung oder Verlingerung einer der stationdren Behandlung eines Patienten, [Abind. 61]

iv) medizinische oder chirurgische Intervention zur Verhinderung einer lebensbedrohlichen Erkrankung oder
Verletzung oder eines bleibenden Korperschadens oder einer dauerhaften Beeintrachtigung einer Korper-
funktion,

— Fetal Distress, Fruchttod oder kongenitale Anomalie oder Geburtsfehler;

48. ,Produktmangel“ bezeichnet eine Unzulinglichkeit beziiglich Identifizierung, Qualitdt, Haltbarkeit Stabilitit,
Zuverlissigkeit, Sicherheit oder Leistung eines Produkt fiir Leistungsbewertungsstudien, einschlieSlich Fehlfunktionen
und Anwendungsfehler, oder Unzulinglichkeit der vom Hersteller bereitgestellten Information. [Abind. 62]
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48a. ,Inspektion* bezeichnet eine offiziell von einer zustindigen Behirde durchgefiihrte Uberpriifung von Unterlagen,
Einrichtungen, Aufzeichnungen, Qualititssicherungssystemen und allen sonstigen Ressourcen, die nach Ansicht
der zustindigen Behorde im Zusammenhang mit der klinischen Leistungsstudie stehen und die sich in der
Priifstelle, in den Einrichtungen des Sponsors und/oder des Auftragsforschungsinstituts oder in sonstigen
Einrichtungen befinden konnen, die nach Ansicht der zustindigen Behdrde inspiziert werden sollten; [Abind. 63]

Definitionen im Zusammenhang mit Vigilanz und Markiiberwachung:

49. Riickruf* bezeichnet jede Mafinahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines dem Endverbraucher schon
bereitgestellten Produkts abzielt;

50. ,Riicknahme” bezeichnet jede Malnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in der Lieferkette befindliches
Produkt weiterhin auf dem Markt bereitgestellt wird;

51. ,Vorkommnis“ bezeichnet eine Fehlfunktion oder Verschlechterung der Eigenschaften oder Leistung eines bereits auf
dem Markt bereitgestellten Produkts, eine Unzulinglichkeit der vom Hersteller bereitgestellten Informationen oder
eine unerwartete unerwiinschte Wirkung;

52. ,schwerwiegendes Vorkommnis“ bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen
hatte, hitte haben kdnnen oder haben konnte:

— Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

— voriibergehende oder dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustandes des Patienten, Anwenders oder
anderer Personen,

— ernste Gefahr fiir die offentliche Gesundheit;

53. ,Korrekturmaffnahme® bezeichnet eine Mafnahme zur Beseitigung der Ursache eines potenziellen oder vorhandenen
Mangels an Konformitit oder einer sonstigen unerwiinschten Situation;

54. ,Sicherheitskorrekturmaflnahmen im Feld“ bezeichnet eine von einem Hersteller aus technischen oder medizinischen
Griinden ergriffene Korrekturmaffnahme zur Verhinderung oder Verringerung des Risikos eines schwerwiegenden
Vorkommnisses im Zusammenhang mit einem auf dem Markt bereitgestellten Produkt;

55. ,Sicherheitsanweisung im Feld“ bezeichnet eine vem Mitteilung, die der Hersteller im Zusammenhang mit einer
Sicherheitskorrekturmaffnahme im Feld an Anwender, mit der Abfallbeseitigung betraute Personen oder Kunden

iibermittelte Mitteflung iibermittelt; [Abind. 64]

56. ,Marktiiberwachung“ bezeichnet die von den Behoérden durchgefithrten Titigkeiten und von ihnen getroffenen
Maflnahmen, durch die sichergestellt werden soll, dass die Produkte mit den Anforderungen der einschligigen EU-
Harmonisierungsrechtsvorschriften iibereinstimmen und keine Gefihrdung fir die Gesundheit, Sicherheit oder
andere im offentlichen Interesse schiitzenswerte Rechtsgiiter darstellen.

56a. ,unangekiindigte Inspektion“ bezeichnet eine Inspektion, die ohne Vorankiindigung durchgefiihrt wird;
[Abind. 65]

Definitionen im Zusammenhang mit Normen und technischen Spezifikationen:

57. ,harmonisierte Norm* bezeichnet eine Europaische Norm im Sinne von Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EU) Nr. ...[... [Ref. der zukiinftigen Verordnung tiber die europdische Normung];

58. ,Gemeinsame technische Spezifikationen“ bezeichnet ein anderes als das Standarddokument, das technische
Anforderungen enthilt, deren Befolgung es ermoglicht, die fiir ein Produkt, ein Verfahren oder ein System geltenden
rechtlichen Verpflichtungen einzuhalten.
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Artikel 3

Rechtlicher Status eines Produkts

9  Die Kommission kann aus eigener Initiative oder auf Aufforderung eines Mitgliedstaats eder-atis—eigenertnitiative
mittels Durchfithrungsrechtsakten auf der Grundlage der in Artikel 76 und 76a genannten Stellungnahmen der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte bzw. des Beratenden Ausschusses fiir Medizinprodukte festlegen, ob ein
bestimmtes Produkt oder eine bestimmte Kategorie oder Gruppe von Produkten, Grenzprodukte inbegriffen, cin ,In-vitro-
Diagnostikum*“ oder ,Zubehér zu einem In-vitro-Diagnostikum“ darstellt. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemif§
dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Pfeéukﬂea%egeﬁe—eéer——gmppe [Aband 66]

ABSCHNITF+— Kapitel 11
Klassifizierung von In-vitro-Diagnostika [Abind. 135]

Artikel 39

Klassifizierung von In-vitro-Diagnostika

(1)  Die Produkte werden unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbestimmung, Neuartigkeit und des Komplexitit sowie der
damit verbundenen Risiken in die Klassen A, B, C und D eingestuft. Die Klassifizierung erfolgt gemafS den in Anhang VII
niedergelegten Klassifizierungskriterien. [Abdnd. 136]

(2)  Jede Meinungsverschiedenheit zwischen einem Hersteller und der zustindigen benannten Stelle, die sich aus der
Anwendung der Klassifizierungskriterien ergibt, wird zwecks Entscheidung an die zustindige Behorde des Mitgliedstaats
verwiesen, in dem der Hersteller seine eingetragene Niederlassung hat. Verfiigt der Hersteller nicht iiber eine eingetragene
Niederlassung in der EU und hat er noch keinen bevollmichtigten Vertreter ernannt, wird die Angelegenheit an die
zustindige Behorde des Mitgliedstaats verwiesen, in dem der in Anhang VII Abschnitt 3.2 Buchstabe b letzter
Gedankenstrich genannte bevollmichtigte Vertreter seine eingetragene Niederlassung hat.

Mindestens 14 Tage, bevor eine Entscheidung ergeht, setzt die zustindige Behorde die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und die Kommission dariiber in Kenntnis, welche Entscheidung sie zu treffen beabsichtigt. Diese
Entscheidung wird in der Europdischen Datenbank offentlich zuginglich gemacht. [Abind. 137]

(3) DieKemmission Aus eigener Initiative kann und auf Ersuchen eines Mitgliedstaats eder-aus-eigenerInitiative muss
die Kommission mittels Durchfiihrungsrechtsakten tiber die Anwendung der Klassifizierungskriterien des Anhangs VII auf
ein bestimmtes Produkt, eine Kategorie oder Gruppe von Produkten entscheiden, um so ihre Einstufung zu bestimmen.
Eine solche Entscheidung ist insbesondere zu treffen, um unterschiedliche Entscheidungen der Mitgliedstaaten in Bezug
auf die Klassifizierung der Produkte zu iiberwinden. [Abind. 138]

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(4)  bie Der Kommission erhélt wird die Befugnis iibertragen, zur Beriicksichtigung des technischen Fortschritts und
jeglicher anderen Information, die im Laufe der Vigilanz- und Marktiiberwachungstitigkeiten gemafl den Artikeln 59 bis 73
verfiigbar wird, nach Anhérung der einschligigen Interessentriger, wie etwa der Berufsverbinde von Angehérigen der
Gesundheitsberufe und der Herstellerverbinde, delegierte Rechtsakte gemifS Artikel 85 zu folgenden Zwecken zu erlassen:
[Abind. 139]

a) Entscheidung, dass ein bestimmtes Produkt oder eine bestimmte Kategorie oder Gruppe von Produkten abweichend von
den Klassifizierungskriterien des Anhangs VII in eine andere Klasse einzustufen ist;

b) Anderung oder Erginzung der in Anhang VII aufgefithrten Klassifizierungskriterien.
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Kapitel-VKapitel 111
Klassifizierung—und Konformititsbewertung [Abidnd. 134]

ABSCHNITT 2 — KONFORMITATSBEWERTUNG

Artikel 40

Konformititsbewertungsverfahren

(1)  Bevor Hersteller ein Produkt in Verkehr bringen, fihren sie eine Bewertung der Konformitit des betreffenden
Produkts durch. Die Konformititsbewertungsverfahren sind in den Anhingen VIII bis X aufgefiihrt.

(2)  Hersteller von Produkten der Klasse D, ausgenommen Produkte fur Leistungsbewertungsstudien, werden gemafd
Anhang VIII einer Konformititsbewertung auf der Grundlage einer vollstindigen Uberpriifung des Qualititssicherungs- und
Konzeptionsdossiers sowie einer Chargenuntersuchung unterworfen. Alternativ konnen die Hersteller sich fiir eine
Konformititsbewertung auf der Grundlage einer Baumusterpriiffung gemifs Anhang IX in Kombination mit einer
Konformititsbewertung auf der Grundlage der Produktionsqualitatssicherung einschlieBlich Chargenuntersuchung gemafs
Anhang X entscheiden.

Ist ein Referenzlaboratorium gemif Artikel 78 benannt, so ersucht die die Konformititsbewertung durchfithrende
benannte Stelle auferdem gemifl Anhang VIII Abschnitt 5.4 bzw—gemafl und Anhang IX Abschnitt 3.5 das dieses
Referenzlaboratorlum durch Laborprufungen zu uberpmfen ob das Produkt den geltenden Spemﬁzlerungen—sefefﬂ

entsprlcht Bet den Laborpruﬁmgen, die das Referenzlaboratortum durchfuhrt
sollen vor allem die analytische Sensitivitit und Spezifizitit anhand von Referenzmaterialien und die diagnostische
Sensitivitit und Spezifizitit anhand von Proben aus dem Stadium der friihen und etablierten Infektion untersucht
werden. [Abind. 140]

Bei therapiebegleitenden Diagnostika, die dazu bestimmt sind, die Eignung eines Patienten fiir eine Behandlung mit einem
bestimmten Arzneimittel zu beurteilen, konsultiert die benannte Stelle gemif den in Anhang VIII Abschnitt 6.2 bzw. in
Anhang IX Abschnitt 3.6 aufgefithrten Verfahren eine der von den Mitgliedstaaten gemaf der Richtlinie 2001/83/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates (') benannten zustindigen Behorden oder die Europiische Arzneimittel-Agentur
(EMA).

(3)  Hersteller von Produkten der Klasse C, ausgenommen Produkte fiir Leistungsbewertungsstudien, werden einer
Konformititsbewertung auf der Grundlage einer vollstindigen Uberpriifung der Qualitétssicherung gemiR Anhang VIII
unterworfen, sowie einer Bewertung der Unterlagen zur Konzeption in der technischen Dokumentation auf reprasentativer
Basis. Alternativ konnen die Hersteller sich fiir eine Konformititsbewertung auf der Grundlage einer Baumusterpriifung
gemifl Anhang IX in Kombination mit einer Konformititsbewertung auf der Grundlage der Produktionsqualititssicherung
gemifl Anhang X entscheiden.

Bei Produkten zur Eigenanwendung und fiir patientennahe Tests muss der Hersteller auflerdem die in Anhang VIII
Abschnitt 6.1 bzw. die in Anhang IX Abschnitt 2 genannten zusitzlichen Anforderungen erfiillen.

Bei therapiebegleitenden Diagnostika, die dazu bestimmt sind, die Eignung eines Patienten fiir eine Behandlung mit einem
bestimmten Arzneimittel zu beurteilen, konsultiert die benannte Stelle gemif den in Anhang VIII Abschnitt 6.2 bzw. in
Anhang IX Abschnitt 3.6 aufgefithrten Verfahren eine der von den Mitgliedstaaten gemify der Richtlinie 2001/83/EG
benannten zustindigen Behorden oder die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA).

(4)  Hersteller von Produkten der Klasse B, ausgenommen Produkte fiir Leistungsbewertungsstudien, werden einer
Konformititsbewertung auf der Grundlage einer vollstindigen Qualittssicherung gemafs Anhang VIII unterworfen.

Bei Produkten zur Eigenanwendung und—fir—patientennahe—TFests muss der Hersteller auflerdem die in Anhang VIII
Abschnitt 6.1 genannten zusitzlichen Anforderungen erfiillen. [Abidnd. 141]

(") Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes fiir Humanarzneimittel (ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67).
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(5)  Hersteller von Produkten der Klasse A, ausgenommen Produkte fiir Leistungsbewertungsstudien, erkliren die
Konformitdt ihrer Produkt durch Ausstellung einer EU-Konformititserklirung gemaf Artikel 15, nachdem sie die
technische Dokumentation gemif Anhang II

erstellt haben.

Sind die Produkte jedoch fur patientennahe Tests bestimmt, werden sie in sterilem Zustand in Verkehr gebracht oder
verfiigen sie iiber eine Messfunktion, wendet der Hersteller die in Anhang VIII oder Anhang X genannten Verfahren an. Die
Beteiligung der benannten Stellen ist jedoch begrenzt

[Abind. 142]

b) bei Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden, auf die Aspekte der Herstellung, die mit der
Erreichung und dem Erhalt des sterilen Zustands zusammenhingen;

S

messtechnischen-Anforderungen susammenkinger [Abind. 143]

(6)  Die Hersteller konnen sich fiir die Anwendung eines Konformititsbewertungsverfahrens entscheiden, das fiir
Produkte mit einer hoheren Risikoklasse als die betroffenen Produkte vorgeschrieben ist.

(7)  Produkte fur Leistungsbewertungsstudien unterliegen den Anforderungen der Artikel 48 bis 58.

(8)  Der Mitgliedstaat, in dem die benannte Stelle niedergelassen ist, kann verfiigen, dass alle oder bestimmte Unterlagen,
darunter die technische Dokumentation, Audit-, Bewertungs- und Inspektionsberichte im Zusammenhang mit den in den
Absitzen 1 bis 6 genannten Verfahren in einer bestimmten EU-Amtssprache vorliegen miissen. Ansonsten diirfen sie in
einer EU-Amtssprache vorliegen, mit der die benannte Stelle einverstanden ist.

(9)  Fir folgende Aspekte kann die Kommission die Modalititen und Verfahrenselemente, die fiir eine harmonisierte
Anwendung der Konformititsbewertungsverfahren durch die benannten Stellen erforderlich sind, im Wege von
Durchfithrungsrechtsakten festlegen:

— Bei Produkten der Klassen C, Haufigkeit und Grundlage der Stichproben bei der Bewertung der Konzeptionsunterlagen
in der technischen Dokumentation auf reprdsentativer Basis gemafs Anhang VIII Abschnitt 3.3 Buchstabe ¢ und
Abschnitt 4.5;

— Mindesthiufigkeit der von den benannten Stellen gemifl Anhang VIII Abschnitt 4.4 unter Beriicksichtigung der
Risikoklasse und der Art der Produkte durchzufithrenden unangekiindigten Fabrikbesuche und Stichprobenunter-
suchungen;

— Haufigkeit der Stichproben bei hergestellten Produkten oder Produktchargen der Klasse D, die gemdfl Anhang VIII
Abschnitt 5.7 bzw. gemdff Anhang X Abschnitt 5.1 an ein gemaf8 Artikel 78 benanntes Referenzlaboratorium geschickt
werden miissen;

— physische Kontrollen, Laborpriifungen oder andere Tests, die von den benannten Stellen im Rahmen der
Stichprobenuntersuchungen, der Uberpriifung des Konzeptionsdossiers und der Baumusterpriifung gemafs Anhang VIII
Abschnitte 4.4. und 5.3 bzw. gemdff Anhang IX Abschnitte 3.2 und 3.3 durchzufthren sind.

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.
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Artikel 41

Beteiligung benannter Stellen an Konformititsbewertungsverfahren

(1) Ist gemifs dem Konformititsbewertungsverfahren die Mitwirkung einer benannten Stelle erforderlich, kann sich der
Hersteller von anderen als den in Artikel 41a Absatz 1 aufgefiihrten Produkten an eine benannte Stelle seiner Wahl
wenden, sofern die betreffende Stelle fir Konformitdtsbewertungstitigkeiten, Konformititsbewertungsverfahren und die
betreffenden Produkte benannt ist. Stellt ein Hersteller seinen Antrag bei einer benannten Stelle in einem anderen
Mitgliedstaat als dem, in dem er seinen Sitz hat, muss der Hersteller seine nationale Behorde unterrichten, die fiir
benannte Stellen fiir den Antrag zustindig ist. Ein und dieselbe Konformititsbewertungstitigkeit kann nicht gleichzeitig
bei mehreren benannten Stellen beantragt werden. [Abind. 145]

2. Zieht ein Hersteller seinen Antrag zuriick, bevor eine Entscheidung der benannten Stelle iiber die Konformitits-
bewertung ergangen ist, so informiert die betreffende benannte Stelle die anderen benannten Stellen dariiber.

3. Die benannte Stelle kann von dem Hersteller die Vorlage aller Informationen oder Daten verlangen, die zur
ordnungsgemiflen Durchfithrung des gewahlten Konformitatsbewertungsverfahrens erforderlich sind.

4. Die benannten Stellen und ihre Mitarbeiter fithren ihre Konformititsbewertungstatigkeiten mit der grofftmoglichen
Professionalitit und der erforderlichen fachlichen Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie diirfen keinerlei
Einflussnahme, insbesondere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer
Konformititsbewertungstatigkeit auswirken konnte und die insbesondere von Personen oder Personengruppen ausgeht, die
ein Interesse am Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.

ABSCHNITT 2A — ZUSATZLICHE BESTIMMUNGEN UBER DIE KONFORMIT ATSBEWERIUNG FUR PRODUKTE MIT
HOHEM RISIKO: BETEILIGUNG SPEZIELL BENANNTER STELLEN [ABAND. 146]

Artikel 41a

Beteiligung speziell benannter Stellen an Konformititsbewertungsverfahren fiir Produkte mit hohem Risiko
(1)  Nur speziell benannte Stellen sind befugt, Konformititsbewertungen fiir Klasse-D-Produkte durchzufiihren.

(2)  Antragstellende speziell benannte Stellen, die ihrer Ansicht nach die Anforderungen an speziell benannte Stellen
gemifS Anhang VI Nummer 3.6 erfiillen, reichen ihren Antrag bei der EMA ein.

(3)  Dem Antrag ist die Gebiihr beizufiigen, die zur Deckung der Kosten fiir die Priifung des Antrags an die EMA zu
entrichten ist.

(4) Die EMA wihlt im Einklang mit den in Anhang VI aufgefiihrten Anforderungen die speziell benannten Stellen
unter den Antragstellern aus und erlisst innerhalb von 90 Tagen ihre Stellungnahme zu der Genehmigung fiir die
Durchfiihrung von Konformititsbewertungen in Bezug auf Produkte gemif Absatz 1, die sie der Kommission
iibermittelt.

(5) Die Kommission veroffentlicht anschliefSend die Benennung und die Namen der speziell benannten Stellen
entsprechend.

(6)  Die Benennung wird am Tag nach ihrer Veréffentlichung in der Datenbank der benannten Stellen, die von der
Kommission entwickelt und verwaltet wird, wirksam. Der Umfang der Titigkeiten, die die speziell benannte Stelle
ausfiihren darf, bestimmt sich nach der veriffentlichten Benennung.

Diese Benennung gilt fiinf Jahre lang und kann alle fiinf Jahre verlingert werden, wobei ein erneuter Antrag bei der
EMA zu stellen ist.

(7)  Der Hersteller von Produkten gemifS Absatz 1 kann einen Antrag bei einer speziell benannten Stelle seiner Wahl
stellen, die in das elektronische System gemdfS Artikel 41b eingetragen ist.

(8)  Ein und dieselbe Konformititsbewertungstitigkeit kann nicht gleichzeitig bei mehreren benannten Stellen
beantragt werden.
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(9)  Die speziell benannte Stelle meldet der EMA und der Kommission alle Antrige auf Konformititsbewertung fiir
Produkte gemdfS Absatz 1.

(10)  Artikel 41 Absitze 2, 3 und 4 gelten fiir speziell benannte Stellen. [Abind. 147]

Artikel 41D
Elektronisches System fiir speziell benannte Stellen

(1) Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit der Agentur ein elektronisches Registrierungssystem fiir
folgende Titigkeiten ein, das sie regelmiflig aktualisiert:

— Registrierung von Antrigen und erteilten Genehmigungen zur Durchfiihrung von Konformititsbewertungen in der
Funktion einer speziell benannten Stelle gemiif$ diesem Abschnitt und zur Erfassung und Verarbeitung von Daten
betreffend die Namen der speziell benannten Stellen;

— Informationsaustausch mit nationalen Behérden, und
— Veroffentlichung von Bewertungsberichten.

(2)  Die in dem elektronischen System erfassten und verarbeiteten Daten, die sich auf speziell benannte Stellen
beziehen, werden von der EMA in das elektronische Registrierungssystem eingegeben.

(3)  Die im elektronischen System erfassten und verarbeiteten Daten, die sich auf speziell benannte Stellen beziehen,
sind der Offentlichkeit zuginglich. [Abind. 148]

Artikel 41c

Netz speziell benannter Stellen
(1)  Die EMA richtet das Netz speziell benannter Stellen ein und betreibt, koordiniert und verwaltet dieses.
(2)  Das Netz hat folgende Ziele:

(a) einen Beitrag dazu zu leisten, das Potenzial der europdischen Zusammenarbeit im Zusammenhang mit hoch
spezialisierter Medizintechnik im Bereich von In-vitro-Diagnostika zu verwirklichen;

(b) einen Beitrag dazu zu leisten, das Wissen iiber In-vitro-Diagnostika zu biindeln;

(c) die Entwicklung von Referenzwerten fiir die Konformititsbewertung zu fordern und die Ausarbeitung und
Verbreitung bewdihrter Verfahren innerhalb des Netzes und dariiber hinaus zu unterstiitzen;

(d) die Ermittlung der Experten in innovativen Bereichen zu fordern;
(e) Vorschriften zu Interessenkonflikten zu entwickeln und zu aktualisieren und

(f) dhnliche Herausforderungen in Bezug auf die Durchfiihrung von Konformititsbewertungsverfahren bei innovativen
Technologien gemeinsam zu bewiltigen.

(3)  Die Sitzungen des Netzes werden anberaumt, sobald dies von mindestens zweien der Mitglieder oder der EMA
verlangt wird. Das Netz tritt mindestens zweimal jahrlich zusammen. [Abind. 149]
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Artikel 42a

Einzelfallbewertungsverfahren fiir die Konformititsbewertungen bestimmter Produkte mit hohem Risiko

(1)  Die speziell benannten Stellen melden der Kommission alle Antrige auf Konformititsbewertungen fiir Klasse-D-
Produkte, mit Ausnahme der Antrige auf Verlingerung bestehender Priifbescheinigungen. Der Meldung liegt der
Entwurf der Gebrauchsanweisungen gemif$ Anhang I Abschnitt 17.3 sowie des Kurzberichts iiber Sicherheit und
klinische Leistung gemifS Artikel 24 bei. Bei der Meldung gibt die benannte Stelle an, bis zu welchem Datum die
Konformititsbewertung schitzungsweise abgeschlossen sein soll. Die Kommission leitet die Meldung und die
dazugehorigen Unterlagen umgehend an die Koordinierungsgruppe des Bewertungsausschusses Medizinprodukte
(ACMD) gemifS Artikel 76a weiter. Die Koordinierungsgruppe leitet die Meldung und die dazugehérigen Unterlagen
umgehend an die einschligigen Untergruppen weiter.

(2) Die Koordinierungsgruppe kann innerhalb von 20 Tagen nach Eingang der in Absatz 1 genannten
Informationen auf Vorschlag von mindestens drei Mitgliedern der einschligigen Untergruppen des Bewertungsaus-
schusses Medizinprodukte oder der Kommission entscheiden, ob sie die speziell benannte Stelle auffordert, vor Erteilung
einer Priifbescheinigung folgende Unterlagen einzureichen:

— die Zusammenfassung der vorliufigen Konformititsbewertung;
— den Bericht iiber klinische Nachweise und den Bericht iiber die klinische Leistungsstudie gemif§ Anhang XII;
— Daten, die sich aus der Weiterverfolgung des Produkts nach dem Inverkehrbringen gemifS Anhang XII ergeben und

— sdmtliche Informationen iiber die Vermarktung beziehungsweise Nichtvermarktung des Produkts in Drittlindern
und — gegebenenfalls — die Ergebnisse der von den zustindigen Behorden in diesen Lindern durchgefiihrten
Bewertung.

Die Mitglieder der einschligigen Untergruppen des Bewertungsausschusses Medizinprodukte entscheiden insbesondere
anhand folgender Kriterien iiber das Erstellen solcher Einzelfallersuchen:

a) Neuartigkeit des Produkts oder der Technologie, auf der es basiert, und sich daraus ergebende erhebliche klinische
Auswirkungen oder Auswirkungen auf die offentliche Gesundheit;

b) ungiinstige Verschiebung des Risiko-Nutzen-Profils einer speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten aufgrund
wissenschaftlich fundierter Gesundheitsbedenken in Bezug auf ihre Komponenten oder ihr Ausgangsmaterial oder
in Bezug auf die Gesundheitsauswirkungen bei Versagen;

c) vermehrtes Auftreten schwerwiegender Vorkommnisse gemiifS Artikel 61 bei einer speziellen Kategorie oder Gruppe
von Produkten;

d) erhebliche Abweichungen bei von unterschiedlichen speziell benannten Stellen fiir weitgehend dhnliche Produkte
durchgefiihrten Konformititsbewertungen.

Unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts und simtlicher verfiigbarer Informationen wird der Kommission
die Befugnis iibertragen, gemifS Artikel 89 delegierte Rechtsakte zur Anderung oder Erginzung der vorstehend
genannten Kriterien zu erlassen.

In seinem Ersuchen fiihrt der Bewertungsausschuss Medizinprodukte wissenschaftlich fundierte Gesundheitsgriinde an,
aus denen er diesen speziellen Antrag ausgewdhlt hat.

Falls innerhalb von 20 Tagen nach Eingang der in Absatz 1 genannten Informationen kein Ersuchen des
Bewertungsausschusses Medizinprodukte vorliegt, setzt die speziell benannte Stelle das Konformititsbewertungsver-

fahren fort.

(3)  Der Bewertungsausschuss Medizinprodukte gibt nach Konsultation der einschligigen Untergruppen spiitestens
60 Tage nach Einreichung der Unterlagen ein Gutachten zu den Unterlagen gemifS Absatz 2 ab. Innerhalb dieses
Zeitraums und bis spitestens 30 Tage nach Eingang des Gutachtens kann der Bewertungsausschuss Medizinprodukte
weitere Informationen anfordern, die aus wissenschaftlich fundierten Griinden fiir die Analyse der vorliufigen
Konformititsbewertung der speziell benannten Stelle erforderlich sind. Dazu konnen auch die Anforderung von
Stichproben oder ein Vor-Ort-Besuch der Raumlichkeiten des Herstellers gehiren. Die in Satz 1 dieses Absatzes
genannte Frist fiir Anmerkungen wird bis zum Eintreffen der angeforderten zusitzlichen Informationen unterbrochen.
Durch spitere Ersuchen um zusitzliche Informationen seitens des Bewertungsausschusses Medizinprodukte wird die
Frist zur Abgabe von Anmerkungen nicht unterbrochen.
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(4)  In seinem Gutachten kann der Bewertungsausschuss Medizinprodukte Anderungen der in Absatz 2 genannten
Unterlagen empfehlen.

(5)  Der Bewertungsausschuss Medizinprodukte unterrichtet die Kommission, die speziell benannte Stelle und den
Hersteller iiber das von ihm erstellte Gutachten innerhalb von fiinf Tagen nach seiner Annahme.

(6)  Innerhalb von 15 Tagen nach Eingang des in Absatz 5 genannten Gutachtens gibt die speziell benannte Stelle an,
ob sie sich dem Gutachten des Bewertungsausschusses Medizinprodukte anschliefSt oder nicht. Im letztgenannten Fall
kann die speziell benannte Stelle dem Bewertungsausschuss Medizinprodukte eine schriftliche Mitteilung vorlegen, dass
sie um eine Uberpriifung des Gutachtens ersucht. In diesem Fall legt die speziell benannte Stelle dem Bewertungs-
ausschuss Medizinprodukte innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt des Gutachtens die ausfiihrliche Begriindung des
Gesuchs vor. Der Bewertungsausschuss Medizinprodukte leitet diese Informationen umgehend an die Kommission
weiter.

Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der Begriindung des Ersuchens iiberpriift der Ausschuss sein Gutachten. Die
Griinde fiir die erzielten Schlussfolgerungen werden dem endgiiltigen Gutachten beigefiigt.

(7)  Innerhalb von 15 Tagen nach seiner Annahme iibermittelt der Bewertungsausschuss Medizinprodukte der
Kommission, der speziell benannten Stelle und dem Hersteller sein endgiiltiges Gutachten.

(8)  Im Falle eines Einvernehmens mit der speziell benannten Stelle oder eines endgiiltigen Gutachtens gemifS
Absatz 7 erstellt die Kommission innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des in Absatz 6 genannten Gutachtens auf der
Grundlage des Gutachtens einen Entwurf der Entscheidung, die in Bezug auf die iiberpriifte Anwendung der
Konformititsbewertung getroffen werden soll. Der Entwurf der Entscheidung enthilt oder verweist gegebenenfalls auf
das in den Absdtzen 6 und 7 genannte Gutachten. Entspricht der Entwurf der Entscheidung nicht dem Gutachten des
Bewertungsausschusses Medizinprodukte, fiigt die Kommission eine ausfiihrliche Begriindung fiir die Abweichung bei.

Der Entwurf der Entscheidung wird den Mitgliedstaaten, der speziell benannten Stelle und dem Hersteller iibermittelt.

Die Kommission erlisst eine endgiiltige Entscheidung nach dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Verfahren binnen
15 Tagen nach Abschluss des Priifverfahrens.

(9)  Falls es zum Schutz der Sicherheit der Patienten und der offentlichen Gesundheit als erforderlich erachtet wird,
wird der Kommission gemifS Artikel 85 die Befugnis iibertragen, delegierte Rechtsakte zu erlassen, um spezifische
Kategorien oder Gruppen von Produkten, die nicht zu den in Absatz 1 genannten Produkten gehoren, zu bestimmen, fiir
die die Absitze 1 bis 8 fiir einen bestimmten Zeitraum gelten.

Mafnahmen gemdfS diesem Absatz sind nur gerechtfertigt, wenn eines oder mehrere Kriterien des Absatzes 2 erfiillt
sind

(10)  Die Kommission erstellt eine fiir die Offentlichkeit zugingliche Zusammenfassung der in den Absitzen 6 und 7
genannten Gutachten. Dabei gibt sie keinerlei personenbezogene Daten oder vertrauliche Informationen geschiftlicher
Art preis.

(11) Die Kommission richtet die technische Infrastruktur fiir den elektronischen Datenaustausch zwischen den
speziell benannten Stellen und dem Bewertungsausschuss Medizinprodukte sowie zwischen dem Bewertungsausschuss
Medizinprodukte und sich selbst fiir die Zwecke dieses Artikels ein.

(12)  Die Kommission kann die Modalititen und Verfahrenselemente beziiglich der Vorlage und Analyse der im
Einklang mit diesem Artikel bereitgestellten Unterlagen im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdf$ dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(13)  Die speziell benannten Stellen melden der Kommission alle Antriige auf Konformititsbewertungen fiir Klasse-
D-Produkte, mit Ausnahme der Antrige auf Verlingerung bestehender Priifbescheinigungen. Der Meldung liegt der
Entwurf der Gebrauchsanweisungen gemif$ Anhang I Abschnitt 17.3 sowie des Kurzberichts iiber Sicherheit und
klinische Leistung gemdfS Artikel 24 bei. Bei der Meldung gibt die benannte Stelle an, bis zu welchem Datum die
Konformititsbewertung schitzungsweise abgeschlossen sein soll. Die Kommission leitet die Meldung und die
dazugehorigen Unterlagen umgehend an die Koordinierungsgruppe des Bewertungsausschusses Medizinprodukte
(ACMD) gemifS Artikel 76a weiter. Die Koordinierungsgruppe leitet die Meldung und die dazugehérigen Unterlagen
umgehend an die einschligigen Untergruppen weiter. [Abind. 151]
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Artikel 43

Priifbescheinigungen

(1)  Die von den benannten Stellen gemafS den Anhidngen VIII, IX und X ausgestellten Priifbescheinigungen sind in einer
von dem Mitgliedstaat, in dem die benannte Stelle niedergelassen ist, festgelegten EU-Amtssprache oder in einer anderen
EU-Amtssprache auszufertigen, mit der die benannte Stelle einverstanden ist. In Anhang XI ist niedergelegt, welche
Angaben die Priifbescheinigungen mindestens enthalten miissen.

(2)  Die Priifbescheinigungen sind fiir die darin genannte Dauer giiltig, die maximal finf Jahre betrdgt. Auf Antrag des
Herstellers kann die Giltigkeit der Priifbescheinigung auf der Grundlage einer Neubewertung gemifl den geltenden
Konformititsbewertungsverfahren fiir weitere Zeitraume, die jeweils fiinf Jahre nicht tiberschreiten diirfen, verlingert
werden. Ein Nachtrag zu einer Priifbescheinigung ist so lange giiltig wie die Priifbescheinigung, zu der er gehort.

(3)  Stellt eine benannte Stelle fest, dass der Hersteller die Anforderungen dieser Verordnung nicht mehr erfillt,
suspendiert oder widerruft er die erteilte Priifbescheinigung oder schrinkt diese ein, jeweils unter Beriicksichtigung des
Verhaltnismafigkeitsgrundsatzes, sofern die Einhaltung der Anforderungen nicht durch geeignete Korrekturmafinahmen
des Herstellers innerhalb einer von der benannten Stelle gesetzten angemessenen Frist wiederhergestellt wird. Die benannte
Stelle begriindet ihre Entscheidung.

(4)  Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ein elektronisches System zur Erfassung und
Verarbeitung von Informationen iiber die von den benannten Stellen ausgestellten Priifbescheinigungen ein und verwaltet
dies. Die benannte Stelle gibt in das elektronische System Informationen zu ausgestellten Priifbescheinigungen ein, auch zu
deren Anderungen und Nachtrigen, sowie Angaben zu suspendierten, reaktivierten oder widerrufenen Priifbescheinigungen
und zu Fillen, in denen die Erteilung einer Priifbescheinigung abgelehnt wurde, sowie zu Einschrinkungen von
Priifbescheinigungen. Diese Angaben sind der Offentlichkeit zugénglich.

(5) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemifl Artikel 85 delegierte Rechtsakte zur Anderung oder
Erginzung des in Anhang XI aufgefiihrten Mindestinhalts der Priifbescheinigungen zu erlassen; dabei beriicksichtigt sie den
technischen Fortschritt.

Artikel 44

Freiwilliger Wechsel der benannten Stelle

(1)  Beendet Entscheidet sich ein Hersteller in Bezug auf die Konformititsbewertung eines Produkts seinen Vertrag mit
einer benannten Stelle zu beenden und schlieft er einen Vertrag mit einer anderen benannten Stelle ab, muss er seine
nationale Behirde informieren, die fiir benannte Stellen fiir diesen Wechsel zustindig ist. werder Die Modalititen des
eines Wechsels der benannten Stelle sind in einer Vereinbarung zwischen dem Hersteller, der bisherigen benannten Stelle
und der neuen benannten Stelle klar geregelézu regeln. In der Vereinbarung miissen mindestens folgende Aspekte geklart
werden: [Abidnd. 152]

a) Datum, zu dem die von der bisherigen benannten Stelle ausgestellten Priifbescheinigungen ihre Giiltigkeit verlieren;

b) Datum, bis zu dem die Kennnummer der bisherigen benannten Stelle in den vom Hersteller bereitgestellten
Informationen, einschlieflich Werbematerial, genannt werden darf;

¢) Ubergabe von Dokumenten, einschlieBlich der vertraulichen Aspekte und Eigentumsrechte;
d) Datum, ab dem die neue benannte Stelle die volle Verantwortung fiir die Konformititsbewertungsaufgaben tibernimmt.

(2)  Die bisherige benannte Stelle widerruft die von ihr fiir das betreffende Produkt ausgestellten Priifbescheinigungen an
dem Tag, an dem deren Giiltigkeit endet.

Artikel 44a

Zusitzliches Bewertungsverfahren in aufSerordentlichen Fiillen

(1)  Die besonderen benannten Stellen melden der Kommission alle Antrige auf Konformititsbewertungen fiir
Klasse-D-Produkte ohne gemeinsame technische Spezifikationen, mit Ausnahme der Antrige auf Verlingerung oder
Erginzung bestehender Priifbescheinigungen. Der Meldung liegen der Entwurf der Gebrauchsanweisungen gemdfS
Anhang I Abschnitt 17.3 und der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung gemdfS Artikel 24 bei. Bei der
Meldung gibt die besondere benannte Stelle an, bis zu welchem Datum die Konformititsbewertung schitzungsweise
abgeschlossen sein soll. Die Kommission leitet die Meldung und die dazugehorigen Unterlagen umgehend an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte zwecks Stellungnahme weiter. Bei der Erstellung der Stellungahme kann die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte einschligige Sachverstindige des in Artikel 76b genannten Bewertungsaus-
schusses fiir Medizinprodukte (ACMD) um eine klinische Bewertung ersuchen.
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(2)  Innerhalb von 20 Tagen nach Eingang der in Absatz 1 genannten Informationen kann die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte beschliefSen, die besondere benannte Stelle zu ersuchen, vor Erteilung einer Priifbescheinigung folgende
Unterlagen einzureichen:

— den Bericht iiber klinische Nachweise und den Bericht iiber die klinische Leistungsstudie gemifS Anhang XII;
— Daten, die sich aus der Weiterverfolgung des Produkts nach dem Inverkehrbringen gemifS Anhang XII ergeben, und

— sdmtliche Informationen iiber die Vermarktung beziehungsweise Nichtvermarktung des Produkts in Drittlindern
und — gegebenenfalls — die Ergebnisse der von den zustindigen Behorden in diesen Lindern durchgefiihrten
Bewertung.

Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kénnen dies insbesondere auf der Grundlage der folgenden
Kriterien beschlieflen:

a) Neuartigkeit des Produkts und mogliche erhebliche klinische Auswirkungen oder Auswirkungen auf die ffentliche
Gesundheit;

b) ungiinstige Verschiebung des Risiko-Nutzen-Profils einer speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten aufgrund
wissenschaftlich fundierter Gesundheitsbedenken in Bezug auf ihre Komponenten oder ihr Ausgangsmaterial oder
in Bezug auf die Gesundheitsauswirkungen bei Versagen;

c) vermehrtes Auftreten schwerwiegender Vorkommnisse gemifS Artikel 61 bei einer speziellen Kategorie oder Gruppe
von Produkten.

Unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts und simtlicher verfiigbarer Informationen wird der
Kommission die Befugnis iibertragen, gemifS Artikel 89 delegierte Rechtsakte zur Anderung oder Erginzung der
vorstehend genannten Kriterien zu erlassen.

In seinem Ersuchen fiihrt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte wissenschaftlich fundierte Gesundheitsgriinde
an, aus denen er diesen speziellen Antrag ausgewdhlt hat.

Falls innerhalb von 20 Tagen nach Eingang der in Absatz 1 genannten Informationen kein Ersuchen des
Bewertungsausschusses fiir Medizinprodukte vorliegt, setzt die besondere benannte Stelle das Konformitits-
bewertungsverfahren fort.

(3)  Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte gibt nach Konsultation des Bewertungsausschusses Medizinpro-
dukte spitestens 60 Tage nach Einreichung der Unterlagen ein eigenes Gutachten zu den Unterlagen gemifS Absatz 2
ab. Innerhalb dieses Zeitraums und bis spitestens 30 Tage nach Vorlage der Zusammenfassung kann der
Bewertungsausschuss Medizinprodukte iiber den Bewertungsausschuss fiir Medizinprodukte weitere Informationen
anfordern, die aus wissenschaftlich fundierten Griinden fiir die Analyse der in Absatz 2 genannten Dokumente
erforderlich sind. Dazu konnen auch die Anforderung von Stichproben oder ein Vor-Ort-Besuch der Riaumlichkeiten des
Herstellers gehoren. Die in Satz 1 dieses Absatzes genannte Frist fiir Anmerkungen wird bis zum Eintreffen der
angeforderten zusitzlichen Informationen unterbrochen. Durch spitere Ersuchen um zusitzliche Informationen seitens
der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte wird die Frist zur Abgabe von Anmerkungen nicht unterbrochen.

(4)  In ihrem Gutachten beriicksichtigt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte die klinische Bewertung des
Bewertungsausschusses Medizinprodukte. Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann Anderungen der in
Absatz 2 genannten Unterlagen empfehlen.

(5)  Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte unterrichtet die Kommission, die besondere benannte Stelle und den
Hersteller iiber sein Gutachten.

(6)  Innerhalb von 15 Tagen nach Eingang des in Absatz 5 genannten Gutachtens gibt die besondere benannte Stelle
an, ob sie sich dem Gutachten der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte anschliefSt oder nicht. Im letztgenannten Fall
kann die besondere benannte Stelle der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte eine schriftliche Mitteilung vorlegen,
dass sie um eine Uberpriifung des Gutachtens ersucht. In diesem Fall legt die besondere benannte Stelle der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt des Gutachtens die ausfiihrliche
Begriindung des Gesuchs vor. Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte leitet diese Informationen umgehend an die
Kommission weiter.

Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der Begriindung des Ersuchens iiberpriift die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte ihr Gutachten. Die Griinde fiir die erzielten Schlussfolgerungen werden dem endgiiltigen Gutachten

beigefiigt.

(7)  Unmittelbar nach seiner Annahme iibermittelt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte der Kommission, der
besonderen benannten Stelle und dem Hersteller ihr endgiiltiges Gutachten.

(8)  Im Fall eines positiven Gutachtens durch die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann die besondere
benannte Stelle die Zertifizierung vornehmen.
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Hiingt das giinstige Gutachten der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte jedoch von der Beantragung spezifischer
Mafnahmen ab (z. B. Anpassung des Plans fiir die klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen, Befristung
der Zertifizierung), stellt die besondere benannte Stelle die Konformititsbescheinigung nur unter der Bedingung aus,
dass diese MafSnahmen vollstindig umgesetzt werden.

Nach der Annahme eines positiven Gutachtens lotet die Kommission stets die Maglichkeiten aus, gemeinsame
technische Spezifikationen fiir das betreffende Produkt oder die betreffenden Produkte einzufiihren, und fiihrt diese nach
Maglichkeit ein.

Im Fall eines negativen Gutachtens der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte stellt die besondere benannte Stelle die
Konformitdtsbescheinigung nicht aus. Die besondere benannte Stelle kann jedoch als Antwort auf die in der Bewertung
der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte aufgefiihrte Erklirung neue Informationen einreichen. Wenn die neuen
Informationen von den zuvor vorgelegten Informationen erheblich abweichen, priift die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte den Antrag erneut.

Auf Antrag des Herstellers organisiert die Kommission eine Anhérung, auf der die wissenschaftlichen Griinde fiir die
ungiinstige wissenschaftliche Bewertung und alle MafSnahmen, die der Hersteller ergreifen kann, oder Daten, die
eingereicht werden konnen, um die Bedenken der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte auszurdumen, besprochen
werden konnen.

(9)  Falls es zum Schutz der Sicherheit der Patienten und der dffentlichen Gesundheit als erforderlich erachtet wird,
wird der Kommission gemifS Artikel 85 die Befugnis iibertragen, delegierte Rechtsakte zu erlassen, um spezifische
Kategorien oder Gruppen von Produkten, die nicht zu den in Absatz 1 genannten Produkten gehéren, zu bestimmen, fiir
die die Absitze 1 bis 8 fiir einen bestimmten Zeitraum gelten.

Mafnahmen gemifS diesem Absatz sind nur gerechtfertigt, wenn eines oder mehrere Kriterien des Absatzes 2 erfiillt
sind

(10)  Die Kommission erstellt eine fiir die Offentlichkeit zugingliche Zusammenfassung des in den Absiitzen 6 und 7
genannten Gutachtens. Dabei gibt sie keinerlei personenbezogene Daten oder vertrauliche Informationen geschiftlicher
Art preis.

(11) Die Kommission richtet die technische Infrastruktur fiir den elektronischen Datenaustausch zwischen der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, den besonderen benannten Stellen und dem Bewertungsausschuss Medizin-
produkte sowie zwischen dem Bewertungsausschuss Medizinprodukte und sich selbst fiir die Zwecke dieses Artikels ein.

(12)  Die Kommission kann die Modalititen und Verfahrenselemente beziiglich der Vorlage und Analyse der im
Einklang mit diesem Artikel bereitgestellten Unterlagen im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdf$ dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(13)  Dem betreffenden Unternehmen werden die zusitzlichen Kosten dieser Bewertung nicht in Rechnung gestellt.
[Abénd. 259 und 269]

Artikel 45

Ausnahme von den Konformititsbewertungsverfahren

(1)  Abweichend von Artikel 40 kann jede zustindige Behorde auf ordnungsgemaf$ begriindeten Antrag im Hoheitsgebiet
des betreffenden Mitgliedstaats das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme eines spezifischen Produkts genehmigen, bei
dem die Verfahren gemifl Artikel 40 nicht durchgefithrt wurden, wenn seine Verwendung im Interesse der offentlichen
Gesundheit oder Patientensicherheit liegt.

(2)  Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten von jeder Entscheidung zum
Inverkehrbringen oder zur Inbetriebnahme eines Produkts gemaf8 Absatz 1, sofern eine solche Genehmigung nicht nur fiir
die Verwendung durch einen einzigen Patienten erteilt wurde.

(3)  Auf Ersuchen eines Mitgliedstaats und wenn dies im Interesse der offentlichen Gesundheit oder Patientensicherheit in
mehreren Mitgliedstaaten ist, kann die Kommission eine von einem Mitgliedstaat gemafl Absatz 1 erteilte Genehmigung im
Wege von Durchfithrungsrechtsakten fiir einen bestimmten Zeitraum auf das gesamte Hoheitsgebiet der EU ausweiten und
die Bedingungen festlegen, unter denen das Produkt in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden darf. Diese
Durchfithrungsrechtsakte werden gemafs dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fillen duferster Dringlichkeit im Zusammenhang mit der menschlichen Sicherheit und
Gesundheit erldsst die Kommission nach dem Verfahren gemiff Artikel 84 Absatz 4 sofort geltende Durchfithrungs-
rechtsakte.
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Artikel 46

Freiverkaufszertifikate

(1) Der Mitgliedstaat, in dem der Hersteller seine eingetragene Niederlassung hat, stellt auf Antrag des Herstellers ein
Freiverkaufszertifikat fiir Exportzwecke aus, in dem bescheinigt wird, dass der Hersteller ordnungsgemif niedergelassen ist
und dass mit dem betreffenden Produkt, das gemdfs dieser Verordnung die CE-Kennzeichnung trdgt, in der EU legal
gehandelt werden darf. Das Freiverkaufszertifikat ist fur die darin genannte Dauer giiltig, die maximal funf Jahre betragt und
die Giiltigkeitsdauer der fiir das betreffende Produkt gemaf Artikel 43 ausgestellten Priifbescheinigung nicht tiberschreitet.

(2)  Die Kommission kann im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten unter Beriicksichtigung der internationalen Praxis in
Bezug auf die Verwendung von Freiverkaufszertifikaten ein Muster fir Freiverkaufszertifikate festlegen. Diese
Durchfithrungsrechtsakte werden nach dem in Artikel 84 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.

Kapitel IV

Benannte Stellen

Artikel 26

Fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorden

(1)  Ein Mitgliedstaat, der eine Konformititsbewertungsstelle als benannte Stelle zu benennen beabsichtigt, oder der eine
benannte Stelle beauftragt hat, als Drittpartei im Sinne dieser Verordnung Konformititsbewertungen durchzufiihren,
designiert eine Behorde, die fur die Einrichtung und Ausfihrung der erforderlichen Verfahren fiir die Bewertung,
Benennung und Notifizierung der Konformititsbewertungsstellen und fiir die Uberwachung der benannten Stellen,
einschlieflich deren Unterauftragnehmern und Zweigstellen, zustindig ist; diese wird nachstehend als ,fiir benannte Stellen
zustdndige nationale Behorde” bezeichnet.

(2)  Die fur benannte Stellen zustindige nationale Behorde wird so eingerichtet, strukturiert und in ihren Arbeitsabldufen
organisiert, dass die Objektivitit und Unparteilichkeit ihrer Tatigkeit gewdhrleistet ist und jegliche Interessenkonflikte mit
Konformititsbewertungsstellen vermieden werden.

(3)  Sie wird so organisiert, das es sich bei der Person, die eine Entscheidung iiber die Notifizierung einer
Konformititsbewertungsstelle trifft, nie um die gleiche Person handelt, die die Bewertung der Konformititsbewertungsstelle

durchgefiihrt hat.

(4)  Sie darf weder Titigkeiten durchfiihren, die von den Konformititsbewertungsstellen durchgefithrt werden, noch
Beratungsleistungen auf einer gewerblichen oder wettbewerblichen Basis erbringen.

(5)  Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde behandelt-die gewihrleistet den Schutz der vertraulichen
Aspekte der Informationen, die sie erlangt, als-vertraulich. Es findet jedoch ein Informationsaustausch iiber benannte Stellen
mit den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission statt. [Abind. 104]

(6)  Der fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behorde miissen hausintern fest angestellte kompetente Mitarbeiter
in ausreichender Zahl zur Verfiigung stehen, so dass sie ihre Aufgaben ordnungsgemifs wahrnehmen kann. Die Einhaltung
dieser Anforderung wird in dem in Absatz 8 genannten Peer-Review bewertet.

Insbesondere die Mitarbeiter der nationalen Behorden, die dafiir zustindig sind, die Aufgaben des fiir die Durchfiihrung
produktbezogener Priifungen zustindigen Personals von benannten Stellen zu iiberpriifen, verfiigen gemifS Anhang VI
Nummer 3.2.5 nachweislich iiber Qualifikationen, die denen des Personals der benannten Stellen entsprechen.

GleichermafSen verfiigen die Mitarbeiter der nationalen Behérden, die dafiir zustindig sind, die Arbeit des mit der
Priifung des Qualititsmanagementsystems des Herstellers betrauten Personals benannter Stellen zu iiberpriifen, gemiif
Anhang VI Nummer 3.2.6 nachweislich iiber Qualifikationen, die denen des Personals der benannten Stellen
entsprechen.

Ist die nationale Behorde fir die Benennung von benannten Stellen fir andere Produkte aufler In-vitro-Diagnostika
zustindig, so wird unbesehadetArtikel 3+-Absatz3 die fir In-vitro-Diagnostika zustindige nationale Behorde zu allen
Aspekten konsultiert, die sich speziell auf solche Produkte beziehen. [Abédnd. 105]
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(7)  Die Verantwortung fiir die benannten Stellen und die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde trigt
letztlich der Mitgliedstaat, in dem diese ihren Sitz haben. Der Mitgliedstaat kontrolliert, dass die designierte fiir
benannte Stellen zustindige nationale Behirde die Bewertung, Benennung und Nottftzterung von Konformitits-
bewertungsstellen und die Uberwachung der benannten Stellen ordnungsgemdf ausfiihrt sowie dass die designierte fiir
benannte Stellen zustindige nationale Behiorde unparteilich und objektiv arbeitet. Jeder Mitgliedstaat unterrichtet—die
stellt der Kommission und die den iibrigen Mitgliedstaaten alle von ihnen angeforderten Informationen iiber seine
Verfahren zur Bewertung, Benennung und Notifizierung von Konformitétsbewertungsstellen und zur Uberwachung der
benannten Stellen sowie iiber alle diesbeziiglichen Anderungen zur Verfiigung. Diese Informationen sind gemifS
Artikel 80 offentlich zuginglich. [Abind. 106]

(8)  Die fiir benannte Stellen zustdndige nationale Behorde wird alle zwei Jahre einem Peer-Review unterzogen. Der Peer-
Review umfasst einen Vor-Ort-Besuch einer Konformititsbewertungsstelle oder einer benannten Stelle, fir die die
iiberpriifte Behorde zustindig ist. In der in Absatz 6 Unterabsatz 2 genannten Fallkonstellation beteiligt sich die fur
Medizinprodukte zustindige Behorde an dem Peer-Review.

Die Mitgliedstaaten erstellen einen Jahresplan fiir Peer-Reviews, mit dem ein angemessener Wechsel zwischen
tiberpriifenden und iberpriiften Behorden gewihrleistet ist, und legen diesen der Kommission vor. Die Kommission
kann wirkt an den Reviews mitwirkenmit. Das Ergebnis der Peer-Reviews wird allen Mitgliedstaaten sewie-der Kemnnission
tibermittelt, und eine Zusammenfassung der Ergebnisse wird der Offentlichkeit zuginglich gemacht. [Abédnd. 107]

Artikel 27

Anforderungen an benannte Stellen

(1)  Benannte Stellen miissen den organisatorischen und allgemeinen Anforderungen sowie den Anforderungen an
Qualittssicherung, Ressourcen und Verfahren geniigen, die zur Durchfilhrung der ihnen gemifl dieser Verordnung
tibertragenen Aufgaben erforderlich sind. In diesem Zusammenhang sind hausintern fest angestellte administrative,
technische und wissenschaftliche Mitarbeiter mit medizinischer, technischer und nach Bedarf pharmakologischer
Fachkenntnis zu beschiftigen. Es werden hausintern fest angestellte Mitarbeiter eingesetzt, die benannten Stellen
konnen jedoch bei Bedarf externe Sachverstindige ad hoc und voriibergehend einstellen. Die von den benannten Stellen
zu erfiillenden Mindestanforderungen sind in Anhang VI niedergelegt. Die benannten Stellen gewihrleisten gemdf3
Anhang VI Nummer 1.2 durch ihre Organisation und Arbeitsweise insbesondere, dass bei der Ausiibung ihrer
Tatigkeiten Unabhingigkeit, Objektivitit und Unparteilichkeit gewahrt sind und Interessenkonflikte vermieden
werden.

Die benannten Stellen verdffentlichen eine Liste der Mitarbeiter, die fiir die Konformititsbewertung und die
Zertifizierung von Medizinprodukten zustindig sind. Die Liste enthilt mindestens die Qualifikationen des einzelnen
Mitarbeiters, seinen Lebenslauf und seine Interessenerklirung. Die Liste wird an die fiir benannte Stellen zustindige
nationale Behirde iibermittelt, die kontrolliert, dass das Personal die Anforderungen dieser Verordnung erfiillt. Die Liste
wird auflerdem der Kommission iibermittelt. [Abind. 108]

(2)  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemdf Artikel 85 delegierte Rechtsakte zur Anderung oder
Erginzung der in Anhang VI aufgefithrten Mindestanforderungen zu erlassen; dabei beriicksichtigt sie den technischen
Fortschritt und die fiir die Bewertung spezifischer Produkte, Kategorien oder Gruppen von Produkten erforderlichen
Mindestanforderungen.

Artikel 28

Zweigstellen und Unterauftragnehmer

(-1)  Die benannten Stellen verfiigen iiber hausintern fest angestellte kompetente Mitarbeiter und Fachwissen in den
mit der Leistungsbewertung der Produkte verkniipften technischen Bereichen sowie im medizinischen Bereich. Sie
verfiigen iiber die Kapazititen, die Qualitit von Unterauftragnehmern hausintern zu bewerten.

Insbesondere wenn das klinische Fachwissen begrenzt ist, kénnen Auftrige zur Bewertung von In-vitro-Diagnostika
oder entsprechenden Technologien an externe Sachverstindige vergeben werden.

(1) Vergibt eine benannte Stelle bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit Konformititsbewertungen an Unterauf-
tragnehmer oder bedient sie sich fiir bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit Konformititsbewertungen einer
Zweigstelle, so vergewissert sie sich, dass der Unterauftragnehmer oder die Zweigstelle den einschldgigen in Anhang VI
niedergelegten Anforderungen geniigt, und informiert die fur benannte Stellen zustindige nationale Behorde dariiber.

(2)  Die benannten Stellen tibernechmen die volle Verantwortung fiir die von Unterauftragnehmern oder Zweigstellen in
ihrem Namen ausgefiihrten Aufgaben.
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(2a)  Die benannten Stellen verdffentlichen die Liste der Unterauftragnehmer bzw. Zweigstellen, die spezifischen
Aufgaben, fiir die diese zustindig sind, und die Interessenerklarungen ihrer Mitarbeiter.

(3)  Konformititsbewertungstitigkeiten konnen nur mit ausdriicklichem Einverstindnis der juristischen oder natiirlichen
Person, die die Konformititsbewertung beantragt hat, an einen Unterauftragnehmer vergeben oder von einer Zweigstelle
durchgefiihrt werden.

(4)  Mindestens einmal pro Jahr reichen die benannten Stellen bei der fiir benannte Stellen zustindigen nationalen
Behorde die einschldgigen Unterlagen iiber die Uberpriifung der Qualifikation des Unterauftragnehmers oder der
Zweigstelle und die von diesen gemafd dieser Verordnung durchgefithrten Aufgaben ein.

(4a)  Die jihrliche Bewertung der benannten Stellen gemdfd Artikel 33 Absatz 3 beinhaltet die Uberpriifung, ob der/
die Unterauftragnehmer oder die Zweigstelle(n) der benannten Stellen die in Anhang VI aufgefiihrten Anforderungen
erfiillen. [Abind. 109]

Artikel 28 a
Elektronisches System fiir die Registrierung von Zweigstellen und Unterauftragnehmern

(1)  Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ein elektronisches System zur Erfassung
und Verarbeitung von Daten iiber Unterauftragnehmer und Zweigstellen sowie iiber die spezifischen Aufgaben, fiir die
diese zustindig sind, ein und verwaltet es.

(2)  Bevor tatsichlich ein Unterauftrag vergeben werden kann, registriert die benannte Stelle, die bestimmte
Aufgaben im Zusammenhang mit Konformititsbewertungen an Unterauftragnehmer vergeben will oder sich fiir
bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit Konformititsbewertungen einer Zweigstelle bedient, deren Namen und
deren spezifische Aufgaben.

(3)  Kommt es zu einer Anderung der Angaben gemif Absatz 1, werden die Angaben im elektronischen System von
dem betreffenden Wirtschaftsakteur innerhalb einer Woche aktualisiert.

(4)  Die in dem elektronischen System gespeicherten Daten sind der Offentlichkeit zuginglich. [Abind. 110]

Artikel 29

Antrag einer Konformititsbewertungsstelle auf Notifizierung

(1)  Eine Konformitdtsbewertungsstelle beantragt ihre Notifizierung bei der fiir benannte Stellen zustindigen nationalen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie niedergelassen ist.

Sollte eine Konformititsbewertungsstelle eine Notifizierung fiir Produkte gemifS Artikel 41a Absatz 1 anstreben, teilt
sie dies mit und beantragt ihre Notifizierung gemifS Artikel 41a Absatz 2 bei der EMA. [Abind. 111]

(2)  In dem Antrag sind die Konformititsbewertungstatigkeiten, die Konformititsbewertungsverfahren und die Produkte,
fur die die Stelle fachkundig zu sein angibt, aufzufithren; auflerdem sind Unterlagen zum Nachweis der Erfullung der in
Anhang VI aufgefithrten Kriterien vorzulegen.

Was die organisatorischen und allgemeinen Anforderungen und die Anforderungen an das Qualititsmanagement gemif
Anhang VI Abschnitte 1 und 2 betrifft, so konnen diese Unterlagen in einer von einer nationalen Akkreditierungsstelle
gemdf der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ausgestellten giiltigen Priifbescheinigung und dem dazugehérigen Bewertungs-
bericht bestehen. Es wird angenommen, dass die Konformititsbewertungsstelle die Anforderungen erfillt, die von der
Priifbescheinigung einer solchen Akkreditierungsstelle abgedeckt werden.

(3)  Nach ihrer Benennung aktualisiert die benannte Stelle die in Absatz 2 genannten Unterlagen immer dann, wenn sich
relevante Anderungen ergeben, damit die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde iiberwachen und sicherstellen
kann, dass die in Anhang VI genannten Anforderungen kontinuierlich eingehalten werden.
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Artikel 30

Bewertung des Antrags

(1)  Die fur benannte Stellen zustindige nationale Behorde priift, ob der Antrag gemif§ Artikel 29 vollstindig ist, und
erstellt einen vorldufigen Bewertungsbericht.

(2)  Sie tbermittelt diesen vorldufigen Bewertungsbericht der Kommission, die ihn umgehend an die in Artikel 76
genannte Koordinierungsgruppe Medizinprodukte weiterleitet. Auf Anfrage der Kommission wird der Bericht von der
Behorde in bis zu drei EU-Amtssprachen eingereicht.

(3)  Innerhalb von 14 Tagen nach Vorlage des Berichts gemidll Absatz 2 ernennt die Kommission ein gemeinsames
Bewertungsteam, das aus mindestens zwei drei Sachverstindigen besteht, die aus einer Liste von zur Bewertung von
Konformititsbewertungsstellen qualifizierten Experten ausgewihlt werden und in keinem Interessenkonflikt mit der
antragstellenden Konformititsbewertungsstelle stehen. Diese Liste wird von der Kommission in Zusammenarbeit mit der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte aufgestellt. Mindestens einer dieser Sachverstindigen ist ein Vertreter der
Kommission und mindestens ein weiterer stammt aus einem anderen Mitgliedstaat als dem, in dem die antragstellende
Konformitditsbewertungsstelle niedergelassen ist. Der Vertreter der Kommission—er leitet das gemeinsame Bewertungs-
team. Sollte die Konformititsbewertungsstelle eine Notifizierung fiir Produkte gemifS Artikel 41a Absatz 1 beantragt
haben, ist die EMA ebenfalls im gemeinsamen Bewertungsteam vertreten. [Aband. 112]

(4)  Innerhalb von 90 Tagen nach der Ernennung des gemeinsamen Bewertungsteams priifen die fir benannte Stellen
zustindige nationale Behorde und das gemeinsame Bewertungsteam die im Rahmen des Antrags gemifl Artikel 29
iibermittelten Unterlagen und fithren eine Vor-Ort-Bewertung der antragstellenden Konformititsbewertungsstelle sowie
gegebenenfalls aller Zweigstellen oder Unterauftragnehmer inner- und auferhalb der EU durch, die an dem
Konformititsbewertungsprozess mitwirken sollen. Bei einer solchen Vor-Ort-Bewertung werden diejenigen Anforderungen,
fir die der antragstellenden Konformititsbewertungsstelle von der nationalen Akkreditierungsstelle die in Artikel 29
Absatz 2 genannte Priifbescheinigung ausgestellt wurde, nicht tiberpriift, es sei denn, der in Artikel 30 Absatz 3 genannte
Kommissionsvertreter verlangt die Vor-Ort-Bewertung.

Ergebnisse in Bezug auf die Nichteinhaltung der in Anhang VI aufgefihrten Anforderungen durch eine Stelle
antragstellende Konformititsbewertungsstelle werden wihrend des Bewertungsverfahrens angesprochen und zwischen
der fur benannte Stellen zustindigen natlonalen Behorde und dem gemeinsamen Bewertungsteam erortert.—damit-eie

wird. Die nationale Behirde legt im
Bewertungsbericht die MafSnahmen dar, die die benannte Stelle ergreifen wird, um sicherzustellen, dass die
antragstellende Konformititsbewertungsstelle die in Anhang VI aufgefiihrten Anforderungen einhdlt. Im Falle einer
abweichenden Meinung wird dem Bewertungsbericht der zustindigen nationalen Behorde einzugehen eine gesonderte
Stellungnahme des Bewertungsteams beigefiigt, in welcher die Bedenken beziiglich der Notifizierung dargelegt werden.
[Abind. 113]

(5) Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde legt der Kommission ihren Bewertungsbericht und den
Entwurf der Notifizierung vor, die diese Dokumente umgehend an die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und die
Mitglieder des gemeinsamen Bewertungsteams weiterleitet. Im Falle einer gesonderten Stellungnahme des Bewertungs-
teams wird auch diese der Kommission zur Weiterleitung an die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte vorgelegt. Auf
Anfrage der Kommission werden diese Dokumente von der Behorde in bis zu drei EU-Amtssprachen eingereicht.
[Abind. 114]

(6)  Innerhalb von 21 Tagen nach Erhalt des Bewertungsberichts unéd des Entwurfs der Notifizierung und gegebenenfalls
der gesonderten Stellungnahme des Bewertungsteams gibt das gemeinsame Bewertungsteam seine endgiiltige
Stellungnahme zu diesen Dokumenten ab, die die Kommission umgehend an die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
weiterleitet. Innerhalb von 21 Tagen nach Erhalt der Stellungnahme des gemeinsamen Bewertungsteams gibt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte eine Empfehlung hinsichtlich des Notifizierungsentwurfs ab. Die die ma@gebhche
nationale Behorde beihrer stiitzt ihre Entscheidung iiber die Benennung der benannten Stelle

auf diese Empfehlung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte. Falls ihre Entscheidung von der Empfehlung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte abweicht, liefert die mafSgebliche nationale Behirde der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte schriftlich alle erforderlichen Begriindungen fiir ihre Entscheidung. [Abind. 115]

(7)  Die Kommission kann die Modalititen fiir die Beantragung der Notifizierung gemdff Artikel 29 und fir die
Bewertung des Antrags gemif§ diesem Artikel im Wege von Durchfihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfithrungs-
rechtsakte werden gemdfl dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.
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Artikel 31

Notifizierungsverfahren

(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten mithilfe des von der Kommission
entwickelten und verwalteten elektronischen Notifizierungsinstruments mit, welche Konformititsbewertungsstellen sie
benannt haben.

(2)  Die Mitgliedstaaten diitfer notifizieren nur solche Konformititsbewertungsstellen netifizierest, die den in Anhang VI
niedergelegten Anforderungen geniigen und fiir die das Verfahren zur Bewertung des Antrags gemdfS Artikel 30
abgeschlossen wurde. [Abind. 116]

(4)  Aus der Notifizierung muss klar der Umfang der Benennung hervorgehen; die Konformititsbewertungsaktivititen,
Konformititsbewertungsverfahren, die Risikoklasse und die Art der Produkte, die von der benannten Stelle bewertet
werden diirfen, miissen angegeben sein. [Abédnd. 118]

Die Kommission kann im Wege von Durchfithrungsrechtsakten eine Liste von Codes und der ihnen entsprechenden
Produkte zur Prazisierung des Umfangs der Benennung von benannten Stellen festlegen, die die Mitgliedstaaten in der
Notifizierung angeben. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden nach dem in Artikel 84 Absatz 2 genannten
Beratungsverfahren erlassen.

(5)  Die Notifizierung wird zusammen mit dem endgiiltigen Bewertungsbericht der fiir die benannten Stellen zustdndigen
nationalen Behorde, der Stellungnahme des gemeinsamen Bewertungsteams und der Empfehlung der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte tibermittelt. Weicht der notifizierende Mitgliedstaat von der Empfehlung der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte ab, legt er eine ausfiihrliche Begriindung dafiir vor.

(6)  Der notifizierende Mitgliedstaat iibermittelt der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten Unterlagen, aus denen
hervorgeht, welche Vorkehrungen getroffen wurden, um zu gewihrleisten, dass die benannte Stelle regelmifig tiberwacht
wird und die in Anhang VI genannten Anforderungen auch in Zukunft erfullen wird. Auerdem legt er Nachweise dafiir
vor, dass ihm gemif Artikel 26 Absatz 6 kompetente Mitarbeiter zur Uberwachung der benannten Stelle zur Verfiigung
stehen.

(7)  Innerhalb von 28 Tagen nach der Notifizierung kann ein Mitgliedstaat oder die Kommission schriftlich begriindete
Einwinde gegen die benannte Stelle oder beziiglich ihrer Uberwachung durch die fur die benannten Stellen zustindige
nationale Behorde erheben.

(8)  Erhebt ein Mitgliedstaat oder die Kommission Einwéinde gemifs Absatz 7, wird die Wirksamkeit der Notifizierung
unverziiglich suspendiert. Die Kommission legt die Angelegenheit dann innerhalb von 15 Tagen nach Ablauf der in
Absatz 7 genannten Frist der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte vor. Nach Anhérung der betroffenen Parteien gibt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte innerhalb von 28 Tagen nach Vorlage der Angelegenheit eine Stellungnahme ab.
Ist der notifizierende Mitgliedstaat mit der Stellungnahme der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte nicht einverstanden,
kann er die Kommission um Stellungnahme ersuchen. [Abédnd. 119]

(9)  Werden keine Einwidnde gemidfl Absatz 7 erhoben, oder haben sich die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte bzw.
die Kommission nach ihrer Konsultierung gemafs Absatz 8 dahingehend geduflert, dass die Notifizierung vollstindig oder
teilweise akzeptabel ist, kann die Kommission die Notifizierung entsprechend veréffentlichen.

Die Kommission gibt in das in Artikel 25 Absatz 2 genannte elektronische System auch Daten zu der Notifizierung der
benannten Stelle ein. Diese Daten werden zusammen mit dem endgiiltigen Bewertungsbericht der fiir benannte Stellen
zustindigen nationalen Behorde, der Stellungnahme des gemeinsamen Bewertungsteams und der Empfehlung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte gemdfS diesem Artikel iibermittelt.

Die vollstindigen Angaben der Notifizierung, einschlieflich der Klasse und der Art von Produkten sowie der Anhinge,
werden der Offentlichkeit zuginglich gemacht. [Abind. 120]

(10)  Die Notifizierung wird am Tag nach ihrer Veroffentlichung in der Datenbank der benannten Stellen, die von der
Kommission entwickelt und gepflegt wird, wirksam. Der Umfang der Tatigkeiten, die die benannte Stelle ausfithren darf,
bestimmt sich nach der veroffentlichten Notifizierung.
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Artikel 32

Kennnummern und Verzeichnis benannter Stellen

(1) Die Kommission teilt jeder benannten Stelle, deren Notifizierung gemifl Artikel 31 genehmigt wird, eine
Kennnummer zu. Selbst wenn eine Stelle im Rahmen mehrerer EU-Rechtsakte benannt ist, erhilt sie nur eine einzige
Kennnummer.

(2)  Die Kommission macht das Verzeichnis der nach dieser Verordnung benannten Stellen samt den ihnen zugeteilten
Kennnummern und den Tatigkeiten, fiir die sie benannt wurden, und simtliche Unterlagen fiir das Notifizierungsver-
fahren gemiifS Artikel 31 Absatz 5 der Offentlichkeit leicht zuginglich. Sie hilt dieses Verzeichnisses Verzeichnis stets auf
dem neuesten Stand. [Abidnd. 121]

Artikel 33

Uberwachung der benannten Stellen

(1)  Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde éberswaecht und gegebenenfalls die EMA iiberwachen die
benannten Stellen kontinuierlich, um eine stindige Erfillung der in Anhang VI genannten Anforderungen sicherzustellen.
Die benannte Stelle stellt auf Anfrage alle einschldgigen Informationen und Unterlagen zur Verfiigung, damit die Behorde
iiberpriifen kann, ob diese Kriterien eingehalten werden.

Benannte Stellen setzen die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde umgehend, jedoch spitestens innerhalb von
15 Tagen von allen Anderungen, insbesondere in Bezug auf Personal, Riumlichkeiten, Zweigstellen und Unterauf-
tragnehmer, in Kenntnis, die Auswirkungen auf die Einhaltung der in Anhang VI genannten Anforderungen oder auf ihre
Fahigkeit haben konnten, Konformititsbewertungsverfahren fir die Produkte, fiir die sie benannt wurden, auszufiihren.

(2)  Anfragen ihrer Behorde, der Behorden anderer Mitgliedstaaten oder der Kommission zu von ihnen durchgefiihrten
Konformititsbewertungen werden von den benannten Stellen unverziiglich, jedoch spitestens innerhalb von 15 Tagen
beantwortet. Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Stelle niedergelassen ist,
sorgt dafiir, dass die von den Behorden anderer Mitgliedstaaten oder der Kommission eingereichten Anfragen beriicksichtigt
werden -es-sei-denn—es-gibt Gibt es legitime Griinde, die dagegen-sprechen;-in-diesemFall- konnen-beide Parteien dagegen
sprechen, legen die benannten Stellen diese schriftlich dar und rufen die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
aﬂfufeﬂan, dte daraufhm eine Empfehlung abgtbt Die beﬂaﬁme—sfee}}e—edeﬁhe—fuf—beﬂaﬂme fiir die benannten Stellen

7 S5 zustandtgen natwnalen Behorden eines—anderen
at elewird kommen der Empfehlung der

Kordinierungsgruppe Medizinprodukte nach.

(3)  Mindestens einmal jahrlich bewertet die fur benannte Stellen zustindige nationale Behorde, ob jede der benannten
Stellen, fur die sie zustindig ist, nach wie vor die Anforderungen des Anhangs VI erfiillt; dies umfasst auch eine
Bewertung, ob der/die Unterauftragnehmer oder die Zweigstelle(n) diese Anforderungen erfiillen. Zu dieser Bewertung
gehort auch ein eine unangekiindigte Inspektion durch einen Vor-Ort-Besuch bei jeder benannten Stelle sowie
gegebenenfalls bei jeder Zweigstelle oder jedem Unterauftragnehmer innerhalb oder aufSerhalb der Union.

Die Bewertung beinhaltet auch eine stichprobenartige Uberpriifung der von der benannten Stelle durchgefiihrten
Bewertungen von Konzeptionsdossiers, um die kontinuierliche Kompetenz der benannten Stelle und die Qualitit ihrer
Bewertungen, insbesondere die Fihigkeit der benannten Stelle zur Bewertung und Beurteilung klinischer Nachweise, zu
bestimmen.

(4)  DPret Zwei Jahre nach der Notifizierung einer benannten Stelle, und danach alle drei zwei Jahre, wird die Bewertung,
ob die benannte Stelle und ihre Zweigstellen und Unterauftragnehmer nach wie vor die Anforderungen des Anhangs VI
erfitliterfiillen, von der fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Stelle
niedergelassen ist, zusammen mit einem gemifl Artikel 30 Absitze 3 und 4 ernannten gemeinsamen Bewertungsteam
vorgenommen. Auf Ersuchen der Kommission oder eines Mitgliedstaats kann die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
das in diesem Absatz beschriebene Bewertungsverfahren jederzeit einleiten, falls es begriindete Bedenken gibt, ob eine
benannte Stelle oder eine Zweigstelle oder ein Unterauftragnehmer einer benannten Stelle dic Anforderungen des
Anhangs VI nach wie vor erfillt.

Fiir besondere benannte Stellen gemifS Artikel 41a wird die Bewertung gemifS diesem Absatz jedes Jahr durchgefiihrt.
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Die vollstindigen Ergebnisse der Bewertungen werden veroffentlicht.

(5)  Die Mitgliedstaaten erstatten der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten mindestens einmal jahrlich Bericht
tiber ihre Uberwachungstitigkeiten. Dieser Bericht enthilt auch eine Zusammenfassung, die der Offentlichkeit zuginglich
gemacht wird.

(5a)  Jedes Jahr iibermitteln die benannten Stellen der zustindigen Behiorde und der Kommission einen Titigkeits-
bericht, der die Informationen nach Anhang VI Nummer 3.5 enthdlt; dieser Bericht wird von der Kommission an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte iibermittelt. [Abind. 122]

Artikel 34

Anderungen der Notifizierung

(1)  Die Mitgliedstaaten melden der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten jede wesentliche Anderung der
Notifizierung. Fiir Anderungen, die eine Erweiterung des Umfangs der Notifizierung mit sich bringen, gilt das Verfahren von
Artikel 30 Absitze 2 bis 6 und Artikel 31. In allen anderen Fillen veroffentlicht die Kommission die gednderte
Notifizierung umgehend in dem in Artikel 31 Absatz 10 genannten elektronischen Notifizierungsinstrument.

(2)  Stellt eine fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde fest, dass eine benannte Stelle die in Anhang VI
genannten Anforderungen nicht mehr erfillt oder dass sie ihren Verpflichtungen nicht nachkommt, suspendiert sie die
Notifizierung, schrinkt sie ein oder widerruft sie vollstindig oder teilweise, je nach Ausmaf, in dem diesen Anforderungen
nicht genugt oder dlesen Verpfhchtungen nlcht nachgekommen wurde Eﬂ:}e Die Suspendierung dasfnichttingerals—ein

: . a—uleiehe ar—verkinoe erden gtlt bis die Koordmterungsgruppe
Medtzmprodukte entscheulet sie aufzuheben diese Entscheldung erfolgt nach einer Bewertung durch ein gemif
Artikel 30 Absatz 3 ernanntes gemeinsames Bewertungsteam. Stellt die benannte Stelle ihre Titigkeiten ein, widerruft die
fur benannte Stellen zustdndige nationale Behorde die Notifizierung.

Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde setzt die Kommission, s#é die iibrigen Mitgliedstaaten und die
betreffenden Hersteller und Angehorigen der Gesundheitsberufe unverziiglich, jedoch spdtestens innerhalb von 10 Tagen
tiber jede Suspendierung, Einschrinkung bzw. jeden Widerruf einer Notifizierung in Kenntnis. [Abidnd. 123]

(3)  Im Fall der Beschrinkung, der Suspendierung oder des Widerrufs einer Notifizierung sergt unterrichtet der
Mitgliedstaat die Kommission und sorgt dafiir, dass die Akten der betreffenden benannten Stelle entweder von einer
anderen benannten Stelle bearbeitet werden oder den fiir benannte Stellen oder fiir Marktiiberwachung zustindigen
nationalen Behorden auf Anfrage zur Verfiigung stehen. [Abidnd. 124]

(4)  Die fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behorden bewerten, ob die Griinde, die zu der A
Suspendierung, der Beschrinkung oder dem Widerruf der Notifizierung gefithrt haben, Auswirkungen auf die von der
benannten Stelle ausgestellten Priifbescheinigungen haben, und legen der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten
innerhalb von drei Monaten nach Meldung der Anderung der Notifizierung einen Bericht iiber ihre diesbeziiglichen
Ergebnisse vor. Erweist es sich zur Gewahrleistung der Sicherheit von im Verkehr befindlichen Produkten als erforderlich,
weist die Behorde die benannte Stelle an, simtliche nicht ordnungsgemifS ausgestellten Priifbescheinigungen innerhalb einer
von der Behérde festzulegenden angemessenen Frist, jedoch spitestens 30 Tage nach der Verdffentlichung des Berichts zu
suspendieren oder zu widerrufen. Versiumt die benannte Stelle, dies innerhalb der anberaumten Frist zu tun, oder hat sie
ihre Tatigkeiten eingestellt, iibernimmt es die fir benannte Stellen zustindige nationale Behorde, die nicht ordnungsgemafd
ausgestellten Priifbescheinigungen zu suspendieren oder zu widerrufen.

Um zu iiberpriifen, ob die Griinde, die zu der Suspendierung, der Beschrinkung oder dem Widerruf der Notifizierung
gefiihrt haben, Auswirkungen auf die ausgestellten Priifbescheinigungen haben, verlangt die zustindige nationale
Behorde von den betreffenden Herstellern die Konformititsnachweise zum Zeitpunkt der Notifizierung; die Hersteller
miissen diese innerhalb einer Frist von 30 Tagen vorlegen. [Abind. 125]

(5) Die Priifbescheinigungen, die von der benannten Stelle, deren Notifizierung suspendiert, eingeschrankt oder
widerrufen wurde, ausgestellt wurden, bleiben mit Ausnahme der nicht ordnungsgemaf$ ausgestellten Priifbescheinigungen
unter folgenden Umstinden giiltig:

a) Im Fall der Suspendlerung der Notlﬁzlerung unter der Bedmgung, dass mnerhalb von drel Monaten nach der
Suspend1erung SFER : A . or d

¢ eine andere fur In-v1tro Dlagnostlka zustandlge benannte Stelle schrlfthch
bestitigt, dass sie die Aufgaben der benannten Stelle wihrend der Dauer der Suspendierung tibernimmt.
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b) Im Fall der Einschriankung oder des Widerrufs der Notifizierung: fur einen Zeitraum von drei Monaten ab Einschrinkung
oder Widerruf. Die fiir In-vitro-Diagnostika zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller des
zertifizierten Produkts niedergelassen ist, kann die Giiltigkeit der Priifbescheinigungen fiir weitere Zeitrdume von je drei
Monaten bis auf maximal 12 Monate verldngern, sofern sie wahrend dieses Zeitraums die Aufgaben der benannten Stelle
iibernimmt.

Die Behorde oder benannte Stelle, die die Aufgaben der von der Notifizierungsanderung betroffenen benannten Stelle
tibernimmt, teilt dies unverziiglich, jedoch spitestens innerhalb von 10 Tagen der Kommission, den iibrigen
Mitgliedstaaten und den anderen benannten Stellen mit.

Die Kommission gibt unverziiglich, jedoch spitestens innerhalb von 10 Tagen in das in Artikel 25 Absatz 2 genannte
elektronische System Angaben zu der Anderung der Notifizierung der benannten Stelle ein. [Abind. 126]

Artikel 35

Anfechtung der Kompetenz benannter Stellen

(1)  Die Kommission untersucht alle Fille, in denen sie Kenntnis davon erhilt, dass Bedenken bestehen, ob eine benannte
Stellen Stelle die Anforderungen des Anhangs VI weiterhin erfiillt bzw. ihren Verpflichtungen weiterhin nachkommt. Sie
kann solche Untersuchungen auch von sich aus einleiten, einschliefSlich der unangekiindigten Inspektion der benannten
Stelle durch ein gemeinsames Bewertungsteam, dessen Zusammensetzung gemifS Artikel 30 Absatz 3 erfolgt.
[Abind. 127]

(2)  Der notifizierende Mitgliedstaat stellt der Kommission auf Anfrage alle Informationen iiber die Notifizierung der
betreffenden benannten Stelle zur Verfiigung.

(3)  Stellt Entscheidet die Kommission fest in Konsultation mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, dass eine
benannte Stelle die Voraussetzungen fiir ihre Notifizierung nicht mehr erfiillt, setzt sie den notifizierenden Mitgliedstaat
davon in Kenntnis und fordert ihn auf, die erforderlichen Korrekturmaflnahmen zu treffen, einschlieflich, sofern
erforderlich, einer Suspendierung, Einschrinkung oder eines Widerrufs der Notifizierung gemdfS Artikel 34 Absatz 2.
[Abind. 128]

Versaumt es ein Mitgliedstaat, die erforderlichen Korrekturmaflnahmen zu ergreifen, kann die Kommission die
Notifizierung mittels Durchfithrungsrechtsakten suspendieren, einschrinken oder widerrufen. Diese Durchfithrungs-
rechtsakte werden gemafl dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen. Die Kommission unterrichtet den
betroffenen Mitgliedstaat von ihrer Entscheidung und aktualisiert die Datenbank und das Verzeichnis der benannten Stellen.

Artikel 36
Erfahrungsaustausch zwischen fur benannte Stellen zustidndigen nationalen Behorden

Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch und die Koordinierung der Verwaltungspraxis gemif§ dieser
Verordnung zwischen den fiir die benannten Stellen zustidndigen nationalen Behorden.

Artikel 37

Koordinierung der benannten Stellen

In Konsultation mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte sorgt die Kommission sergt dafiir, dass eine
angemessene Koordinierung und Zusammenarbeit der benannten Stellen stattfindet, und zwar in Form der in Artikel 39 der
Verordnung (EU) Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung iiber Medizinprodukte] genannten Koordinierungsgruppe fiir
benannte Stellen. Die Gruppe tritt regelmdfSig, jedoch mindestens zweimal jihrlich zusammen. [Abind. 129]

Die gemifs dieser Verordnung benannten Stellen nehmen an der Arbeit dieser Gruppe teil.

Die Kommission oder die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann die Beteiligung einer beliebigen benannten
Stelle fordern. [Abind. 130]

Die Kommission kann die Modalititen fiir die Arbeitsweise der Koordinierungsgruppe fiir benannte Stellen gemdfS
diesem Artikel im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdfS dem
in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen. [Abind. 131]
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Artikel 38
Gebiihren fiir die Titigkeiten nationaler Behorden

(1) Die Mitgliedstaaten, in denen die Stellen niedergelassen sind, erheben Gebithren von den antragstellenden
Konformititsbewertungsstellen und den benannten Stellen. Diese Gebithren decken die mit der Durchfihrung der
Tatigkeiten gemdfd dieser Verordnung verbundenen Kosten der fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behorden
ganzlich oder zum Teil.

(2)  Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemaf8 Artikel 85 delegierte Rechtsakte zur Festlegung der Struktur
und Hohe der Gebithren gemifd Absatz 1 zu erlassen; dabei beriicksichtigt sie die Ziele Sicherheit und Gesundheitsschutz,
Innovationsforderung und Wirtschaftlichkeit sowie das Erfordernis, fiir alle Mitgliedstaaten die gleichen Voraussetzungen
zu schaffen. Rechnung zu tragen ist dabei insbesondere den Interessen der benannten Stellen, die gemidfs Artikel 29
Absatz 2 eine von einer nationalen Akkreditierungsstelle ausgestellte giiltige Priifbescheinigung vorgelegt haben, und den
Interessen der benannten Stellen, die zu den kleinen und mittleren Unternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG
der Kommission (') gehdren.

Die Gebiihren miissen verhdiltnismdifSig sein und dem jeweiligen nationalen Lebensstandard entsprechen. Die Hohe der
Gebiihren ist zu veriffentlichen. [Abind. 132]

Artikel 38a

Transparenz hinsichtlich der von benannten Stellen fiir Konformititsbewertungstitigkeiten erhobenen Gebiihren
(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen Rechtsvorschriften iiber Standardgebiihren fiir benannte Stellen.

(2)  Die Gebiihren sind zwischen den Mitgliedstaaten vergleichbar. Die Kommission stellt Leitlinien auf, um die
Vergleichbarkeit der Gebiihren bis zum ... (*) zu erméglichen.

(3)  Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission ihre Standardgebiihrenlisten.

(4) Die nationalen Behorden sorgen dafiir, dass die benannten Stellen die Standardgebiihrenlisten fiir die
Konformititsbewertungsaktivititen veroffentlichen. [Abind. 133]

KapiteH\AKapitel V
Klinische Nachweise [Abdnd. 153]

Artikel 47

Allgemeine Anforderungen an klinische Nachweise

(1)  Der Nachweis der Ubereinstimmung mit den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen unter normalen
Verwendungsbedingungen gemif$ Anhang I beruht auf klinischen Nachweisen oder zusitzlichen Daten zur Sicherheit fiir
allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die von Rlinischen Nachweisen nicht abgedeckt werden.
[Abind. 154]

(2)  Die klinischen Nachweise untermauern die Zweckbestimmung des Produkts gemafs den Angaben des Herstellers.

(3)  Die klinischen Nachweise umfassen jegliche Informationen zur Untermauerung der wissenschaftlichen Validitat eines
Analyten, der Analyse- und gegebenenfalls der klinischen Leistung des Produkts gemifs Anhang XII Teil A Abschnitt 1.

(3a)  Behauptet bzw. beschreibt der Hersteller einen klinischen Nutzen, gehort zu den Anforderungen der Nachweis
fiir diesen Nutzen. [Abind. 155]

() ABL L 124 vom 20.5.2003, S. 36.
(*) 24 Monate nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung.
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(4)  Wird der Nachweis der Ubereinstimmung mit den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen auf der
Grundlage klinischer Leistungsdaten oder Teilen davon fur ungeeignet erachtet, ist eine solche Abweichung auf der
Grundlage des Risikomanagements des Herstellers und unter Beriicksichtigung der Merkmale des Produkts und
insbesondere seiner Zweckbestimmung, der vorgesehenen Leistung(en) und der Angaben des Herstellers angemessen zu
begriinden. Die Eignung des Nachweises der Ubereinstimmung mit den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsan-
forderungen allein auf der Grundlage der Ergebnisse der Bewertung der Analyseleistung ist in der technischen
Dokumentation gemifl Anhang II gebiihrend zu begriinden.

Befreiungen vom Nachweis der Ubereinstimmung mit den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen auf der
Grundlage klinischer Daten gemdfS dem ersten Unterabsatz miissen im Voraus von der zustindigen Behorde genehmigt
werden. [Abind. 156]

(5)  Eine Zusammenfassung der Daten zur wissenschaftlichen Validitit, zur Analyseleistung und gegebenenfalls zur
klinischen Leistung wird in den Bericht iiber klinische Nachweise gemafs Anhang XII Teil A Abschnitt 3 aufgenommen. Der
Bericht tiber klinische Nachweise eder—ein—ausfithelicher Hinweis—darauf wird in die technische Dokumentation gemafs
Anhang 1I fiir das betreffende Produkt aufgenommen. [Abind. 157]

(6)  Die klinischen Nachweise und die dazugehérigen Unterlagen sind wihrend des gesamten Lebenszyklus des Produkts
mit den sich aus der Durchfithrung des Plans fiir die klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen des Herstellers
gemif$ Artikel 8 Absatz 6 ergebenden Daten zu aktualisieren.

(7)  Der Hersteller gewihrleistet, dass das Produkt fiir Leistungsbewertungsstudien den allgemeinen Anforderungen dieser
Verordnung in allen Punkten mit Ausnahme der von der Leistungsbewertung abgedeckten Aspekte entspricht, und dass
beziiglich dieser Aspekte alle Vorkehrungen zum Schutz der Sicherheit und Gesundheit des Patienten, des Anwenders oder
anderer Personen getroffen wurden.

Der Hersteller verpflichtet sich, fur die zustindigen nationalen Behorden und die EU-Referenzlaboratorien die
Dokumentation bereitzuhalten, aus der die Konzeption, die Herstellung und die Leistung des Produkts, einschliefSlich der
vorgesehenen Leistung, hervorgehen, so dass sich beurteilen ldsst, ob es den Anforderungen dieser Verordnung entspricht.
Diese Dokumentation ist nach Beendigung der Leistungsbewertung fiir das betreffende Produkt noch mindestens fiinf Jahre
aufzubewahren.

Artikel 48

Allgemeine Anforderungen an klinische Leistungsstudien

(1)  Klinische Leistungsstudien unterliegen dieser Verordnung, wenn sie zu einem oder mehreren der folgenden Zwecke
durchgefiihrt werden:

a) Zur Uberpriifung, dass die Produkte so konzipiert, hergestellt und verpackt sind, dass sie unter normalen
Verwendungsbedingungen fiir einen oder mehrere der in Artikel 2 Nummer 2 genannten spezifischen Zwecke eines
In-vitro-Diagnostikums geeignet sind und die vom Hersteller oder Sponsor angegebenen bezweckten Leistungen
erbringen; [Abind. 158]

b) zur Vergewisserung—dass—dieProdukte—dem Priifung der klinischen Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts,
einschlieflich des beabsnchttgten Nutzens fur den Pat1enten wenn das Produkt besttmmungsgemaj{ in der Zielgruppe
und entsprechend den ves 2 g affen Gebrauchsanweisungen
verwendet wird; [Abind. 159]

¢) zur Bestimmung etwaiger Grenzen der Leistung unter normalen Verwendungsbedingungen.

(2)  Klinische Leistungsstudien werden unter dhnlichen Bedingungen durchgefihrt, wie sie fir die normalen
Einsatzbedingungen des Produkts gelten.

(3)  Ist der Sponsor nicht in der EU niedergelassen, benennt er einen in der EU niedergelassenen Ansprechpartner. Die
gesamte in dieser Verordnung vorgesehene Kommunikation mit dem Sponsor wird tiber diesen Ansprechpartner abgewik-
kelt. Jeglicher Kontakt mit diesem Ansprechpartner gilt als direkte Kommunikation mit dem Sponsor.
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(4)  Alle klinischen Leistungsstudien werden so konzipiert und durchgefiihrt, dass der Schutz der Rechte, der Sicherheit
und des Wohls der an der klinischen Leistungsstudie teilnehmenden Probanden gewahrleistet ist und die im Rahmen der
klinischen Leistungsstudie gewonnenen Daten zuverldssig und solide sind. Sie werden jedoch nicht durchgefiihrt, wenn die
mit der Untersuchung verbundenen Risiken angesichts des potenziellen Nutzens des Produkts medizinisch nicht
vertretbar sind. [Abind. 160]

(5) Die Konzeption und Durchfithrung aller klinischen Studien sowie ihre Aufzeichnung und die Berichterstattung
dariiber erfolgen gemifl Anhang XII Abschnitt 2.

(6)  Zusitzlich zu den in diesem Artikel aufgefithrten Auflagen gelten fiir interventionelle klinische Leistungsstudien
gemdfd Artikel 2 Nummer 37 und fiir andere klinische Leistungsstudien, deren Durchfiihrung, einschlieSlich der Entnahme
von Proben, invasive Verfahren oder andere Risiken fiir die Probanden umfasst, die in den Artikeln 49 bis 58 und die in
Anhang XIII aufgefithrten Anforderungen. Die Kommission wird ermiichtigt, delegierte Rechtsakte gemifS Artikel 85 in
Bezug auf die Bereitstellung einer Liste zu vernachlissigender Risiken zu erlassen, um Ausnahmen von dem
betreffenden Artikel zu erméglichen. [Abind. 161]

Artikel 49

Interventionelle und andere fiir die Probanden mit Risiken verbundene klinische Leistungsstudien

(1)  Bevor der Sponsor einen ersten Antrag einreicht, verschafft er sich tiber das in Artikel 51 genannte elektronische
System eine einmalige Kennnummer fiir eine klinische Leistungsstudie, die an einem oder mehreren Orten in einem oder
mehreren Mitgliedstaaten durchgefithrt werden soll. Der Sponsor verwendet diese einmalige Kennnummer bei der
Registrierung der klinischen Leistungsstudie gemdfd Artikel 50.

(2)  Der Sponsor einer klinischen Leistungsstudie reicht den Antrag bei dem oder den Mitgliedstaat(en) ein, in dem bzw.
denen die Studie durchgefithrt werden soll; dem Antrag sind die in Anhang XIII aufgefithrten Unterlagen beizufiigen.
Innerhalb von seehsTFagen 14 Tagen nach Eingang des Antrags teilt der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob die
klinische Leistungsstudie in den Geltungsbereich dieser Verordnung fillt und ob der Antrag vollstindig ist.

Wenn im Falle mehrerer betroffener Mitgliedstaaten ein Mitgliedstaat sich nicht mit dem koordinierenden Mitgliedstaat
einigt, ob die klinische Leistungsstudie aus Griinden, die nicht naturgemdfS nationaler, lokaler oder ethischer Art sind,
genehmigt werden soll, versuchen die betroffenen Mitgliedstaaten, eine Einigung zu erzielen. Kann keine Einigung
erzielt werden, entscheidet die Kommission nach einer Anhorung der betroffenen Mitgliedstaaten und —
gegebenenfalls — nach Beratung mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte.

Falls der betroffene Mitgliedstaat Einwinde naturgemif nationaler, lokaler oder ethischer Art gegen die klinische
Leistungsstudie erhebt, sollte die klinische Leistungsstudie nicht in dem betroffenen Mitgliedstaat durchgefiihrt werden.
[Abind. 162]

Benachrichtigt der Mitgliedstaat den Sponsor nicht innerhalb der in Unterabsatz 1 genannten Frist, so gilt die klinische
Leistungsstudie als in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallend und der Antrag als vollstindig.

(3)  Stellt der Mitgliedstaat fest, dass die beantragte klinische Leistungsstudie nicht in den Geltungsbereich dieser
Verordnung fillt oder der Antrag unvollstindig ist, so teilt er dies dem Sponsor mit und setzt ihm eine Frist von hochstens

sechsTagen zehn Tagen zur Stellungnahme oder Vervollstindigung des Antrags. [Abidnd. 163]

Gibt der Sponsor innerhalb der in Unterabsatz 1 genannten Frist keine Stellungnahme ab bzw. vervollstindigt er den
Antrag nicht innerhalb dieser Frist, gilt der Antrag als zuriickgezogen.

Ubermittelt der Mitgliedstaat dem Sponsor nicht innerhalb von drei-Tagen sieben Tagen nach Eingang der Stellungnahme
bzw. des vollstindigen Antrags die in Absatz 2 genannten Information, gilt die klinische Leistungsstudie als in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallend und der Antrag als vollstindig. [Abdnd. 164]

(4)  Fur die Zwecke dieses Kapitels gilt das Datum, an dem dem Sponsor die in Absatz 2 genannten Informationen
tibermittelt wurden, als Datum der Validierung des Antrags. Wird der Sponsor nicht benachrichtigt, gilt der letzte Tag der in
Absatz 2 bzw. 3 genannten Frist als Datum der Validierung des Antrags.
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(5)  Der Sponsor kann mit der klinischen Leistungsstudie unter folgenden Voraussetzungen beginnen:

a) bei Produkten fiir Leistungsbewertungsstudien der Klasse C oder D, sobald der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor
seine Genehmigung mitgeteilt hat;

b) bei Produkten fur Leistungsbewertungsstudien der Klasse A oder B: unmittelbar nach dem Zeitpunkt des Antrags, sofern
der betroffene Mitgliedstaat dies beschlossen hat und Nachweise dafiir vorliegen, dass der Schutz der Rechte, der
Sicherheit und des Wohls der an der klinischen Leistungsstudie teilnehmenden Probanden gewahrleistet ist;

¢) nach Ablauf einer Frist von 35-Fager 60 Tagen nach dem Datum der Validierung gemif Absatz 4, sofern der betroffene
Mitgliedstaat dem Sponsor nicht innerhalb dieser Frist mitgeteilt hat, dass er den Antrag aus Griinden der offentlichen
Gesundheit, Patientensicherheit oder 6ffentlichen Ordnung ablehnt. [Abédnd. 165]

(5a) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass eine klinische Leistungsstudie suspendiert, abgebrochen oder
voriibergehend ausgesetzt wird, wenn sie im Lichte neuer Tatsachen von der zustindigen Behiorde nicht mehr
genehmigt oder von der Ethikkommission nicht mehr befiirwortet wiirde. [Abind. 166]

(6)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die Personen, die den Antrag bewerten, keine Interessenkonflikte haben,
unabhingig vom Sponsor, der bzw. den Einrichtung(en), an der bzw. denen die Studie durchgefiihrt wird bzw. werden, und
den daran beteiligten Priifern sowie frei von jeder anderen unzulissigen Beeinflussung sind.

Die Mitgliedstaaten sorgen daftir, dass die Bewertung von einer angemessenen Anzahl von Personen gemeinsam
vorgenommen wird, die zusammengenommen iiber die erforderlichen Qualifikationen und Erfahrungen verfiigen. Bei der
Bewertung wird der Gesichtspunkt mindestens einer Person einbezogen, die nicht in erster Linie den wissenschaftlichen
Standpunkt vertritt. Einbezogen wird auch der Gesichtspunkt mindestens eines Patienten.

(6a)  Jeder einzelne Schritt der klinischen Leistungsstudie, angefangen von den ersten Uberlegungen iiber die
Notwendigkeit und Berechtigung der Studie bis hin zur Verdffentlichung der Ergebnisse, ist in Ubereinstimmung mit
den anerkannten ethischen Grundsitzen durchzufiihren, wie zum Beispiel der Deklaration von Helsinki des
Weltirztebundes iiber die ethischen Grundsitze fiir die medizinische Forschung am Menschen, die vom 18. Weltirzt-
ekongress 1964 in Helsinki, Finnland, verabschiedet und zuletzt vom 59. Weltirztekongress 2008 in Seoul, Korea,
gedndert wurde.

(6b)  Die Genehmigung des betroffenen Mitgliedstaats zur Durchfiihrung einer klinischen Leistungsstudie im
Rahmen dieses Artikels wird nur nach Priifung und Genehmigung durch eine unabhdngige Ethikkommission gemiifS der
Erklirung von Helsinki des Weltdrztebundes erteilt.

(6c) Die Priifung der Ethikkommission umfasst insbesondere die medizinische Begriindung der Studie, die
Einwilligung der an der klinischen Leistungsstudie teilnehmenden Probanden nach Bereitstellung umfassender
Informationen iiber die Leistungsstudie und die Eignung der Priifer und der Forschungseinrichtungen.

Die Ethikkommission handelt im Einklang mit den jeweiligen Rechtsvorschriften und Bestimmungen des Landes oder
der Linder, in dem/denen die Studie durchgefiihrt werden soll, und wahrt simtliche einschligigen internationalen
Vorschriften und Normen. Sie ermdoglicht dem betroffenen Mitgliedstaat durch ihre effiziente Arbeit, die in diesem
Kapitel festgelegten Verfahrensfristen einzuhalten.

Die Ethikkommission besteht aus einer angemessenen Zahl von Mitgliedern, die gemeinsam iiber die Qualifikationen
und Kenntnisse verfiigen, die fiir die Bewertung der wissenschaftlichen, medizinischen und ethischen Aspekte der zu
priifenden klinischen Leistungsstudie erforderlich sind.

Die Mitglieder der Ethikkommission, die den Antrag auf Genehmigung einer klinischen Leistungsstudie bewerten, sind
vom Sponsor, der Einrichtung, an der die Leistungsstudie durchgefiihrt wird, und den daran beteiligten Priifern
unabhingig sowie frei von jeder anderen unzulissigen Beeinflussung. Die Namen, Qualifikationen und
Interessenerklirungen der Personen, die die Antrige bewerten, sind offentlich zuginglich.
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(6d)  Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Mafnahmen, um Ethikkommissionen im Bereich der klinischen
Leistungsstudien — sofern es diese dort nicht bereits gibt — ins Leben zu rufen und ihre Arbeit zu erleichtern.

(6e) Die Kommission erleichtert die Zusammenarbeit der Ethikkommissionen und den Austausch bewihrter
Verfahren in ethischen Fragen, auch in Bezug auf die Verfahren und Grundsitze einer Ethikpriifung.

Die Kommission erarbeitet — gestiitzt auf bestehende bewihrte Verfahren — Leitlinien fiir die Mitarbeit der Patienten
in Ethikkommissionen. [Abind. 167]

(7)  Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemifl Artikel 85 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die
Anforderungen beziiglich der mit dem Antrag auf Genehmigung einer klinischen Leistungsstudie gemafl Anhang XIII
Kapitel I vorzulegenden Unterlagen unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts und der Entwicklung der
internationalen Regulierungsvorschriften zu dndern oder zu erginzen.

Artikel 49a
Uberwachung durch die Mitgliedstaaten

(1)  Die Mitgliedstaaten ernennen Inspektoren zur Uberwachung der Einhaltung dieser Verordnung und tragen dafiir
Sorge, dass diese Inspektoren angemessen qualifiziert und geschult sind.

(2)  Inspektionen werden in der Verantwortung desjenigen Mitgliedstaats durchgefiihrt, in dem die Inspektion
stattfindet.

(3)  Beabsichtigt ein Mitgliedstaat, eine Inspektion in Bezug auf eine oder mehrere interventionelle klinische
Leistungsstudie vorzunehmen, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt wird, unterrichtet er die anderen
betroffenen Mitgliedstaaten, die Kommission und die EMA iiber das Unionsportal von seiner Absicht und teilt ihnen
nach der Inspektion deren Ergebnisse mit.

(4)  Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte (MDCG) stimmt die Zusammenarbeit bei Inspektionen zwischen
den Mitgliedstaaten und bei Inspektionen, die Mitgliedstaaten in Drittstaaten durchfiihren, ab.

(5)  Nach einer Inspektion erstellt der Mitgliedstaat, unter dessen Verantwortung die Inspektion durchgefiihrt wurde,
einen Inspektionsbericht. Der Mitgliedstaat macht den Inspektionsbericht dem Sponsor der betreffenden klinischen
Priifung zuginglich und speist ihn iiber das Unionsportal in die Datenbank der Union ein. Bei der Ubermittlung des
Inspektionsberichts an den Sponsor trigt der betreffende Mitgliedstaat Sorge dafiir, dass die Vertraulichkeit gewahrt
bleibt.

(6) Die Kommission legt die Durchfiihrung des Inspektionsverfahrens durch Durchfiihrungsrechtsakte gemifS
Artikel 85 im Einzelnen fest. [Abind. 168]

Artikel 50

Registrierung interventioneller und anderer fiir die Probanden mit Risiken verbundener klinischer Leistungsstudien

(1) Vor Beginn der klinischen Leistungsstudie gibt der Sponsor in das in Artikel 51 genannte elektronische System
folgende Angaben zu der klinischen Leistungsstudie ein:

) einmalige Kennnummer der klinischen Leistungsstudie;

S

b) Name und Kontaktangaben des Sponsors und gegebenenfalls seines in der EU niedergelassenen Ansprechpartners;

¢) Name und Kontaktangaben der fur die Herstellung des Produkts fiir Leistungsbewertungsstudien verantwortlichen
natiirlichen oder juristischen Person, sofern es sich dabei nicht um den Sponsor handelt;

d) Beschreibung des Produkts fiir Leistungsbewertungsstudien;
e) gegebenenfalls Beschreibung des Komparators bzw. der Komparatoren;

f)  Zweck der klinischen Leistungsstudie;
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g) Status der klinischen Leistungsstudie.

ga) die zu verwendende Methodik, die Anzahl der beteiligten Probanden und das angestrebte Ergebnis der Studie.
[Abind. 169]

(2)  Kommt es zu einer Anderung der Angaben gemiR Absatz 1, so aktualisiert der Sponsor innerhalb einer Woche die
entsprechenden Angaben in dem in Artikel 51 genannten elektronischen System.

(3)  Die Offentlichkeit hat iiber das in Artikel 51 genannte elektronische System Zugang zu den Informationen, mit
Ausnahme der Informationen oder Teilen davon, die aus folgenden Griinden vertraulich behandelt werden miissen:

a) Schutz personenbezogener Daten gemifl der Verordnung (EG) Nr. 45/2001;
b) Schutz sensibler Geschiftsinformationen;

¢) wirksame Aufsicht iiber die Durchfithrung der klinischen Leistungsstudie durch den bzw. die betroffenen Mitgliedstaat
(en).

(4)  Die Offentlichkeit hat keinen Zugang zu den personenbezogenen Daten der an einer klinischen Leistungsstudie
teilnehmenden Probanden.

Artikel 51

Elektronisches System fiir interventionelle und andere fiir die Probanden mit Risiken verbundene klinische Leistungsstudien

(1)  In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten richtet die Kommission ein elektronisches System fiir interventionelle
und andere fiir die Probanden mit Risiken verbundene klinische Leistungsstudien ein, mithilfe dessen die in Artikel 49
Absatz 1 genannten einmaligen Kennnummern fiir diese klinischen Leistungsstudien erstellt und folgende Informationen
erfasst und verarbeitet werden, und verwaltet dies:

a) Registrierung klinischer Leistungsstudien gemifl Artikel 50;

b) Informationsaustausch der Mitgliedstaaten untereinander und zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission
gemifl Artikel 54;

¢) Angaben im Zusammenhang mit klinischen Leistungsstudien, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefithrt werden
und fur die ein einziger Antrag gemif$ Artikel 56 eingereicht wurde;

d) Meldungen schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und von Produktmingeln gemaf8 Artikel 57 Absatz 2, sofern
ein einziger Antrag gemaf$ Artikel 56 eingereicht wurde.

da) der vom Sponsor gemifS Artikel 55 Absatz 3 eingereichte Bericht iiber die klinische Leistungsstudie und dessen
Zusammenfassung.

(2)  Bei der Einrichtung des in Absatz 1 genannten elektronischen Systems stellt die Kommission sicher, dass dieses mit
der EU-Datenbank fur klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln interoperabel ist, die gemdfl Artikel [...] der
Verordnung (EU) Nr. ...[... [Ref. der zukiinftigen Verordnung tiber klinische Priifungen] eingerichtet wurde. Mit Ausnahme
der in Artikel 50 und in Absatz 1 Buchstaben d und da dieses Artikels genannten Angaben stehen die in dem
elektronischen System erfassten und verarbeiteten Daten nur den Mitgliedstaaten und der Kommission zur Verfiigung. Die
Kommission stellt aufSerdem sicher, dass das elektronische System fiir Angehorige der Gesundheitsberufe zuginglich ist.

Die Informationen gemdfS Absatz 1 Buchstaben d und da diese Artikels sind der Offentlichkeit gemifl Artikel 50
Absitze 3 und 4 zugdnglich.

(2a)  Auf begriindeten Antrag werden alle Informationen zu einem bestimmten In-vitro-Diagnostikum, die im
elektronischen System verfiigbar sind, dem Antragsteller zuginglich gemacht, mit Ausnahme der Informationen oder
Teilen davon, die gemdfS Artikel 50 Absatz 3 vertraulich behandelt werden miissen.[Abind. 170]
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(3)  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, delegierte Rechtsakte gemafs Artikel 85 zu erlassen, mit denen
festgelegt wird, welche sonstigen in dem elektronischen System erfassten und verarbeiteten Informationen iiber klinische
Leistungsstudien offentlich zuginglich sind, um die Interoperabilitit mit der durch die Verordnung (EU) Nr. ...[... [Ref. der
zukiinftigen Verordnung iiber klinische Priifungen] geschaffenen EU-Datenbank fiir klinische Priifungen mit Arzneimitteln
zu ermoglichen. Die Bestimmungen des Artikels 50 Absitze 3 und 4 finden entsprechend Anwendung.

Artikel 52

Interventionelle und andere fiir die Probanden mit Risiken verbundene klinische Leistungsstudien mit Produkten, die die CE-
Kennzeichnung tragen diirfen

(1)  Wird eine klinische Leistungsstudie durchgefiihrt, die der weitergehenden Bewertung von gemifs Artikel 40 zum
Tragen der CE-Kennzeichnung berechtigten Produkten im Rahmen der in dem urspriinglichen Konformititsbewertungs-
verfahren genannten Zweckbestimmung dient, im Folgenden ,Leistungsstudie nach dem Inverkehrbringen genannt,
unterrichtet der Sponsor die betroffenen Mitgliedstaaten mindestens 30 Tage vor Beginn der Studie, falls Probanden dabei
zusitzlichen invasiven oder belastenden Verfahren unterzogen werden. Die Bestimmungen von Artikel 48 Absitze 1 bis 5,
Artikel 50, Artikel 53, Artikel 54 Absatz 1, Artikel 55 Absatz 1, Artikel 55 Absatz 2 Unterabsatz 1 sowie die einschligigen
Bestimmungen der Anhidnge XII und XIII finden entsprechend Anwendung.

(2) Dient die klinische Leistungsstudie mit einem bereits gemafl Artikel 40 zum Tragen der CE-Kennzeichnung
berechtigten Produkt der Bewertung des Produkts bei Verwendung zu einem anderen Zweck als dem vom Hersteller in den
gemifl Anhang I Abschnitt 17 vorgelegten Informationen und in den einschligigen Konformititsbewertungsverfahren
angegebenen, so finden die Bestimmungen der Artikel 48 bis 58 Anwendung.

Artikel 53

Wesentliche Anderung interventioneller und anderer fiir die Probanden mit Risiken verbundener klinischer Leistungs-
studien

(1) Nimmt der Sponsor Anderungen an einer klinischen Leistungsstudie vor, die wahrscheinlich wesentliche
Auswirkungen auf die Sicherheit oder Rechte der Probanden oder die Soliditdt oder Zuverlassigkeit der im Rahmen der
Studie gewonnenen Daten haben, teilt er dem bzw. den betroffenen Mitgliedstaat(en) die Griinde fiir die Anderungen und
ihren Inhalt mit. Zusammen mit dieser Mitteilung wird eine aktualisierte Fassung der einschligigen Unterlagen gemif§
Anhang XIII iibermittelt.

(2)  Der Sponsor darf Anderungen gemif Absatz 1 frithestens 30 Tage nach ihrer Mitteilung vornehmen, sofern der
betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor nicht mitgeteilt hat, dass er die Anderungen aus Griinden der offentlichen
Gesundheit, Patientensicherheit oder 6ffentlichen Ordnung ablehnt.

Artikel 54

Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten tiber interventionelle und andere fur die Probanden mit Risiken
verbundene klinische Leistungsstudien

(1)  Hat ein Mitgliedstaat eine klinische Leistungsstudie abgelehnt, suspendiert oder abgebrochen, verlangt er wesentliche
Anderungen oder die voriibergehende Aussetzung einer klinischen Leistungsstudie, oder ist ihm vom Sponsor mitgeteilt
worden, dass die klinische Leistungsstudie aus Sicherheitsgriinden Sicherheits- oder Wirksamkeitsgriinden abgebrochen
wird, teilt er diese Tatsachen und seine Entscheidung und sowie die Griinde defir fiir diese Entscheidung allen
Mitgliedstaaten und der Kommission iiber das in Artikel 51 genannte elektronische System mit. [Abidnd. 171]

(2)  Wird ein Antrag vom Sponsor zuriickgezogen, bevor ein Mitgliedstaat eine Entscheidung getroffen hat, teilt der
Mitgliedstaat dies den tibrigen Mitgliedstaaten und der Kommission tiber das in Artikel 51 genannte elektronische System
mit.

Artikel 55

Informationspflichten des Sponsors bei voriibergehender Aussetzung oder Abbruch einer interventionellen oder anderen
fur die Probanden mit Risiken verbundenen klinischen Leistungsstudie

(1) Setzt der Sponsor eine klinische Leistungsstudie aus Sicherheitsgritnden Sicherheits- oder Wirksamkeitsgriinden
voriibergehend aus, informiert er den betroffenen Mitgliedstaat innerhalb von 15 Tagen dariiber. [Abdnd. 172]
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(2)  Der Sponsor teilt jedem betroffenen Mitgliedstaat das Ende einer klinischen Leistungsstudie in dem betreffenden
Mitgliedstaat mit; handelt-es-sieh-umeinenAbbruchwird die Studie abgebrochen, legt er eine Begriindung dafiir vor, damit
alle Mitgliedstaaten die Sponsoren, die zur gleichen Zeit dhnliche klinische Leistungsstudien innerhalb der Union
durchfiihren, iiber die Ergebnisse dieser klinischen Leistungsstudie informieren konnen. Diese Mitteilung erfolgt innerhalb
von 15 Tagen nach Beendigung der klinischen Leistungsstudie in dem betreffenden Mitgliedstaat. [Abdnd. 173]

Wird die Studie in mehreren Mitgliedstaaten durchgefithrt, teilt der Sponsor allen betroffenen Mitgliedstaaten die
Beendigung der gesamten klinischen Leistungsstudie mit. Informationen zu den Griinden fiir den Abbruch der klinischen
Leistungsstudie werden auch an alle Mitgliedstaaten iibermittelt, damit alle Mitgliedstaaten die Sponsoren, die zur
gleichen Zeit dhnliche klinische Leistungsstudien innerhalb der Union durchfiihren, iiber die Ergebnisse dieser
klinischen Leistungsstudie informieren kénnen. Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen nach Beendigung der
gesamten klinischen Leistungsstudie. [Abdnd. 174]

(3)  Innerhalb-einesjahres Unabhingig vom Ergebnis nach Ende oder Abbruch der klinischen Leistungsstudie Priifung
legt der Sponsor den betroffenen Mitgliedstaaten eieZusammenfassung innerhalb eines Jahres der die Ergebnisse in Form
eines Berichts iiber die klinische Eeistungsstudie Priifung gemif Anhang XII Teil A Abschnitt 2.3.3 vor. Der
Zusammenfassung wird eine weitere Zusammenfassung beigefiigt, die in einer fiir Laien leicht verstindlichen Sprache
verfasst ist. Sowohl der Bericht als auch die Zusammenfassung werden durch den Sponsor iiber das in Artikel 51
genannte elektronische System iibermittelt.

Ist es aus gerechtfertigten wissenschaftlichen Griinden nicht moglich, innerhalb eines Jahres einen Bericht iiber die klinische
Leistungsstudie vorzulegen, wird dieser eingereicht, sobald er verfugbar ist. In diesem Fall ist in dem klinischen
Leistungsstudienplan gemdff Anhang XII Teil A Abschnitt 2.3.2 anzugeben, wann die Ergebnisse der klinischen
Leistungsstudie vorgelegt werden, sowie eine Begriindung hierfiir zu geben.

(3a) Die Kommission wird ermichtigt, zur Festlegung von Form und Inhalt der fiir Laien verfassten
Zusammenfassung delegierte Rechtsakte gemifS Artikel 85 zu erlassen.

Die Kommission wird ermichtigt, zur Festlegung der Bestimmungen, die fiir die Ubermittlung des Berichts iiber die
klinische Leistungsstudie gelten, Rechtsakte gemdfS Artikel 85 zu erlassen.

Wenn der Sponsor beschliefit, Rohdaten freiwillig zur gemeinsamen Nutzung zur Verfiigung zu stellen, erarbeitet die
Kommission Leitlinien fiir das Format und die Freigabe dieser Daten. [Abind. 175]

Artikel 56

In mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrte interventionelle und andere fiir die Probanden mit Risiken verbundene klinische
Leistungsstudien

(1)  Fur eine klinische Leistungsstudie, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefithrt werden soll, kann der Sponsor fiir
die Zwecke des Artikels 49 einen einzigen Antrag iiber das in Artikel 51 genannte elektronische System einreichen, der
nach Eingang elektronisch an alle betroffenen Mitgliedstaaten ibermittelt wird.
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. [Abind. 176]

(3)  Unter der Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats gemdfd Absatz 2 koordinieren die betroffenen Mitgliedstaaten
ihre Bewertung des Antrags, insbesondere der gemif8 Anhang XIII Kapitel I vorgelegten Unterlagen, ausgenommen die
Unterlagen gemdfl Anhang XIIT Kapitel I Abschnitte 4.2, 4.3 und 4.4, die von jedem betroffenen Mitgliedstaat separat
bewertet werden.
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Der koordinierende Mitgliedstaat

a) teilt dem Sponsor innerhalb von 6 Tagen nach Eingang des einzigen Antrags mit, ob die klinische Leistungsstudie in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fillt und ob der Antrag vollstindig ist, ausgenommen in Bezug auf die gemafd
Anhang XIII Kapitel I Abschnitte 4.2, 4.3 und 4.4 eingereichten Unterlagen, deren Vollstindigkeit von jedem
Mitgliedstaat separat iiberpriift wird. In Bezug auf die Uberpriifung, ob die klinische Leistungsstudie in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fillt und ob der Antrag vollstindig ist, ausgenommen in Bezug auf die gemafd
Anhang XIII Kapitel I Abschnitte 4.2, 4.3 und 4.4 eingereichten Unterlagen, gelten fiir den koordinierenden Mitgliedstaat
die Bestimmungen des Artikels 49 Absdtze 2 bis 4. In Bezug auf die Uberpriifung der Vollstindigkeit der gemifl
Anhang XIII Kapitel 1 Abschnitte 4.2, 4.3 und 4.4 eingereichten Unterlagen gelten fiir jeden Mitgliedstaat die
Bestimmungen des Artikels 49 Absitze 2 bis 4;

b) stellt die Ergebnisse der koordinierten Bewertung in einem Bericht fest, den die iibrigen betroffenen Mitgliedstaaten bei
ihrer Entscheidung tiber den Antrag des Sponsors gemifl Artikel 49 Absatz 5 beriicksichtigen.

(4 Wesentliche Anderungen im Sinne von Artikel 53 werden den betroffenen Mitgliedstaaten iiber das in Artikel 51
genannte elektronische System mitgeteilt. Die Bewertung, ob Griinde fiir eine Ablehnung gemifl Artikel 53 vorliegen,
erfolgt unter der Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats.

A

s _ [Abiind. 177]

&)

(6)  Die Kommission unterstiitzt den koordinierenden Mitgliedstaat bei der Erfiillung seiner ihm gemif$ diesem Kapitel
anvertrauten Aufgaben mit Sekretariatsdiensten.

Artikel 57

Aufzeichnung und Meldung der bei interventionellen und anderen fur die Probanden mit Risiken verbundenen klinischen
Leistungsstudien auftretenden Ereignisse

(1)  Der Sponsor fithrt Aufzeichnungen tiber

a) unerwiinschte Ereignisse, die im klinischen Leistungsstudienplan als entscheidend fiir die Bewertung der Ergebnisse der
klinischen Leistungsstudie fir die Zwecke des Artikels 48 Absatz 1 bezeichnet wurden;

b) schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse;

¢) jeden Produktmangel, der bei Ausbleiben geeigneter Mafinahmen oder eines Eingriffs oder unter weniger giinstigen
Umstinden zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen hitten fithren konnen;

d) neue Erkenntnisse in Bezug auf ein Ereignis gemafl den Buchstaben a is c.
(2)  Der Sponsor meldet allen Mitgliedstaaten, in denen eine klinische Leistungsstudie durchgefiihrt wird,

a) jedes sehwerwiegende unerwiinschte Ereignis, das einen Kausalzusammenhang mit dem Produkt fiir Leistungs-
bewertungsstudien, dem Komparator oder dem Studienverfahren aufweist oder bei dem ein Kausalzusammenhang
durchaus moglich erscheint; [Abédnd. 178]

b) jeden Produktmangel, der bei Ausbleiben geeigneter Maflnahmen oder eines Eingriffs oder unter weniger giinstigen
Umstidnden zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen hitten fithren konnen;

¢) alle neuen Erkenntnisse in Bezug auf ein Ereignis gemafs den Buchstaben a und b.

Die Frist, innerhalb deren die Meldung zu erfolgen hat, hiangt von der Schwere des Ereignisses ab. Um eine ziigige Meldung
zu ermoglichen, kann der Sponsor erforderlichenfalls zundchst eine unvollstindige Meldung tibermitteln und dieser dann
die vollstindige Meldung folgen lassen.

(3)  Der Sponsor meldet den betroffenen Mitgliedstaaten auferdem jedes Ereignis gemdll Absatz 2, das in Drittlindern
vorkommt, in denen eine klinische Leistungsstudie nach dem gleiche klinischen Leistungsstudienplan stattfindet, der auch
bei einer im Rahmen dieser Verordnung durchgefiihrten klinischen Leistungsstudie verwendet wird.
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(4)  Handelt es sich um eine klinische Leistungsstudie, fur die ein einziger Antrag gemaf Artikel 56 eingereicht wurde,
meldet der Sponsor alle in Absatz 2 aufgefithrten Ereignisse iiber das in Artikel 51 genannte elektronische System. Die
Meldung wird nach ihrem Eingang elektronisch an alle betroffenen Mitgliedstaaten tibermittelt.

Die Mitgliedstaaten koordinieren unter der Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats gemifl Artikel 56 Absatz 2 eine
Bewertung der schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse und Produktmingel, um zu entscheiden, ob eine klinische
Leistungsstudie abgebrochen, suspendiert, voriibergehend ausgesetzt oder gedndert werden muss.

Ungeachtet dieses Absatzes diirfen die Mitgliedstaaten ihre eigene Bewertung durchfithren und im Einklang mit dieser
Verordnung Maflnahmen zur Gewihrleistung des Schutzes der offentlichen Gesundheit und der Patientensicherheit
ergreifen. Der koordinierende Mitgliedstaat und die Kommission sind tiber die Ergebnisse solcher Bewertungen und den
Erlass solcher Manahmen auf dem Laufenden zu halten.

(5)  Fur Leistungsstudien nach dem Inverkehrbringen gemifS Artikel 52 Absatz 1 gelten statt dieses Artikels die Vigilanz-
Bestimmungen der Artikel 59 bis 64.

Artikel 58

Durchfiihrungsrechtsakte

Die Kommission kann im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die zur Implementierung dieses Kapitels notwendigen
Modalititen und Verfahrensaspekte in Bezug auf folgende Elemente festlegen:

a) Einheitliche Formulare fiir die Antrage auf Genehmigung klinischer Leistungsstudien und ihre Bewertung gemaf$ den
Artikeln 49 und 56, unter Beriicksichtigung spezieller Produktkategorien und —gruppen;

b) Funktionsweise des in Artikel 51 genannten elektronischen Systems;

¢) einheitliche Formulare fiir die Meldung von Leistungsstudien nach dem Inverkehrbringen gemaf8 Artikel 52 Absatz 1
und die Meldung wesentlicher Anderungen gemifl Artikel 53;

d) Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten gemafl Artikel 54;

e) einheitliche Formulare fiir die Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und von Produktmingeln gemafs
Artikel 57;

f) Fristen fir die Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und von Produktmingeln unter Beriicksichtigung
der Schwere des gemdfd Artikel 57 zu meldenden Ereignisses.

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Kapitel VI

Bereitstellung und Anwendung von Produkten, Pflichten der Wirtschaftsakteure, CE-Kennzeichnung, freier Verkehr
[Abind. 67]

Artikel 4
Inverkehrbringen und Inbetriebnahme
(1)  Ein Produkt darf nur in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn es dieser Verordnung

entspricht und sofern es ordnungsgemif$ geliefert, korrekt installiert und gewartet und bestimmungsgemafd verwendet
wird.

(2)  Das Produkt muss den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen geniigen, die fiir seine bestimmungs-
gemifle Verwendung gelten. Die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen sind in Anhang I aufgefiihrt.

(3)  Der Nachweis der Einhaltung der allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen beruht-auf-denklinischen
Nachweiser umfasst auch klinische Nachweise gemifs Artikel 47. [Abédnd. 68]
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(4)  Produkte, die in einer einzigen Gesundheitseinrichtung hergestellt und verwendet werden, gelten als in Betrieb
genommen.

(5)  Mit Ausnahme des Artikels 59 Absatz 4 gelten die Anforderungen dieser Verordnung nicht fiir geméfl Anhang VII in
die Klassen A, B und C eingestufte Produkte, die innerhalb einer einzigen Gesundheitseinrichtung hergestellt und verwendet
werden, sofern Herstellung und Verwendung im Rahmen eines einzigen Qualititsmanagementsystems der Gesundheits-
einrichtung erfolgen und die Gesundheitseinrichtung nach der ISO-Norm EN ISO 15189 oder einer anderen anerkannten
gleichwertigen Norm entspricht akkreditiert ist. Die Anforderungen dieser Verordnung finden jedoch weiterhin auf
klinische oder gewerbliche Pathologielabore Anwendung, deren vorrangiger Zweck nicht in der Gesundheitsversorgung
(d. h. Betreuung und Behandlung von Patienten) oder der Forderung der offentlichen Gesundheit liegt. Die
Mitgliedstaaten kénner verlangen von den Gesundheitseinrichtungen verlanges, dass sie der zustindigen Behorde eine Liste
der in ihrem Hoheitsgebiet hergestellten und verwendeten Produkte vorlegen, und diirfern legen fiir die Herstellung und
Verwendung der betreffenden Produkte weitere Sicherheitsauflagen festleger fest. [Abind. 69]

Produkte, die gemifs Anhang VIl in die Klasse D eingestuft wurden, siisser sind von den Anforderungen dieser Verordnung
geﬂﬂgeﬂ—sel-bst befrett wenn sie mnerhalb einer e1n21gen Gesundheltsemrlchtung hergestellt und Verwendet werden—Die—m

., mtt Ausnahme von Arttkel 59 Absatz 4 und der in Anhang I aufgeﬁlhrten
allgemeinen Sicherheits- und Letstungsanforderungen sofern die folgenden Anforderungen erfiillt werden:

a) die spezifischen Bediirfnisse des Empfingers/Patienten oder der Patientengruppe kénnen durch ein verfiigbares
Produkt mit entsprechender CE-Kennzeichnung nicht befriedigt werden, weshalb entweder ein Produkt mit CE-
Kennzeichnung geindert oder ein neues Produkt hergestellt werden muss;

b) die Gesundheitseinrichtung ist nach einem der ISO-Norm 15189 geniigenden Qualititsmanagement-System oder
einer anderen anerkannten gleichwertigen Norm akkreditiert;

¢) die Gesundheitseinrichtung stellt der Kommission und der nach Artikel 26 zustindigen Behirde eine Liste derartiger
Produkte zur Verfiigung, die eine Begriindung ihrer Herstellung, Anderung oder Verwendung enthiilt. Diese Liste
wird regelmiifig aktualisiert.

Die Kommission iiberpriift, dass die auf der Liste gefiihrten Produkte fiir die Ausnahmeregelung gemifl den
Anforderungen dieses Absatzes in Betracht kommen.

Informationen iiber Produkte, fiir die die Ausnahmeregelung gilt, werden veriffentlicht.

Die Mitgliedstaaten behalten das Recht, die hausinterne Herstellung und Verwendung bestimmter Arten von In-vitro-
Diagnostika in Bezug auf Aspekte einzuschrinken, die nicht von dieser Verordnung erfasst werden, und sie diirfen
weitere Sicherheitsauflagen fiir die Herstellung und Verwendung der betreffenden Produkte festlegen. In solchen Fillen
setzen die Mitgliedstaaten die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten entsprechend in Kenntnis. [Abind. 70]

[Ad. 71

Artikel 4a

Genetische Informationen, genetische Beratung und freie Einwilligung nach vorheriger Aufklirung

(1)  Ein Produkt kann fiir die Zwecke eines Gentests nur dann verwendet werden, wenn Personen, die nach den
geltenden nationalen Rechtsvorschriften zur Ausiibung des Arztberufs berechtigt sind, nach einer persénlichen
Konsultation einen entsprechenden Hinweis erteilen.

(2)  Ein Produkt darf nur fiir Gentests verwendet werden, bei der die Rechte, die Sicherheit und das Wohl der
Probanden geschiitzt werden und davon auszugehen ist, dass die wihrend des Gentests gewonnenen klinischen Daten
zuverlissig und solide sind.
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(3)  Informationen. Bevor ein Produkt fiir einen Gentest verwendet wird, klirt die Person gemifS Absatz 1 die
genannte Person angemessen iiber Wesen, Bedeutung und Tragweite des Gentests auf.

(4)  Genetische Beratung. Eine angemessene genetische Beratung ist obligatorisch, bevor ein Produkt fiir pridiktive
und prinatale Tests verwendet wird und nachdem eine genetische Veranlagung diagnostiziert wurde. Die Beratung
umfasst medizinische, ethische, soziale, psychologische und rechtliche Aspekte und ist von gemif den einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften fiir genetische Beratung qualifizierten Arzten oder anderen Personen zu erbringen.

Form und Umfang der genetischen Beratung bemessen sich an den Auswirkungen der Testergebnisse und ihrer
Tragweite fiir die betreffende Person oder deren Familienangehorige.

(5)  Einwilligung. Ein Produkt darf nur fiir Gentests verwandt werden, wenn die betreffende Person freiwillig und
nach vorheriger Aufklirung zugestimmt hat. Die Einwilligung erfolgt ausdriicklich und in schriftlicher Form. Sie kann
jederzeit schriftlich oder miindlich widerrufen werden.

(6)  Tests an Minderjihrigen und nicht einwilligungsfihigen Probanden. Bei Minderjihrigen wird die Einwilligung
nach vorheriger Aufklirung von den Eltern oder dem gesetzlichen Vertreter oder den Minderjihrigen selbst gemiifS den
nationalen Rechtsvorschriften eingeholt. Die Einwilligung entspricht dem mutmafSlichen Willen des Minderjihrigen
und kann jederzeit widerrufen werden, ohne dass dem Minderjihrigen dadurch Nachteile entstehen. Im Falle nicht
einwilligungsfihiger Probanden ist die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters einzuholen. Die Einwilligung entspricht
dem mutmaflichen Willen des nicht einwilligungsfihigen Probanden und kann jederzeit widerrufen werden, ohne dass
der Person dadurch Nachteile entstehen.

(7)  Ein Produkt darf nur zur Bestimmung des Geschlechts im Zusammenhang mit einer prinatalen Diagnose
genutzt werden, wenn diese Bestimmung einem medizinischen Zweck dient und das Risiko schwerwiegender
geschlechtsspezifischer Erbkrankheiten besteht. Abweichend von Artikel 2 Absitze 1 und 2 gilt dies auch fiir Produkte,
die nicht fiir einen spezifischen medizinischen Zweck bestimmt sind.

(8)  Die Vorschriften dieses Artikels iiber die Nutzung von Produkten fiir Gentests stellen kein Hindernis fiir die
Mitgliedstaaten dar, aus Griinden des Gesundheitsschutzes oder der dffentlichen Ordnung in diesem Bereich strengere
nationale Rechtsvorschriften beizubehalten oder einzufiihren. [Abind. 72]

Artikel 5

Fernabsatz

(1)  Ein Produkt, das einer in der EU niedergelassenen natiirlichen oder juristischen Person iiber eine Dienstleistung der
Informationsgesellschaft im Sinne von Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie 98/34/EG angeboten wird, muss dieser Verordnung
spitestens dann entsprechen, wenn es in Verkehr gebracht wird.

(2)  Unbeschadet der nationalen Rechtsvorschriften iiber die Ausiibung des Arztberufs muss ein Produkt, das zwar nicht
in Verkehr gebracht wird, aber im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit zur Erbringung diagnostischer oder therapeutischer
Dienstleistungen eingesetzt wird, die einer in der EU niedergelassenen natiirlichen oder juristischen Person iiber eine
Dienstleistung der Informationsgesellschaft im Sinne von Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie 98/34/EG oder iiber andere
Kommunikationskanile angeboten werden, dieser Verordnung entsprechen.

(2a)  Anbieter von Fernkommunikationsmitteln sind auf Ersuchen des zustindigen Organs verpflichtet, die Daten
der die Produkte im Fernabsatz vertreibenden Akteure unverziiglich zur Verfiigung zu stellen. [Aband. 73]

(2b)  Es ist untersagt, Produkte in Verkehr zu bringen, in Betrieb zu nehmen, zu vertreiben, zu liefern und zur
Verfiigung zu stellen, deren Namen, Kennzeichnung und/oder Gebrauchsanweisungen in Bezug auf die Eigenschaften
und Wirkungen des Produkts dadurch irrefiihren kénnen, dass

a) dem Produkt angebliche Eigenschaften, Funktionen und Wirkungen zugeschrieben werden, die es nicht besitzt,



C 408272 Amtsblatt der Europdischen Union 30.11.2017

Mittwoch, 2. April 2014

b) der falsche Eindruck erweckt wird, dass die Behandlung oder Diagnose mithilfe des Produkts mit Sicherheit
erfolgreich ist, oder nicht iiber ein zu erwartendes Risiko im Zusammenhang mit der bestimmungsgemiiflen
Anwendung des Produkts oder mit einer die vorgesehene Anwendungsdauer iiberschreitenden Anwendung
unterrichtet wird,

c) angedeutet wird, dass das Produkt iiber andere Bestimmungszwecke oder Eigenschaften als diejenigen verfiige, die bei
der Durchfiihrung der Konformititsbewertung angegeben wurden.

Das Produkt betreffende Werbematerialien, Ausstellungen und Vorfiihrungen diirfen nicht im Sinne des ersten
Unterabsatzes irrefiihrend sein. [Abind. 74]

Artikel 6

Harmonisierte Normen

(1)  Bei Produkten, die mit harmonisierten Normen oder Teilen davon iibereinstimmen, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Europdischen Union veroffentlicht worden sind, wird die Konformitit mit den grundlegenden Anforderungen dieser
Verordnung angenommen, die den betreffenden Normen oder Teilen davon entsprechen.

Unterabsatz 1 gilt auch fiir System- oder Prozessanforderungen, die gemaf dieser Verordnung von den Wirtschaftsakteuren
oder Sponsoren einzuhalten sind, einschlieflich der Anforderungen im Zusammenhang mit dem Qualitdtsmanagement-
system, dem Risikomanagement, dem Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, den klinischen Leistungsstudien,
den klinischen Nachweisen oder der Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen.

(2)  Der Verweis auf harmonisierte Normen schlieft auch die Monographien des gemifl dem Ubereinkommen {iber die
Ausarbeitung eines Européischen Arzneibuches angenommenen Europdischen Arzneibuchs ein.

Artikel 7

Gemeinsame technische Spezifikationen

(1)  Gibt es keine harmonisierten Normen oder sind—diese—nicht—ausreichend, ist es erforderlich, den Belangen der
dffentlichen Gesundheit Rechnung zu tragen, so kann die Kommission nach Anhérung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und des Beratenden Ausschusses fiir Medizinprodukte gemeinsame technische Spezifikationen
(.Spezifikationen®) fiir die in Anhang I aufgefiihrten allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die in Anhang II
aufgefihrte technische Dokumentation oder die in Anhang XII aufgefithrten klinischen Nachweise sowie die
Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen annehmen. Diese Spezifikationen werden im Wege von Durchfiihrungs-
rechtsakten gemafl dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(1a)  Vor dem Erlass der in Absatz 1 genannten Spezifikationen stellt die Kommission sicher, dass diese mit
angemessener Unterstiitzung der einschligigen Interessengruppen ausgearbeitet worden sind sowie dem europdischen
und internationalen Normungssystem entsprechen. Dies ist der Fall, wenn die Spezifikationen nicht mit europdischen
Normen unvereinbar sind, d. h. wenn sie Bereiche betreffen, in denen es keine harmonisierten Normen gibt, die
Annahme neuer europdischer Normen in absehbarer Zeit nicht vorgesehen ist, bestehende Normen keine
Marktumsetzung erreicht haben oder wenn diese Normen iiberholt sind bzw. anhand der Vigilanz- und
Uberwachungsdaten nachgewiesen wurde, dass sie eindeutig unzureichend sind, und wenn die Umsetzung der
technischen Spezifikationen in europdische Normungsprodukte in absehbarer Zeit nicht vorgesehen ist. [Abind. 75]

(2)  Bei Produkten, die den in Absatz 1 genannten Spezifikationen entsprechen, wird die Konformitit mit den
Anforderungen dieser Verordnung, die den betreffenden Spezifikationen oder Teilen davon entsprechen, angenommen.

(3)  Die Hersteller befolgen die Spezifikationen, sofern sie nicht angemessen nachweisen, dass die von ihnen gewahlten
Losungen ein diesen mindestens gleichwertiges Sicherheits- und Leistungsniveau gewahrleisten.

Artikel 8

Allgemeine Pflichten des Herstellers

(1)  Die Hersteller gewahrleisten, wenn sie ihre Produkte in Verkehr bringen oder in Betrieb nehmen, dass diese gemif§
den Anforderungen dieser Verordnung konzipiert und hergestellt wurden.
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(2)  Die Hersteller verfassen eine technische Dokumentation, die die Bewertung der Konformitit des Produkts mit den
Anforderungen dieser Verordnung ermdglicht. Die technische Dokumentation enthilt die in Anhang II aufgefithrten
Elemente.

(3)  Wurde im Rahmen des anzuwendenden Konformititsbewertungsverfahrens nachgewiesen, dass ein Produkt den
geltenden Anforderungen entspricht, erstellen die Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um Produkte fiir
Leistungsbewertungsstudien handelt, eine EU-Konformitatserklarung gemafl Artikel 15 und versehen die Produkte mit der
CE-Konformititskennzeichnung gemifS Artikel 16.

(4)  Die Hersteller halten den zustindigen Behorden die technische Dokumentation, die EU-Konformititserklirung sowie
gegebenenfalls eine Kopie der einschligigen Priifbescheinigungen einschlieflich etwaiger Nachtrige, die gemdfl Artikel 43
ausgestellt wurden, noch mindestens fiinf Jahre, nachdem das letzte von der Konformititserklarung erfasste Produkt in
Verkehr gebracht wurde, zur Verfiigung.

Ist die technische Dokumentation sehr umfangreich oder wird sie an verschiedenen Orten aufbewahrt, so erstellt der
Hersteller auf Ersuchen der zustindigen Behorde eine Zusammenfassung der technischen Dokumentation und gewahrt auf
Anfrage Zugang zur vollstindigen technischen Dokumentation.

(5)  Die Hersteller sorgen dafur, dass sie iiber Verfahren verfiigen, die gewahrleisten, dass die Anforderungen dieser
Verordnung auch bei serienmiRiger Herstellung jederzeit eingehalten werden. Anderungen an der Konzeption des Produkts
oder an seinen Merkmalen sowie Anderungen der harmonisierten Normen oder der Spezifikationen, auf die bei Erkldrung
der Konformitit eines Produkts verwiesen wird, werden angemessen beriicksichtigt. Die Hersteller von Produkten, bei denen
es sich nicht um Produkte fiir Leistungsbewertungsstudien handelt, richten ein der Risikoklasse und Art des Produkts
angemessenes Qualititsmanagementsystem ein und halten dieses auf dem neuesten Stand; ein solches System umfasst
mindestens folgende Aspekte:

a) Managementverantwortung;

b) Ressourcenmanagement, einschliefSlich der Auswahl und Kontrolle von Zulieferern und Unterauftragnehmern;
¢) Produkt-Realisierung;

d) Verfahren zur Uberwachung und Messung der Ergebnisse, Datenanalyse und Produktverbesserung.

(6)  Die Hersteller von Produkten richten ein der Risikoklasse und Art des Produkts angemessenes Verfahren zur
Erhebung und Uberpriifung von Erfahrungen mit der Verwendung ihrer im Verkehr befindlichen oder in Betrieb
genommen Produkte und zum Ergreifen notwendiger Korrekturmaffnahmen ein und halten dieses auf dem neuesten Stand;
im Folgenden wird dieses System ,Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen® genannt. Im Plan zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen sind die Verfahren zur Erhebung, Aufzeichnung, Meldung an das in Artikel 60 genannte
elektronische Vigilanz-System und zur Untersuchung von Beschwerden und Berichten iiber mutmafliche Vorkommnisse
im Zusammenhang mit dem Produkt seitens der Angehorigen der Gesundheitsberufe, der Patienten oder Anwender
festgelegt, sowie die Verfahren zur Fithrung eines Registers fiir nicht konforme Produkte, Produktriickrufe und
-riicknahmen, und, falls dies aufgrund der Art des Produkts fiir erforderlich erachtet wird, die Stichprobennahme bei bereits
im Verkehr befindlichen Produkten. Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen umfasst auerdem einen Plan
fir die Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen gemaff Anhang XII Teil B. Wird eine Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen nicht fiir erforderlich erachtet, so wird dies angemessen begriindet und im Plan fiir die Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen dokumentiert und unterliegt der Genehmigung der zustindigen Behorde. [Abind. 77]

Wird im Laufe der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen festgestellt, dass Korrekturmafnahmen erforderlich sind,
ergreift der Hersteller die geeigneten Mafnahmen.

(7)  Die Hersteller sorgen dafiir, dass die dem Produkt die gemifs Anhang [ Abschnitt 17 bereitzustellenden
beizufiigenden Informationen in einer der EU-Amtsprachen—beiliegerAmtssprache abgefasst werden, die fir den
vorgesehenen Anwender leicht verstindlich ist. In welcher Sprache bzw. welchen Sprachen die vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen abzufassen sind, kann im Wege nationaler Rechtsvorschriften von dem Mitgliedstaat
festgelegt werden, in dem das Produkt dem Anwender zur Verfiigung gestellt wird.
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Bei Produkten zur Eigenanwendung oder fir patientennahe Tests werden die Informationen gemaf8 Anhang I Abschnitt 17
leicht verstindlich in der bzw. den Sprachefn) EU-Amtssprache(n) des Mitgliedstaats bereitgestellt, in dem die
vorgesehenen Anwender das Produkt erhalten. [Abdnd. 78, 79 und 263]

(8)  Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziiglich die erforderlichen Korrekturmafnahmen, um die
Konformitit dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Sie setzen die
zustindige nationale Behorde, die Hindler, Importeure und gegebenenfalls die bevollmichtigten Vertreter dariiber in
Kenntnis. [Abidnd. 80]

(9)  Die Hersteller hiandigen der zustindigen Behorde auf deren begriindetes Ersuchen hin alle Informationen und
Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitit des Produkts erforderlich sind, in einer EU-Amtssprache aus, die fiir diese
Behorde leicht verstandlich ist. Sie kooperieren mit dieser Behorde auf deren Ersuchen bei allen Korrekturmaflnahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit Produkten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen

haben.

Ist die zustindige Behorde der Auffassung oder hat sie Griinde zu der Annahme, dass ein Produkt Schaden verursacht
hat, sorgt sie fiir den Fall, dass dies nicht bereits in den nationalen Streit- oder Gerichtsverfahren vorgesehen ist, dafiir,
dass der potenziell geschidigte Anwender, der Rechtsnachfolger des Anwenders, die Krankenversicherungsgesellschaft
des Anwenders oder Dritte, die von dem dem Anwender verursachten Schaden betroffen sind, die Angaben nach
Unterabsatz 1 von dem Hersteller oder seinem bevollmichtigten Vertreter unter gebiihrender Wahrung der Rechte
geistigen Eigentums verlangen konnen. [Abind. 81]

Liegen Tatsachen vor, die die Vermutung nahelegen, dass ein In-vitro-Diagnostikum einen Schaden verursacht hat,
konnen der potenziell geschidigte Anwender, sein Rechtsnachfolger, seine gesetzliche Krankenversicherung oder andere
Dritte, die von dem Schaden betroffen sind, von dem Hersteller oder seinem bevollmichtigten Vertreter ebenfalls die in
Unterabsatz 1 genannten Informationen verlangen.

Dieser Rechtsanspruch auf Information besteht unter den in Unterabsatz 1 dargelegten Bedingungen auch gegeniiber
den fiir die Aufsicht iiber das betreffende Medizinprodukt zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten sowie gegeniiber
jeder benannten Stelle, die eine gemifS Artikel 45 giiltige Priifbescheinigung ausgestellt hat oder anderweitig am
Konformititsbewertungsverfahren des betreffenden Medizinprodukts beteiligt war. [Abind. 82]

(10)  Lassen Hersteller ihre Produkte von einer anderen natiirlichen oder juristischen Person konzipieren oder anfertigen,
so ist die Identitdt dieser Person Teil der gemaf Artikel 23 einzureichenden Angaben.

(10a ) Vor dem Inverkehrbringen von In-vitro-Diagnostika stellen die Hersteller sicher, dass sie iiber eine geeignete
Haftpflichtversicherung verfiigen, die das Risiko einer Insolvenz des Herstellers ebenso wie simtliche Schiden von
Patienten oder Anwendern abdeckt, die sich unmittelbar auf einen Herstellungsfehler ebendieses Medizinprodukts
zuriickfiihren lassen, wobei die Hohe der Deckung dem mit dem hergestellten In-vitro-Diagnostikum potenziell
einhergehenden Risiko entspricht und im Einklang mit der Richtlinie 85/374/EWG des Rates (') steht. [Abind. 83]

Artikel 9

Bevollmichtigter Vertreter

(1)  Hat der Hersteller eines Produkts, das in der EU in Verkehr gebracht wird, oder das eine CE-Kennzeichnung tragt, aber
nicht in der EU in Verkehr gebracht wird, keine eingetragene Niederlassung in einem Mitgliedstaat, oder fithrt er die
entsprechenden Titigkeiten nicht an einer eingetragenen Niederlassung in einem Mitgliedstaat aus, benennt er einen
einzigen bevollmachtigten Vertreter.

(2)  Die Benennung ist nur giiltig, wenn sie vom bevollmachtigten Vertreter schriftlich angenommen wird, und gilt
mindestens fiir alle Produkte einer generischen Produktgruppe.

(3)  Der bevollmachtigte Vertreter fithrt die Aufgaben aus, die in dem zwischen dem Hersteller und dem bevollmichtigten
Vertreter vereinbarten Mandat festgelegt sind.

Dem bevollmachtigten Vertreter miissen aus dem Mandat mindestens die folgenden Rechte bzw. Pflichten hinsichtlich der
von dem Mandat betroffenen Produkte erwachsen:

a) Bereithaltung der Zusammenfassung der technischen Dokumentation oder- auf Verlangen — der technischen
Dokumentation, der EU-Konformititserklirung und gegebenenfalls einer Kopie der einschligigen Priifbescheinigungen
einschlieflich etwaiger Nachtrige, die gemif Artikel 43 ausgestellt wurden, fiir die zustindigen Behorden iber den in
Artikel 8 Absatz 4 genannten Zeitraum; [Abind. 84]

(") Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte (ABL L 210 vom 7.8.1985, S. 29).
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b) auf begriindetes Ersuchen einer zustindigen Behorde hin Aushindigung aller zum Nachweis der Konformitit eines
Produkts erforderlichen Informationen und Unterlagen an diese Behorde;

¢) Kooperation mit den zustindigen Behorden bei allen Korrekturmafnahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten einhergehen;

d) unverziigliche Unterrichtung des Herstellers von Beschwerden und Berichten seitens Angehoriger der Gesundheitsberufe,
der Patienten und Anwender tiber mutmafliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, fiir das der
Vertreter benannt wurde;

) Beendigung des Mandats, falls der Hersteller seine Verpflichtungen aus dieser Verordnung verletzt.

Damit der bevollmichtigte Vertreter seine in diesem Absatz genannten Aufgaben erfiillen kann, gewihrleistet der Hersteller
mindestens, dass der bevollméchtigte Vertreter jederzeit unmittelbar Zugang zu den notwendigen Unterlagen in einer der
EU-Amtssprache hat.

(4)  Das in Absatz 3 genannte Mandat kann nicht die Delegierung der Verpflichtungen beinhalten, die dem Hersteller aus
Artikel 8 Absitze 1, 2, 5, 6, 7 und 8 erwachsen.

(5)  Ein bevollmichtigter Vertreter, der sein Mandat aus den in Absatz 3 Buchstabe e genannten Griinden beendet,
unterrichtet unverziiglich die zustdndige Behorde des Mitgliedstaats, in dem er niedergelassen ist, sowie gegebenenfalls die
benannte Stelle, die an der Konformititsbewertung des Produkts mitgewirkt hat, von dieser Beendigung und tiber die
Griinde dafiir.

(6)  Ein Verweis in dieser Verordnung auf die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine
eingetragene Niederlassung hat, gilt als Verweis auf die zustindige Behorde desjenigen Mitgliedstaats, in dem der
bevollmichtigte Vertreter, der vom Hersteller gemafl Absatz 1 benannt wurde, seine eingetragene Niederlassung hat.

Artikel 10

Wechsel des bevollméchtigten Vertreters

Die Modalititen eines Wechsels des bevollmichtigen Vertreters sind in einer Vereinbarung zwischen dem Hersteller, dem
bisherigen bevollmachtigen Vertreter und dem neuen bevollméchtigen Vertreter klar zu regeln. In der Vereinbarung miissen
mindestens folgende Aspekte geklirt werden:

a) Zeitpunkt der Beendigung des Mandats des bisherigen bevollmichtigten Vertreters und Zeitpunkt des Beginns des
Mandats des neuen bevollmachtigten Vertreters;

b) Zeitpunkt, bis zu dem der bisherige bevollméchtigte Vertreter in den vom Hersteller bereitgestellten Informationen,
einschlieflich Werbematerial, genannt werden darf;

c) Ubergabe von Dokumenten, einschlielich der vertraulichen Aspekte und Eigentumsrechte;

d) Verpflichtung des bisherigen bevollmichtigten Vertreters, dem Hersteller oder dem neuen bevollmichtigten Vertreter
nach Beendigung des Mandats alle eingehenden Beschwerden und Berichten seitens Angehoriger der Gesundheitsberufe,
der Patienten und Anwender iiber mutmafliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, fiir das er als
bevollmichtigter Vertreter benannt war, weiterzuleiten.

Artikel 11

Allgemeine Pflichten der Importeure
(1)  Importeure diirfen in der EU nur Produkte in Verkehr bringen, die dieser Verordnung entsprechen.
(2)  Vor Inverkehrbringen eines Produkts vergewissert sich der Importeur, dass
a) der Hersteller das geeignete Konformitdtsbewertungsverfahren durchgefiihrt hat;
b) der Hersteller ermittelt ist und einen bevollmichtigten Vertreter gemif Artikel 9 benannt hat; [Abind. 85]

¢) der Hersteller die EU-Konformititserklarung und technische Dokumentation erstellt hat;
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d) das Produkt die erforderliche CE-Konformititskennzeichnung tragt;

¢) das Produkt gemdfl dieser Verordnung etikettiert ist und ihm die erforderliche Gebrauchsanweisung wnd—die—EU-
Kenformititserklirung beiliegenbeiliegt; [Abind. 86]

f)  der Hersteller dem Produkt gegebenenfalls eine einmalige Produktnummer gemafS Artikel 22 zugeteilt hat.

fa) der Hersteller eine angemessene Haftpflichtversicherungsdeckung gemifS Artikel 8 Absatz 10a abgeschlossen hat,
es sei denn, der Importeur selbst sorgt fiir eine hinreichende, die Anforderungen dieser Bestimmung erfiillende
Deckung. [Abind. 87]

Ist ein Importeur der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Produkt nicht den Anforderungen dieser
Verordnung entspricht, darf er dieses Produkt nicht in Verkehr bringen, bevor die Konformitit des Produkts hergestellt ist.
Geht von dem Produkt eine Gefahr aus, informiert der Importeur den Hersteller, dessen bevollmichtigten Vertreter sowie
die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem er niedergelassen ist, dariiber.

(3)  Importeure geben auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung oder auf einem dem Produkt beiliegenden Dokument
ihren Namen, eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Handelsmarke sowie die Anschrift ihrer eingetragenen
Niederlassung an, unter der sie zu erreichen sind und an der sie ihren tatsdchlichen Standort haben. Sie sorgen dafiir, dass
eine zusdtzliche Etikettierung die Informationen auf dem vom Hersteller angebrachten Etikett nicht verdeckt.

(4)  Die Importeure vergewissern sich, dass das Produkt in dem elektronischen System gemafl Artikel 23 Absatz 2
registriert ist.

(5)  Wahrend sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet, sorgen die Importeure dafiir, dass die Lagerungs- oder
Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Produkts mit den in Anhang I aufgefithrten allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen nicht beeintrichtigen.

(6)  Zum Schutz von Sicherheit und Gesundheit der Patienten und Anwender nehmen Importeure, sofern sie dies
angesichts der von einem Produkt ausgehenden Risiken fur erforderlich halten, Stichproben von in Verkehr befindlichen
Produkten, priffen Beschwerden, fithren ein Register der Beschwerden, der nichtkonformen Produkte und der
Produktriickrufe und -riicknahmen und halten den Hersteller, den bevollmichtigten Vertreter und die Handler tiber diese
Uberwachung auf dem Laufenden.

(7)  Importeure, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, teilen dies unverziiglich dem Hersteller und bei Bedarf seinem
bevollmichtigten Vertreter mit und ergreifer sorgen dafiir, dass gegebenenfalls die erforderlichen Korrekturmanahmen
ergriffen werden, um die Konformitit des Produkts herzustellen oder es vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen, und
fiihren diese MafSnahmen durch. Stellt das Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie auferdem unverziiglich die
zustindigen Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls die benannte
Stelle, die fur das betreffende Produkt eine Priifbescheinigung gemafs Artikel 43 ausgestellt hat, und iibermitteln dabei
insbesondere genaue Angaben zur Nichtkonformitit und zu allen Korrekturmafnahmen, die sie bereits ergriffen swurden

haben. [Abind. 88]

(8)  Importeure, denen Beschwerden und Berichte seitens Angehoriger der Gesundheitsberufe, der Patienten oder
Anwender tiber mutmafSliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, das sie in den Verkehr gebracht
haben, zugehen, leiten diese unverziiglich an den Hersteller und seinen bevollmichtigten Vertreter weiter.

(9)  Die Importeure halten den Marktaufsichtsbehorden tiber den in Artikel 8 Absatz 4 genannten Zeitraum die EU-
Konformitatserklarung zur Verfugung und sorgen dafiir, dass die technische Dokumentation sowie gegebenenfalls eine
Kopie der einschlagigen Priifbescheinigung einschliefSlich etwaiger Nachtrdge, die gemafl Artikel 43 ausgestellt wurden,
diesen Behorden auf Ersuchen zuginglich gemacht werden kann. Der Importeur und der bevollmachtigte Vertreter, der fiir
das betreffende Produkt zustindig ist, konnen schriftlich vereinbaren, dass diese Verpflichtung dem bevollmachtigten
Vertreter iibertragen wird.

(10)  Die Importeure hindigen der zustindigen nationalen Behérde auf Ersuchen alle Informationen und Unterlagen aus,
die fiir den Nachweis der Konformitit eines Produkts erforderlich sind. Die Verpflichtung gilt als erfullt, wenn der
bevollmichtigte Vertreter, der fiir das betreffende Produkt zustindig ist, die entsprechenden Informationen zur Verfiigung
stellt. Die Importeure kooperieren mit einer zustdndigen nationalen Behorde auf deren Ersuchen bei allen Manahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit Produkten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben.
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Artikel 12
Allgemeine Pflichten der Handler

(1)  Die Héndler beriicksichtigen die geltenden Anforderungen mit der gebithrenden Sorgfalt, wenn sie ein Produkt in
Verkehr bringen.

(2)  Bevor sie ein Produkt in Verkehr bringen, tiberpriifen die Handler, ob folgende Anforderungen erfillt sind:
a) Das Produkt tragt die erforderliche CE-Konformitatskennzeichnung;
b) dem Produkt liegen die vom Hersteller gemaf8 Artikel 8 Absatz 7 bereitgestellten Informationen bei;

¢) der Hersteller und gegebenenfalls der Importeur haben die in Artikel 22 bzw. in Artikel 11 Absatz 3 genannten
Anforderungen erfiillt.

Ist ein Héndler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Produkt nicht den Anforderungen dieser
Verordnung entspricht, darf er das betreffende Produkt nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor die Konformitit des
Produkts hergestellt ist. Geht von dem Produkt eine Gefahr aus, informiert der Handler den Hersteller und gegebenenfalls
dessen bevollmidchtigten Vertreter und den Importeur sowie die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem er
niedergelassen ist, dariiber.

(3)  Wahrend sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet, sorgen die Hindler dafiir, dass die Lagerungs- oder
Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Produkts mit den in Anhang I aufgefithrten allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen nicht beeintrachtigen.

(4)  Handler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen auf dem Markt
bereitgestelltes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, teilen dies unverziiglich dem Hersteller und gegebenenfalls
dessen bevollméchtigtem Vertreter und dem Importeur mit und sorgen im Rahmen ihrer jeweiligen Titigkeiten dafiir, dass
die erforderlichen Korrekturmaffnahmen ergriffen werden, um die Konformitit des Produkts herzustellen, es vom Markt zu
nehmen oder zuriickzurufen. Stellt das Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie aufSerdem unverziiglich die zustindigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt bereitgestellt haben, und tibermitteln dabei insbesondere genaue
Angaben zur Nichtkonformitit und zu allen Korrekturmafnahmen, die bereits ergriffen wurden. [Abdnd. 89]

(5)  Héndler, denen Beschwerden und Berichte seitens Angehoriger der Gesundheitsberufe, der Patienten oder Anwender
iiber mutmafliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, das sie bereitgestellt haben, zugehen, leiten diese
unverziiglich an den Hersteller und gegebenenfalls seinen bevollmachtigten Vertreter weiter.

(6)  Die Hindler hindigen der zustindigen Behorde auf Ersuchen alle Informationen und Unterlagen aus, die fiir den
Nachweis der Konformitit eines Produkts erforderlich sind. Die Verpflichtung gilt als erfiillt, wenn der bevollmichtigte
Vertreter, der fiir das betreffende Produkt zustindig ist, gegebenenfalls die entsprechenden Informationen zur Verfiigung
stellt. Die Handler kooperieren mit den zustindigen nationalen Behorden auf deren Ersuchen bei allen Mafnahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit Produkten verbunden sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt haben.

Artikel 13

Fiir die Einhaltung der Rechtsvorschriften zustindige Person

(1)  Hersteller verfiigen in ihrer Organisation iiber mindestens eine qualifizierte fiir die Einhaltung der Vorschriften
zustindige Person mit Fachwissen auf dem Gebiet der In-vitro-Diagnostika. Einrselehes Das erforderliche Fachwissen ist auf
eine der folgenden Arten nachzuweisen:

a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch Abschluss eines Hochschulstudiums oder
gleichwertigen Ausbildungsganges in Rechtswusenschaften Naturw1ssenschaften Medlzm Pharma21e Ingemeurswe—
sen oder in einem anderen relevanten Fachbere1ch - : g : osfrag

b) finf drei Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualititsmanagementsystemen im Zusammenhang mit In-
vitro-Diagnostika.
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(2)  Die qualifizierte fiir die Einhaltung der Vorschriften zustindige Person ist mindestens dafiir verantwortlich, dass
a) die Konformitit der Produkte in angemessener Weise bewertet wird, bevor eine Charge davon freigegeben wird;
b) die technische Dokumentation und die Konformititserklarung erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten werden;
¢) die Berichtspflichten gemafl den Artikeln 59 bis 64 erfiillt werden;

d) fiir Produkte fiir Leistungsbewertungsstudien, die im Rahmen interventioneller oder anderer fir die Probanden mit
Risiken verbundener klinischer Leistungsstudien verwendet werden sollen, die in Anhang XIII Abschnitt 4.1 genannte
Erklarung abgegeben wird.

Sind gemdfS den Absitzen 1 und 2 mehrere Personen gemeinsam fiir die Einhaltung der Vorschriften zustindig, miissen
deren Aufgabenbereiche schriftlich festgehalten werden.

(3)  Die qualifizierte fiir die Einhaltung der Vorschriften zustindige Person darf im Zusammenhang mit der korrekten
Erfillung ihrer Pflichten innerhalb der Organisation des Herstellers keinerlei Nachteile erleiden.

(4)  Bevollmichtigte Vertreter verfiigen in ihrer Organisation iiber mindestens eine gualifizierte fiir die Einhaltung der
Vorschriften zustindige Person mit dem erforderlichen Fachwissen iiber rechtliche Anforderungen an In-vitro-Diagnostika
in der EU. Ein-selches Das erforderliche Fachwissen ist auf eine der folgenden Arten nachzuweisen:

a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch Abschluss eines Hochschulstudiums oder
glelchwertlgen Ausbildungsganges in Rechtsw1ssenschaften Naturw1ssenschaften Medlzm Pharmame Ingemeurswesen
oder i in einem anderen relevanten Fachbereich;sew W g : gsfrag

b) finf drei Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualititsmanagementsystemen im Zusammenhang mit In-
vitro-Diagnostika. [Abind. 90]

Artikel 14

Fille, in denen die Pflichten des Herstellers auch fir Importeure, Handler und andere Personen gelten

(1)  Einem Hindler, Importeur oder einer sonstigen natiirlichen oder juristischen Personen obliegen die Pflichten des
Herstellers, wenn er oder sie eine der folgenden Tatigkeiten ausfiihrt:

a) Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt unter dem eigenen Namen, dem eigenen eingetragenen Handelsnamen oder
der eigenen eingetragenen Handelsmarke;

b) Anderung der Zweckbestimmung eines bereits im Verkehr befindlichen oder in Betrieb genommenen Produkts;

¢) Anderung eines bereits im Verkehr befindlichen oder in Betrieb genommenen Produkts in einer Art und Weise, die
Auswirkungen auf die Konformitit des Produkts mit den geltenden Anforderungen haben konnte.

Unterabsatz 1 gilt nicht fiir Personen, die — ohne Hersteller im Sinne von Artikel 2 Nummer 16 zu sein — ein bereits in
Verkehr gebrachtes Produkt fiir einen bestimmten Patienten oder eine bestimmte eingeschrinkte Patientengruppe
innerhalb einer einzigen Gesundheitseinrichtung entsprechend seiner Zweckbestimmung montieren oder anpassen.
[Abind. 91]

(2)  Fiir die Zwecke von Absatz 1 Buchstabe c gelten folgende Titigkeiten nicht als eine Anderung des Produkts, die
Auswirkungen auf seine Konformitdt mit den geltenden Anforderungen haben konnte:

a) Bereitstellung, einschlieRlich Ubersetzung, der vom Hersteller gemdf Anhang 1 Abschnitt 17 bereitzustellenden
Informationen iiber ein bereits im Verkehr befindliches Produkt und weiterer Informationen, die fiir die Vermarktung des
Produkts in dem betreffenden Mitgliedstaat erforderlich sind;

b) Anderungen der duferen Verpackung eines bereits im Verkehr befindlichen Produkts, einschlieRlich Anderung der
Packungsgrofe, falls das Umpacken erforderlich ist, um das Produkt in dem betreffenden Mitgliedstaat zu vermarkten,
und sofern dies unter Bedingungen geschicht, die gewahrleisten, dass der Originalzustand des Produkts dadurch nicht
beeintrichtigt werden kann. Bei Produkten, die in steriler Form in Verkehr gebracht werden, gilt, dass der
Originalzustand der Verpackung beeintrachtigt ist, wenn die Verpackung, die die Sterilitdt gewihrleisten soll, beim
Umpacken geoffnet, beschadigt oder anderweitig beeintrachtig wird.
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(3)  Ein Handler oder Importeur, der eine der in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten Tatigkeiten durchfiihrt, gibt auf
dem Produkt oder, falls dies nicht moglich ist, auf der Verpackung oder auf einem dem Produkt beiliegenden Dokument die
Tatigkeit an, um die es sich handelt, sowie seinen Namen, seinen eingetragenen Handelsnamen oder seine eingetragene
Handelsmarke und die Anschrift, unter der er zu erreichen ist und an der er seinen tatsichlichen Standort hat.

Er sorgt dafiir, dass er iiber ein Qualititsmanagementsystem verfiigt, das Verfahren umfasst, mit denen sichergestellt wird,
dass die Ubersetzung der Informationen korrekt und auf dem neuesten Stand ist und dass die in Absatz 2 Buchstaben a und
b genannten Tatigkeiten mit Mitteln und unter Bedingungen durchgefithrt werden, die gewdhrleisten, dass der
Originalzustand des Produkts erhalten bleibt und die Verpackung des umgepackten Produkts nicht fehlerhaft, von
schlechter Qualitit oder unordentlich ist. Zu dem Qualititsmanagementsystem gehoren auch Verfahren, mit denen
sichergestellt wird, dass der Handler oder Importeur iiber alle Korrekturmafnahmen informiert wird, die der Hersteller in
Bezug auf das betreffende Produkt als Reaktion auf Sicherheitsprobleme oder zur Herstellung seiner Konformitit ergreift.

(4)  Bevor der Hindler oder Importeur gemdff Absatz 3 das umetikettierte und umgepackte Produkt bereitstellt,
unterrichtet er den Hersteller und die zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem er das Produkt bereitstellen will, und
stellt ihnen auf Ersuchen eine Stichprobe oder ein Modell des umetikettierten und umgepackten Produkts zur Verfiigung,
gegebenenfalls einschliefSlich des iibersetzten Etiketts und der tibersetzten Gebrauchsanweisung. Er legt der zustindigen
Behorde eine Priifbescheinigung vor, ausgestellt von einer fiir die Art der Produkte, auf die sich die in Absatz 2 Buchstaben a
und b genannten Tatigkeiten erstrecken, benannten Stelle gemdfl Artikel 27, in der bescheinigt wird, dass das
Qualititsmanagementsystem den in Absatz 3 festgelegten Anforderungen entspricht.

(4a ) Handler oder Tochtergesellschaften, die fiir den Hersteller eine oder mehrere der unter Absatz 2 Buchstaben a
und b aufgefiihrten Titigkeiten durchfiihren, sind von den zusitzlichen, in den Absitzen 3 und 4 aufgefiihrten
Anforderungen ausgenommen. [Abind. 92]

Artikel 15

EU-Konformititserklarung

(1) Die EU-Konformititserklarung besagt, dass die Erfullung der in dieser Verordnung genannten Anforderungen
nachgewiesen wurde. Sie wird laufend aktualisiert. In Anhang III ist niedergelegt, welche Angaben die EU-
Konformititserkldrung mindestens enthalten muss. Sie wird in die einer der EU- { —di

Mitghed orgeschrieberistfstd—indem— ereitgestellwird Amtssprachen ausgestellt. [Abind. 264]

(2) Ist fir Produkte in Bezug auf Aspekte, die nicht unter diese Verordnung fallen, aufgrund anderer EU-
Rechtsvorschriften ebenfalls eine Konformititserklirung des Herstellers erforderlich, um nachzuweisen, dass die
Anforderungen der betreffenden Rechtsvorschriften eingehalten wurden, so wird eine einzige EU-Konformititserklirung
erstellt, die alle EU-Rechtsakte erfasst, die fiir das Produkt gelten, und die alle erforderlichen Angaben zur Identifizierung der
EU-Rechtsvorschriften, auf die sich die Erklarung bezieht, enthalt.

(3)  Indem der Hersteller die EU-Konformitatserklirung erstellt, iibernimmt er die Verantwortung dafiir, dass das Produkt
den Anforderungen dieser Verordnung sowie allen anderen fiir das Produkt geltenden EU-Rechtsvorschriften entspricht.

Artikel 16

CE-Konformititskennzeichnung

(1) Mit Ausnahme von Produkten fiir Leistungsbewertungsstudien tragen alle Produkte, die als den Anforderungen dieser
Verordnung entsprechend betrachtet werden, die EC-Konformititskennzeichnung gemafs Anhang IV.

(2)  Fur die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsitze des Artikels 30 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008.
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(3) Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf dem Produkt oder auf seiner sterilen
Verpackung angebracht. Ist dies wegen der Beschaffenheit des Produkts nicht moglich oder nicht sinnvoll, wird die CE-
Kennzeichnung auf der Verpackung angebracht. Die CE-Kennzeichnung erscheint auch in der Gebrauchsanweisung und auf
der Handelsverpackung, sofern vorhanden.

(4)  Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen des Produkts angebracht. Dahinter kann ein Piktogramm
oder ein anderes Zeichen stehen, das eine besondere Gefahr oder Verwendung angibt.

(5)  Wo erforderlich, wird der CE-Kennzeichnung die Kennnummer der fiir die Konformititsbewertungsverfahren gemaf
Artikel 40 zustindigen benannten Stelle hinzugefiigt. Diese Kennnummer ist auch auf jeglichem Werbematerial anzugeben,
in dem darauf hingewiesen wird, dass das Produkt die rechtlichen Voraussetzungen fiir die CE-Kennzeichnung erfiillt.

(6)  Falls die Produkte auch unter andere EU-Rechtsvorschriften fallen, die andere Aspekte behandeln und in denen die
CE-Kennzeichnung ebenfalls vorgesechen ist, bedeutet die CE-Kennzeichnung, dass die Produkte auch diesen anderen
Rechtsvorschriften entsprechen.

Artikel 17

Produkte fiir besondere Zwecke

(1)  Die Mitgliedstaaten legen Produkten fiir Leistungsbewertungsstudien, die Laboratorien und anderen Einrichtungen zu
diesem Zweck geliefert werden, keine Beschrinkungen auf, sofern sie die in den Artikeln 48 bis 58 niedergelegten
Voraussetzungen erfiillen.

(2)  Mit Ausnahme der in Artikel 52 genannten tragen diese Produkte keine CE-Kennzeichnung.

(3)  Die Mitgliedstaaten verhindern nicht, dass bei Messen, Ausstellungen, Vorfithrungen und dhnlichen Veranstaltungen
Produkte ausgestellt werden, die dieser Verordnung nicht entsprechen, sofern sie nicht an von Teilnehmern genommenen
Proben verwendet werden und mit einem gut sichtbaren Schild ausdriicklich darauf hingewiesen wird, dass diese Produkte
lediglich zu Ausstellungs- und Vorfilhrzwecken bestimmt sind und erst bereitgestellt werden konnen, wenn ihre
Konformitit mit dieser Verordnung hergestellt ist.

Artikel 18
Systeme und Behandlungseinheiten
(1)  Jede natiirliche oder juristische Person, die Produkte mit CE-Kennzeichnung entsprechend ihrer Zweckbestimmung
und innerhalb der vom Hersteller vorgesehenen Anwendungsbeschrinkungen mit folgenden anderen Medizin- oder

sonstigen Produkten zusammensetzt, um sie in Form eines Systems oder einer Behandlungseinheit in Verkehr zu bringen,
muss eine Erklirung gemifl Absatz 2 abgeben:

— Sonstige Produkte mit CE-Kennzeichnung;

— Medizinprodukte mit CE-Kennzeichnung gemaf8 der Verordnung (EU) Nr. .../... [Ref. der zukiinftigen Verordnung tiber
Medizinprodukte];

— sonstige Produkte, die den fiir sie geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.
(2)  Mit der Erklirung gibt die in Absatz 1 genannte Person an, dass sie

a) die gegenseitige Vereinbarkeit der Medizin- und gegebenenfalls sonstigen Produkte entsprechend den Hinweisen der
Hersteller gepriift und die Arbeitsschritte entsprechend diesen Hinweisen durchgefiihrt hat;

b) das System oder die Behandlungseinheit verpackt und die einschldgigen Benutzerhinweise angegeben hat, unter
Einbeziehung der Informationen, die vom Hersteller der Medizin- und sonstigen zusammengestellten Produkte
bereitzustellen sind;

c) die Zusammenstellung von Medizin- und gegebenenfalls sonstigen Produkten zu einem System oder einer
Behandlungseinheit unter Anwendung geeigneter Methoden der internen Uberwachung, Uberpriifung und Validierung
vorgenommen hat.
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(3)  Jede natiirliche oder juristische Person, die Systeme oder Behandlungseinheiten gemafl Absatz 1 fur ihr
Inverkehrbringen sterilisiert, wendet wahlweise eines der in Anhang VIII oder in Anhang X genannten Verfahren an. Die
Anwendung dieser Anhinge und die Beteiligung der benannten Stelle sind auf die Aspekte des Sterilisationsverfahrens
beschrinkt, die der Gewéhrleistung der Sterilitit des Produktes bis zur Offnung oder Beschddigung der Verpackung dienen.
Die Person gibt eine Erklarung ab, aus der hervorgeht, dass die Sterilisation gemafs den Anweisungen des Herstellers erfolgt
ist.

(4)  Enthilt das System oder die Behandlungseinheit Produkte, die keine CE-Kennzeichnung tragen, oder ist die gewihlte
Kombination von Produkten nicht mit deren urspriinglicher Zweckbestimmung vereinbar, so wird das System oder die
Behandlungseinheit als eigenstdndiges Produkt behandelt und dem einschligigen Konformitatsbewertungsverfahren gemafs
Artikel 40 unterzogen.

(5) Die in Absatz 1 genannten Systeme oder Behandlungseinheiten selber werden nicht mit einer zusitzlichen CE-
Kennzeichnung versehen; sie tragen jedoch den Namen, den eingetragenen Handelsnamen oder die eingetragene
Handelsmarke der in Absatz 1 genannten Person sowie die Anschrift, unter der sie zu erreichen ist und an der sie ihren
tatsichlichen Standort hat. Systemen oder Behandlungseinheiten liegen die in Anhang I Abschnitt 17 genannten
Informationen bei. Die Erklirung gemdfl Absatz 2 dieses Artikels wird fiir die zustindigen Behorden nach
Zusammenstellung des Systems oder der Behandlungseinheit so lange zur Verfigung gehalten, wie fur die
zusammengestellten Produkte gemafS Artikel 8 Absatz 4 erforderlich. Gelten fiir die Produkte unterschiedliche Zeitraume,
ist der langste Zeitraum ausschlaggebend.

Artikel 19

Teile und Komponenten

(1) Jede natiirliche oder juristische Person, die auf dem Markt einen Artikel bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist,
einen identischen oder dhnlichen Teil oder eine identische oder dhnliche Komponente eines schadhaften oder abgenutzten
Produkts zu ersetzen, um die Funktion des Produkts zu erhalten oder wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs- oder
Sicherheitsmerkmale erheblieh zu verdndern, sorgt dafur, dass der Artikel die Sicherheit und Leistung des Produkts nicht
beeintrichtigt. Diesbeziigliche Nachweise sind fiir die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu halten.
[Abidnd. 94]

(2)  Ein Artikel, der speziell dazu bestimmt ist, einen Teil oder eine Komponente eines Produkts zu ersetzen, und durch
den sich die Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale des Produkts erheblieh dndern, gilt als eigenstindiges Produkt und muss
die Anforderungen dieser Verordnung erfiillen. [Abind. 95]

Artikel 20

Freier Verkehr

Die Mitgliedstaaten diirfen die Bereitstellung oder Inbetriebnahme von Produkten, die den Anforderungen dieser
Verordnung entsprechen, in ihrem Hoheitsgebiet nicht untersagen, beschranken oder behindern.

KapiteHHKapitel VII

Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von Produkten, Registrierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren, Kurzbericht
iiber Sicherheit und Leistung, Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte [Abdnd. 101]

Artikel 21

Identifizierung innerhalb der Lieferkette

Wiahrend der in Artikel 8 Absatz 4 genannten Fristen miissen die Wirtschaftsakteure fur alle Produkte aufer Produkten fiir
Leistungsbewertungsstudien Folgendes identifizieren konnen:

a) alle Wirtschaftsakteure, an die sie ein Produkt abgegeben haben;
b) alle Wirtschaftsakteure, von denen sie ein Produkt bezogen haben;
¢) alle Gesundheitseinrichtungen oder Angehérigen der Gesundheitsberufe, an die sie ein Produkt abgegeben haben.

Auf Anfrage tibermitteln sie diese Angaben den zustindigen Behorden.



C 408/282 Amtsblatt der Europdischen Union 30.11.2017

Mittwoch, 2. April 2014

Artikel 22

System der einmaligen Produktnummer

(1)  Fur alle Produkte aufler Produkten fiir Leistungsbewertungsstudien wird in der EU ein System der einmaligen
Produktnummer (Unique Device Identification — UDI) eingefiihrt. Das UDI-System ermoglicht die Identifizierung und
Riickverfolgung von Produkten und besteht aus

a) der Erstellung der UDI, die Folgendes umfasst:

i) eine dem Hersteller und dem Produktmuster eigene Identifikationsnummer, tiber die man auf die in Anhang V Teil B
aufgefiihrten Informationen zugreifen kann;

i) eine Herstellungsidentifizierung, die Daten ausweist, die sich auf die Produktionseinheit des Produkts beziehen;
b) dem Anbringen der UDI auf dem Etikett des Produkts;
¢) der elektronischen Speicherung der UDI bei Wirtschaftsakteuren und Gesundheitseinrichtungen;
d) der Einrichtung eines elektronischen UDI-Systems.

(2)  Die Kommission benennt eine oder mehrere Stellen, die ein System zur Zuteilung von UDI gemaf dieser Verordnung
betreiben, die folgende Kriterien erfullen miissen:

a) Die Stelle ist eine Organisation mit Rechtspersonlichkeit;

b) ihr System fiir die Zuteilung von UDI ist dafiir geeignet, ein Produkt gemaf8 dieser Verordnung iiber seinen gesamten
Vertrieb und Einsatz hinweg zu verfolgen;

¢) ihr System fur die Zuteilung von UDI entspricht den einschlidgigen internationalen Normen;

d) die Stelle gibt allen interessierten Nutzern unter vorab festgelegten und transparenten Bedingungen Zugang zu ihrem
UDI-Zuteilungssystem;

e) die Stelle verpflichtet sich,

i) das UDI-Zuteilungssystem fiir die in der Nominierung festgelegte Dauer, die mindestens drei fiinf Jahre nach der
Nominierung betrigt, zu betreiben; [Abind. 96]

ii) der Kommission und den Mitgliedstaaten auf Ersuchen Auskunft iiber ihr UDI-Zuteilungssystem und die Hersteller
zu erteilen, die auf dem Etikett ihrer Produkte eine UDI gemdfl dem System der Stelle anbringen;

i) wihrend der gesamten Dauer der Nominierung die Kriterien und Bedingungen fiir die Nominierung zu erfiillen.

(3)  Bevor ein Hersteller ein Produkt in Verkehr bringt, teilt er diesem eine UDI zu, die von einer von der Kommission
gemif Absatz 2 nominierten Stelle vergeben wurde, sofern das Produkt zu den Produkten, Kategorien oder Gruppen von
Produkten gehort, die von einer der in Absatz 7 Buchstabe a genannten Bestimmungen erfasst werden.

(4)  Die UDI wird gemif den Bedingungen einer Bestimmung geméfl Absatz 7 Buchstabe ¢ auf dem Etikett des Produkts
angebracht. Sie wird fur die Meldung schwerwiegender Vorkommnisse und SicherheitskorrekturmafSnahmen im Feld gemafs
Artikel 59 verwendet. Die UDI erscheint in der EU-Konformititserklirung gemdfl Artikel 15 und in der technischen
Dokumentation gemifl Anhang IL

(5) Die Wirtschaftsakteure und Gesundheitseinrichtungen erfassen und speichern die Produktnummer und die
Produktionsnummer der Produkte, die sie abgegeben oder bezogen haben, elektronisch, sofern sie zu den Produkten,
Kategorien oder Gruppen von Produkten gehoren, die von einer der in Absatz 7 Buchstabe a genannten Bestimmungen
erfasst werden.
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(6)  In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten richtet die Kommission ein elektronisches UDI-System ein, in dem die in
Anhang V Teil B genannten Angaben erfasst und verarbeitet werden, und verwaltet dies. Diese Angaben sind der
Offentlichkeit zuginglich.

(7)  Die Kommission wird ermiéchtigt, gemafd Artikel 85 delegierte Rechtsakte zu erlassen, mit denen

a) die Produkte, Kategorien oder Gruppen von Produkten festgelegt werden, die iiber das UDI-System gemifl den
Absitzen 1 bis 6 identifizierbar sein sollen, und die Umsetzungsfrist dafiir. Die Implementierung des UDI-Systems sollte
schrittweise und nach einem risikobasierten Ansatz erfolgen, in dem mit der hochsten Risikoklasse begonnen wird;

b) prizisiert wird, welche Daten aus der Produktionsnummer ersichtlich sein miissen, wobei dies auf der Grundlage eines
risikobasierten Ansatzes je nach Risikoklasse des Produkts unterschiedlich sein kann;

¢) die Pflichten der Wirtschaftsakteure, Gesundheitseinrichtungen und Angehérigen der Gesundheitsberufe festgelegt
werden, insbesondere bei der Zuweisung numerischer oder alphanumerischer Zeichen, in Bezug auf den
Anbringungsort auf dem Etikett, die Speicherung der Angaben in dem elektronischen UDI-System und die Verwendung
der UDI bei den sich aus dieser Verordnung ergebenden Dokumentations- und Berichterstattungspflichten im
Zusammenhang mit dem Produkt;

d) die in Anhang V Teil B festgelegte Informationsliste zur Einbeziehung des technischen Fortschritts angepasst oder
erganzt wird.

(8)  Beim Erlass der in Absatz 7 genannten Bestimmungen achtet die Kommission besonders auf
a) den Schutz personenbezogener Daten,

b) legitimes Interesse am Schutz vertraulicher Geschiftsinformationen sofern es dem Schutz der éffentlichen Gesundheit

nicht zuwiderliuft, [Abind. 97]
¢) einen risikobasierten Ansatz,
d) die Wirtschaftlichkeit der MafSnahmen,
e) die Konvergenz mit auf internationaler Ebene entwickelten UDI-Systemen.

ea) die Kompatibilitit mit bereits auf dem Markt befindlichen Identifikationssystemen fiir Medizinprodukte.
[Abind. 98]

eb) die Kompatibilitit mit den anderen Riickverfolgungssystemen, die von den Interessentrigern im Bereich der
Medizinprodukte verwandt werden; [Abind. 99]

Artikel 23

Elektronisches System fuir die Registrierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren

(1) In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und um fiir Transparenz sowie eine sichere und wirksame Anwendung
zu sorgen, indem Anwendern aktuelle Nachweise in Bezug auf die klinische Validitit und gegebenenfalls den Nutzen des
Produkts zur Verfiigung gestellt werden, richtet die Kommission ein elektronisches System ein, in dem die zur
Beschreibung und Identifizierung eines Produkts sowie seines Herstellers und, gegebenenfalls, des bevollmachtigten
Vertreters und des Importeurs erforderlichen und verhiltnismifigen Angaben erfasst und verarbeitet werden, und verwaltet
dies. Welche Angaben von den Wirtschaftsakteuren genau einzureichen sind, ist in Anhang V Teil A niedergelegt.
[Abind. 100]

(2)  Bevor ein Produkt, bei dem es sich nicht um ein Produkt fiir Leistungsbewertungsstudien handelt, in Verkehr
gebracht wird, reichen der Hersteller oder sein bevollmichtigter Vertreter iiber das elektronische System die in Absatz 1
genannten Angaben ein.

(3) Innerhalb einer Woche nach Inverkehrbringen eines Produkts, bei dem es sich nicht um ein Produkt fiir
Leistungsbewertungsstudien handelt, reichen Importeure iiber das elektronische System die in Absatz 1 genannten Angaben
ein.

(4 Kommt es zu einer Anderung der Angaben gemiR Absatz 1, so werden die Angaben im elektronischen System von
dem betreffenden Wirtschaftsakteur innerhalb von einer Woche aktualisiert.
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(5)  Spatestens zwei Jahre nach der ersten Einreichung von Angaben gemif$ den Absitzen 2 und 3, und danach alle zwei
Jahre, bestitigt der betreffende Wirtschaftsakteur, dass die Daten nach wie vor korrekt sind. Wird diese Bestdtigung nicht
innerhalb von 6 Monaten nach dem Termin vorgenommen, kann jeder Mitgliedstaat Malnahmen ergreifen, um die
Bereitstellung des betreffenden Produkts auf seinem Hoheitsgebiet solange zu suspendieren oder anderweitig
einzuschrinken, bis die aus diesem Absatz erwachsende Verpflichtung erfullt ist.

(6)  Die in dem elektronischen System gespeicherten Daten sind der Offentlichkeit zugénglich.

(7)  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemif Artikel 85 delegierte Rechtsakte zur Anderung der in
Anhang V Teil A enthaltenen Angabenliste zu erlassen; dabei beriicksichtigt sie den technischen Fortschritt.

Artikel 24
KurzbBericht iiber Sicherheit und klinische Leistung

(1)  Fir Produkte der Klassen C und D aufler Produkten fiir Leistungsbewertungsstudien erstellt der Hersteller einen
Kurzbericht Bericht iiber Sicherheit und klinische Leistung —DBieser—ist—so—abzufassen—dass—er des Produkts auf der
Grundlage aller im Rahmen der klinischen Leistungsstudie gesammelten Informationen. Zudem erstellt der Hersteller
eine fiir den bestimmungsgemifen—Anwender—verstindlich—ist Laien leicht verstindliche Zusammenfassung dieses
Berichts in der Amtssprache bzw. den Amtssprachen des Staates, in dem das Produkt in Verkehr gebracht wird. Der
Entwurf diesesKurzberichts des Berichts bildet einen Teil der Dokumentation, die der an der Konformititsbewertung
beteiligten benannten Stelle und gegebenenfalls der besonderen benannten Stelle gemifd Artikel46 den Artikeln 40
und 43a zu iibermitteln ist, und wizd von dieser Stelle sowie gegebenenfalls von der besonderen benannten Stelle validiert
wird.

(1a) Die in Absatz 1 genannte Zusammenfassung wird der Offentlichkeit im Einklang mit Artikel 25 Absatz 2
Buchstabe b und Anhang V Teil A Nummer 15 iiber Eudamed zuginglich gemacht.

(2)  Die Kommission kann die-Art-und-Aufmachung das Darstellungsformat der Datenelemente, die der Kurzbericht
{ i i in Absatz 1 genannte Bericht und dessen Zusammenfassung enthalten muss miissen, im
Wege von Durchfithrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfihrungsrechtsakte werden nach dem in Artikel 84 Absatz 2
genannten Beratungsverfahren erlassen. [Abind. 102]

Artikel 25

Europiische Datenbank

Die Kommission entwickelt und pflegt die Europiische Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed) gemif den in
Artikel 27 der Verordnung (EU) Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung iiber Medizinprodukte] festgelegten Bedingungen und
Modalitdten.

Folgende Systeme sind integrale Bestandteile von Eudamed:

S

) das elektronische UDI-System gemif$ Artikel 22;
b) das elektronische System fiir die Registrierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren gemaf8 Artikel 23;
¢) das elektronische System fiir Informationen und Priifbescheinigungen gemaf$ Artikel 43 Absatz 4;

d) das elektronische System fiir interventionelle und andere fur die Probanden mit Risiken verbundene klinische
Leistungsstudien gemafs Artikel 51;

e) das elektronische Vigilanz-System gemafs Artikel 60;
f) das elektronische System fur die Marktiiberwachung gemaf8 Artikel 66.
fa) das elektronische System fiir die Registrierung von Zweigstellen und Unterauftragnehmern gemdfS Artikel 28a;

fb) das elektronische System fiir besondere benannte Stellen gemdf$ Artikel 41b. [Abénd. 103]
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KapiteHVHKapitel 111
Vigilanz und Marktiiberwachung [Abdnd. 179]

ABSCHNITT 1 — VIGILANZ

Artikel 59

Meldung von Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmaffnahmen im Feld

1. Hersteller von Produkten, ausgenommen Produkte fiir Leistungsbewertungsstudien, melden tiber das in Artikel 60
genannte elektronische System Folgendes:

a) Jedes selwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit Produkten, die auf dem EU-Markt bereitgestellt werden,
einschlieflich der Angabe von Datum und Ort des Vorkommnisses und des Hinweises, ob das Vorkommnis gemifS
der in Artikel 2 genannten Definition als ,,schwerwiegend* einzustufen ist; sofern verfiigbar, macht der Hersteller
auch Angaben zu dem an dem Vorkommnis beteiligten Patienten oder Anwender und Angehorigen der
Gesundheitsberufe;

b) jede Sicherheitskorrekturmafnahme im Feld im Zusammenhang mit auf dem EU-Markt bereitgestellten Produkten,
einschlieflich der in Drittlindern ergriffenen Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld in Bezug auf ein Produkt, das
auch auf dem EU-Markt legal bereitgestellt wird, sofern sich die Sicherheitskorrekturmaffnahmen im Feld nicht
ausschliefflich auf das Produkt beziehen, das in dem betreffenden Drittland bereitgestellt wird.

Meldungen gemdfl Unterabsatz 1 sind unverziiglich zu erstatten, spitestens jedoch 15 Tage, nachdem der Hersteller
Kenntnis von dem Vorkommnis und dem Kausalzusammenhang oder einem durchaus maéglichen Kausalzusammenhang
mit seinem Produkt erhalten hat. Die Frist, innerhalb deren die Meldung zu erfolgen hat, hangt von der Schwere des
Vorkommnisses ab. Um eine ziigige Meldung zu ermoglichen, kann der Hersteller erforderlichenfalls zundchst eine
unvollstindige Meldung iibermitteln und dieser dann die vollstindige Meldung folgen lassen.

(2)  Ahnliche sehwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit ein und demselben Produkt oder ein und
derselben Produktart, deren Ursache bereits festgestellt wurde, oder in Bezug auf die bereits Sicherheitskorrektur-
mafnahmen im Feld ergriffen wurden, konnen die Hersteller mittels periodischer Sammelmeldungen anstelle von
Einzelmeldungen mitteilen, sofern die in Artikel 60 Absatz 5 Buchstaben a, b und ¢ genannten zustidndigen Behérden sich
mit dem Hersteller auf Form, Inhalt und Haufigkeit dieser periodischen Sammelmeldung geeinigt haben.

(3)  Die Mitgliedstaaten ergreifen alle geeigneten Manahmen, darunter auch gezielte Informationskampagnen, um die
Angehorigen der Gesundheitsberufe, einschlieflich Arzte und Apotheker, Anwender und Patienten dazu zu ermutigen und
ihnen zu ermoglichen, den zustindigen Behorden mutmafliche sehwerwiegende Vorkommnisse gemif Absatz 1
Buchstabe a zu melden. Sie unterrichten die Kommission iiber diese MafSnahmen.

Die zustindigen Behirden der Mttgltedstaaten zeichnen solche Meldungen werden auf nationaler Ebene aufgezeichnet

auf Gehen bei der Zustandlgen Behorde eines Mltghedstaats solche Meldungen ein, wntermimmt informiert diese die
¢ : - R ellenBehirde den

Hersteller unverzugltch Der Hersteller tragt dafur Sorge, dass angemessene Folgemaﬁnahmen ergrlffen werden.

Die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats meldet unverziiglich die Berichte gemiifS Unterabsatz 1 dem in Artikel 60
genannten elektronischen System, es sei denn, dasselbe Vorkommnis wurde bereits vom Hersteller gemeldet.

Die Kommission entwickelt in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
basierterstrukturierter und in Abstimmung mit den relevanten Interessentrigern Standardformulare fiir die elektronische
und nicht-elektronische Meldung sehwerwiegenderVorkemnisse von Vorkommnissen durch Angehérige der Gesund-

heitsberufe, Anwender und Patienten.

(4)  Gesundheitseinrichtungen, die Produkte im Sinne von Artikel 4 Absatz 4 herstellen und verwenden, melden
unverziiglich alle sehwerwiegenden Vorkommnisse und Sicherheitskorrekturmaffnahmen im Feld gemiff Absatz 1 der
zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem sich die Gesundheitseinrichtung befindet. [Abédnd. 180]

Artikel 60

Elektronisches Vigilanz-System

(1)  Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ein elektronisches System zur Erfassung und
Verarbeitung folgender Informationen ein und verwaltet dies:

a) Meldungen sehwerwiegenderVorkommmnisse von Vorkommnissen und von Sicherheitskorrekturmaffnahmen im Feld
seitens der Hersteller gemafS Artikel 59 Absatz 1;
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b) periodische Sammelmeldungen der Hersteller gemaf§ Artikel 59 Absatz 2

¢) Meldungen sehwerwiegenderVorkemmnisse von Vorkommunissen seitens der zustindigen Behorden gemifS Artikel 61
Absatz 1 Unterabsatz 2;

d) Meldungen von Tendenzen seitens der Hersteller gemafs Artikel 62;
¢) von den Herstellern iibermittelte Sicherheitsanweisungen im Feld gemdfd Artikel 61 Absatz 4;

f) die von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten und zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission gemaf§
Artikel 61 Absitze 3 und 6 auszutauschenden Informationen.

fa) Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse seitens der zustindigen Behorden und SicherheitskorrekturmafSnah-
men im Feld, die innerhalb von Gesundheitseinrichtungen im Zusammenhang mit Produkten im Sinne von
Artikel 4 Absatz 4 ergriffen werden.

(2)  Zugang zu den in dem elektronischen System erfassten und verarbeiteten Informationen haben die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten, die Kommission und die benannten Stellen, Angehérige der Gesundheitsberufe und auch
Hersteller, wenn die Informationen das eigene Produkt betreffen.

(3)  Die Kommission sorgt dafiir, dass Angehérigen der Gesundheitsberufe-und-der Offentlichkeit ein angemessener
Zugang zu dem elektronischen System gewihrt wird. Werden Informationen zu einem bestimmten In-vitro-Diagnostikum
verlangt, sind diese Informationen unverziiglich, hochstens aber innerhalb von 15 Tagen zur Verfiigung zu stellen.

(4)  Auf der Grundlage von Abkommen mit den zustindigen Behorden von Drittlindern oder internationalen
Organisationen kann die Kommission diesen ein gewisses Maf$ an Zugang zu der Datenbank gewdhren. Diese Abkommen
miissen auf Gegenseitigkeit beruhen und Vertraulichkeits- und Datenschutzbestimmungen enthalten, die den in der EU
geltenden Bestimmungen gleichwertig sind.

(5)  Die Meldungen sehwerwiegender Vorkemmnisse von Vorkommnissen und von Sicherheitskorrekturmafinahmen im
Feld gemaf8 Artikel 59 Absatz 1 Buchstaben a und b, die periodischen Sammelmeldungen gemaf Artikel 59 Absatz 2, die
Meldungen sehwerwiegender—Vorkemmuaisse von Vorkommnissen gemifs Artikel 61 Absatz 1 Unterabsatz 2 und die
Meldungen von Tendenzen gemafd Artikel 62 werden nach ihrem Eingang tiber das elektronische System automatisch an die
zustdndigen Behorden folgender Mitgliedstaaten iibermittelt:

a) Mitgliedstaat, in dem das Vorkommnis aufgetreten ist;
b) Mitgliedstaat, in dem die Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld ergriffen wurde oder werden soll;
¢) Mitgliedstaat, indem der Hersteller seine eingetragene Niederlassung hat;

d) gegebenenfalls Mitgliedstaat, in dem die benannten Stelle, die eine Priifbescheinigung gemafd Artikel 43 fiir das
betreffende Produkt ausgestellt hat, niedergelassen ist.

(5a)  Die Meldungen und Angaben gemiifS Artikel 60 Absatz 5 werden fiir das entsprechende Produkt der benannten
Stelle, die die Priifbescheinigung gemdfS Artikel 43 ausgestellt hat, auch automatisch iiber das elektronische System
iibermittelt. [Abind. 181]

Artikel 61

Analyse schwerwiegender Vorkommnisse und Sicherheitskorrekturmaffnahmen im Feld

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle Informationen im Zusammenhang mit einem schwerwiegenden
Vorkommnis, das in ihrem Hoheitsgebiet aufgetreten ist, oder einer Sicherheitskorrekturmaffnahme im Feld, die in ihrem
Hoheitsgebiet ergriffen wurde oder ergriffen werden soll, von denen sie gemaf§ Artikel 59 Kenntnis erhalten haben, auf
nationaler Ebene von der zustindigen Behorde zentral bewertet werden, und zwar nach Moglichkeit in Zusammenarbeit
mit dem Hersteller. Die zustindige Behorde trigt dabei den Ansichten aller einschligigen Interessentréiger, zum Beispiel
Patientenvereinigungen, Berufsverbinde von Angehérigen der Gesundheitsberufe und Herstellerverbinde, Rechnung.
[Abind. 182]
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(2)  Die nationalen zustindigen Behorden fuhren in Bezug auf die gemeldeten schwerwiegenden Vorkommnisse bzw.
Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld eine Risikobewertung durch, bei der sie Kriterien wie Kausalitit, Nachweisbarkeit
und Wahrscheinlichkeit eines erneuten Auftretens des Problems, Haufigkeit der Produktverwendung, Wahrscheinlichkeit
eines Schadenseintritts und Schwere des Schadens, klinischen Nutzen des Produkts, vorgesehene und maogliche Anwender
und betroffene Bevolkerung beriicksichtigen. Sie bewerten auflerdem die Angemessenheit der vom Hersteller geplanten
oder bereits ergriffenen Sicherheitskorrekturmafnahmen im Feld und ob Bedarf an weiteren Korrekturmaffnahmen besteht,
bzw. welcher Art diese sein sollten. Sie iiberwachen die Untersuchung des schwerwiegenden Vorkommnisses durch den
Hersteller. [Abind. 184]

(3)  Nach Durchfithrung der Bewertung unterrichtet die bewertende zustindige Behorde tiber das in Artikel 60 genannte
elektronische System unverziiglich die anderen zustindigen Behorden iiber die Korrekturmafinahmen, die der Hersteller
ergriffen hat oder plant oder zu denen er verpflichtet wurde, um das Risiko eines Wiederauftretens des schwerwiegenden
Vorkommnisses zu minimieren; iibermittelt werden dabei auflerdem Angaben zu den zugrundeliegenden Ereignissen und
die Ergebnisse der Bewertung.

(4)  Der Hersteller sorgt dafiir, dass die Anwender des betreffenden Produkts unverziiglich mittels einer Sicherheitsan-
weisung im Feld iiber etwaige Korrekturmaflnahmen unterrichtet werden. AufSer in Fallen duferster Dringlichkeit wird die
Sicherheitsanweisung im Feld der bewertenden zustindigen Behorde oder in Fillen gemdfl Absatz 5 dieses Artikels der
koordinierenden zustindige Behorde vorgelegt, damit diese ihre Anmerkungen dazu abgeben kann. Aufer in Fillen, in
denen eine Ausnahme durch die Situation in den einzelnen Mitgliedstaaten begriindet ist, miissen die Sicherheitsan-
weisungen im Feld in allen Mitgliedstaaten einheitlich sein.

Der Hersteller gibt die Sicherheitsanweisung in das in Artikel 60 genannte elektronische System ein, wo sie der
Offentlichkeit zuginglich ist.

(5) In den folgenden Fillen bestellen die zustindigen Behorden eine koordinierende Behorde zur Koordinierung ihrer
Bewertung gemifl Absatz 2:

a) Wenn dhnliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem gleichen Produkt oder der gleichen Art von Produkt des
gleichen Herstellers in mehreren Mitgliedstaaten auftreten;

b) wenn die Sicherheitskorrekturmaffnahme im Feld in mehreren Mitgliedstaaten ergriffen wurde oder werden soll.

Sofern nicht anders zwischen den zustindigen Behorden vereinbart, tibernimmt die zustindige Behorde des Mitgliedstaats,
in dem der Hersteller seine eingetragene Niederlassung hat, die Rolle der koordinierenden zustindigen Behorde.

Die koordinierende zustindige Behorde unterrichtet den Hersteller, die iibrigen zustindigen Behorden und die Kommission
davon, dass sie diese Aufgabe ibernommen hat.

(6)  Die koordinierende zustindige Behorde tibernimmt folgende Aufgaben:

a) Uberwachung der Untersuchung des schwerwiegenden Vorkommnisses durch den Hersteller sowie der geplanten
Korrekturmafinahmen;

b) Konsultation der benannten Stelle, die die Priifbescheinigung gemafd Artikel 43 fur das betreffende Produkt ausgestellt
hat, zu den Auswirkungen des schwerwiegenden Vorkommnisses auf die Priifbescheinigung;

¢) Absprache der Form, des Inhalts und der Haufigkeit periodischer Sammelmeldungen gemaf Artikel 59 Absatz 2 mit
dem Hersteller und den in Artikel 60 Absatz 5 Buchstaben a bis ¢ genannten Behérden;

d) Absprache der Durchfithrung der geeigneten Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld mit dem Hersteller und den
anderen betroffenen zustindigen Behorden;

e) Unterrichtung der anderen zustindigen Behorden und der Kommission iiber den Fortschritt und das Ergebnis der
Bewertung iiber das in Artikel 60 genannte elektronische System.

Ungeachtet der Bestellung einer koordinierenden zustindigen Behorde diirfen die anderen zustindigen Behorden ihre eigene
Bewertung durchfithren und im Einklang mit dieser Verordnung Mafinahmen zur Gewdhrleistung des Schutzes der
offentlichen Gesundheit und der Patientensicherheit ergreifen. Die koordinierende zustindige Behorde und die Kommission
sind iiber die Ergebnisse solcher Bewertungen und den Erlass solcher Manahmen auf dem Laufenden zu halten.

(7)  Die Kommission unterstiitzt die koordinierende zustindige Behorde bei der Erfillung der ihr gemif§ diesem Kapitel
anvertrauten Aufgaben mit Sekretariatsdiensten.
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Artikel 62

Meldung von Tendenzen

Die Hersteller von Produkten der Klassen C oder D melden iiber das in Artikel 60 genannte elektronische System jeden
statistisch signifikanten Anstieg der Haufigkeit oder des Schweregrades nicht schwerwiegender Vorkommnisse oder
erwarteter unerwiinschter Wirkungen, die eine erhebliche Auswirkung auf die Risiko-Nutzen-Analyse gemafs Anhang I
Abschnitte 1 und 5 haben, und die zu Risiken fiir die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer
Personen fithren oder fithren konnten, die in Anbetracht des beabsichtigten Nutzen nicht akzeptabel sind. Ob ein Anstieg
signifikant ist, bestimmt sich aus dem Vergleich mit der innerhalb eines bestimmten Zeitraums gemafs der
Konformititsbewertung des Herstellers zu erwartenden Haufigkeit oder Schwere solcher Vorkommnisse und erwarteten
unerwiinschten Wirkungen im Zusammenhang mit dem betreffenden Produkt oder der betreffenden Kategorie oder
Gruppe von Produkten. Artikel 61 findet entsprechend Anwendung.

Artikel 63

Aufzeichnung der Vigilanz-Daten

Die Hersteller aktualisieren ihre technische Dokumentation mit Angaben zu Vorkommnissen, die von Angehorigen der
Gesundheitsberufe, Patienten oder Anwendern gemeldet wurden, zu schwerwiegenden Vorkommnissen, Sicherheits-
korrekturmaffnahmen im Feld und periodischen Sammelmeldungen gemif Artikel 59, sowie zu Tendenzmeldungen gemaf§
Artikel 62 und Sicherheitsanweisungen im Feld gemaf8 Artikel 61 Absatz 4. Sie machen die betreffende Dokumentation
ihrer benannten Stelle zuginglich, die die Auswirkungen der Vigilanz-Daten auf die Konformitdtsbewertung und die
ausgestellte Priifbescheinigung bewertet.

Artikel 64

Durchfithrungsrechtsakte

Die Kommission kann im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die zur Implementierung der Artikel 59 bis 63
notwendigen Modalitdten und Verfahrensaspekte in Bezug auf folgende Elemente festlegen:

a) Typologie der schwerwiegenden Vorkommnisse und Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld im Zusammenhang mit
speziellen Produkten, Kategorien oder Gruppen von Produkten;

b) harmonisierte Formate fur die Meldung schwerwiegender Vorkommnisse und von Sicherheitskorrekturmafinahmen im
Feld, periodischer Sammelmeldungen und Tendenzmeldungen seitens der Hersteller gemafl den Artikeln 59 und 62;

c) Fristen fir die Meldung schwerwiegender Vorkommnisse und von Sicherheitskorrekturmaffnahmen im Feld, fiir
periodische Sammelmeldungen und Tendenzmeldungen seitens der Hersteller, unter Beriicksichtigung der Schwere des
Ereignisses gemafd den Artikeln 59 und 62;

d) harmonisierte Formate fiir den Informationsaustausch zwischen zustindigen Behérden gemif Artikel 61.

Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

ABSCHNITT 2 — MARKTUBERWACHUNG

Artikel 65

Marktiiberwachungstitigkeiten

(1) Die zustindigen Behorden kontrollieren anhand angemessener Stichproben auf geeignete Art und Weise die
Merkmale und Leistung von Produkten, u. a. gegebenenfalls durch Uberpriifung der Unterlagen und physische Kontrollen
sowie Laborpriifungen. Dabei beriicksichtigen sie die etablierten Grundsitze in Bezug auf Risikobewertungen und
Risikomanagement, die Vigilanz-Daten und Beschwerden. Die zustindigen Behorden konnen Wirtschaftsakteure
verpflichten, die fiir die Zwecke der Durchfuhrung ihrer Tatigkeiten erforderlichen Unterlagen und Informationen zur
Verfugung zu stellen, und;falls-nétig-und-gerechtfertigt; die Raumlichkeiten der Wirtschaftsakteure betreten und inspizieren
sowie die erforderlichen Produktstichproben zur Untersuchung durch ein amtliches Laboratorium entnehmen. Sie kénnen
Produkte, die eine eenste Gefahr darstellen, vernichten oder auf andere Weise unbrauchbar machen, wenn sie dies fiir
erforderlich erachten.
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(1a)  Die zustindigen Behiorden benennen Inspektoren, die ermdchtigt sind, die in Absatz 1 genannten Kontrollen
durchzufiihren. Die Kontrollen werden von den Inspektoren des Mitgliedstaats durchgefiihrt, in dem der Wirtschafts-
akteur ansdssig ist. Diese Inspektoren konnen von Sachverstindigen, die von den zustindigen Stellen benannt werden,
unterstiitzt werden.

(Ib)  Es konnen auch unangekiindigte Inspektionen durchgefiihrt werden. Die Organisation und Durchfiihrung
dieser Kontrollen triigt dabei stets dem Grundsatz der VerhiltnismifSigkeit, insbesondere unter Beachtung des jeweiligen
Gefahrenpotentials eines Produkts, Rechnung.

(Ic)  Nach jeder gemifS Absatz 1 durchgefiihrten Inspektion erstellt die zustindige Behiorde einen Bericht iiber die
Einhaltung der nach dieser Verordnung geltenden rechtlichen und technischen Anforderungen durch den inspizierten
Wirtschaftsakteur und etwaige erforderliche Korrekturmafnahmen.

(1d)  Die zustindige Behirde, die die Inspektion durchgefiihrt hat, teilt dem inspizierten Wirtschaftsakteur den Inhalt
dieses Berichts mit. Bevor die zustindige Behiorde den Bericht annimmt, gibt sie dem iiberpriiften Wirtschaftsakteur
Gelegenheit zur Stellungnahme. Der endgiiltige Inspektionsbericht gemifl Absatz 1b wird in dem in Artikel 66
vorgesehenen elektronischen System erfasst.

(le)  Unbeschadet aller zwischen der Union und Drittlindern abgeschlossenen internationalen Abkommen kénnen
Kontrollen gemdfS Absatz 1 auch in den Rdaumlichkeiten eines in einem Drittland ansissigen Wirtschaftsakteurs
durchgefiihrt werden, wenn das Produkt auf dem EU-Markt angeboten werden soll.

(2)  Die Mitgliedstaaten erstellen strategische Pline fiir die Uberwachung, die ihre geplanten Uberwachungstitigkeiten
sowie die materiellen und personellen Ressourcen umfassen, die benotigt werden, um diese Titigkeiten auszufiihren. Die
Mttgltedstaaten iiberpriifen und bewerten regelmafig die Fumktionsweise Umsetzung ihrer Pline fiir die Uberwachung

. Solche Uberpriifungen und Bewertungen erfolgen mindestens alle vier Jahre, und die
Ergebnisse werden den ubrlgen Mitgliedstaaten und der Kommission mitgeteilt. Per-betroffeneMitghedstaat-macht Die
Kommission kann Empfehlungen fiir Anpassungen in den Plinen fiir die Uberwachung aussprechen. Die
Mitgliedstaaten machen cine Zusammenfassung der Ergebnisse sowie der Empfehlungen der Kommission der
Offentlichkeit verfiigbar. [Abdnd. 185]

(3) Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten koordinieren ihre Marktiiberwachungstitigkeiten, kooperieren
miteinander und halten einander und die Kommission iiber ihre Ergebnisse auf dem Laufenden. Gegebenenfalls einigen sich
die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten auf eine Arbeitsteilung und Spezialisierung.

(4)  Ist in einem Mitgliedstaat mehr als eine Behorde fur die Marktiberwachung und die Kontrolle der Auflengrenzen
zustdndig, so kooperieren die entsprechenden Behorden, indem sie einander die fur ihre jeweilige Rolle und Funktion
relevanten Informationen mitteilen.

(5)  Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten kooperieren mit den zustidndigen Behorden von Drittlindern zwecks
Informationsaustausch sowie technischer Unterstiitzung und Férderung von Tatigkeiten auf dem Gebiet der Marktiiber-
wachung.

Artikel 66

Elektronisches System fur die Marktiiberwachung

(1)  Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ein elektronisches System zur Erfassung und
Verarbeitung folgender Informationen ein und verwaltet dies:

a) Informationen gemafs Artikel 68 Absitze 2, 4 und 6 tiber nicht konforme Produkte, die ein Risiko fiir die Gesundheit
und Sicherheit darstellen;

b) Informationen gemif§ Artikel 70 Absatz 2 tiber konforme Produkte, die ein Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit
darstellen;

¢) Informationen gemafd Artikel 71 Absatz 2 tiber die amtliche Feststellung der Nichtkonformitit von Produkten;

d) Informationen iiber praventive Gesundheitsschutzmaflnahmen gemaif$ Artikel 72 Absatz 2;
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(2)  Die Informationen gemaf8 Absatz 1 werden umgehend iiber das elektronische System an alle betroffenen zustindigen
Behorden weitergeleitet und stehen den Mitgliedstaaten, #rd der Kommission, der Agentur und den Angehorigen der
Gesundheitsberufe zur Verfiigung. Die Kommission sorgt auflerdem dafiir, dass der Offentlichkeit ein angemessener
Zugang zu dem elektronischen System gewihrt wird. Insbesondere stellt die Kommission sicher, dass Informationen, die
zu einem bestimmten In-vitro-Diagnostikum verlangt werden, unverziiglich und innerhalb von 15 Tagen verfiigbar
gemacht werden. Die Kommission stellt in Abstimmung mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte alle sechs
Monate einen Uberblick iiber diese Informationen fiir die Offentlichkeit und fiir die Angehirigen der Gesundheitsberufe
bereit. Diese Informationen werden iiber die in Artikel 25 genannte europdische Datenbank zur Verfiigung gestellt.
[Abind. 186]

Artikel 67

Bewertung von Produkten, die ein Sicherheits- und Gesundheitsrisiko auf nationaler Ebene darstellen

Haben die zustindigen Behorden eines Mitgliedstaats aufgrund der Vigilanz-Daten oder anderer Informationen Grund zu
der Annahme, dass ein Produkt ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer
Personen darstellt, fithren sie eine Bewertung des betreffenden Produkts durch, die alle in dieser Verordnung niedergelegten
Anforderungen umfasst, die im Hinblick auf das von dem Produkt ausgehende Risiko relevant sind. Die betroffenen
Wirtschaftsakteure kooperieren im erforderlichen Umfang mit den zustindigen Behorden.

Artikel 68

Verfahren fiir den Umgang mit nicht konformen Produkten, die ein Gesundheits- und Sicherheitsrisiko darstellen

(1)  Kommen die zustindigen Behorden nach Durchfithrung der Bewertung gemif Artikel 67 zu dem Schluss, dass das
Produkt, das ein Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen darstellt, nicht
den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, fordern sie den entsprechenden Wirtschaftsakteur unverziiglich auf,
innerhalb eines der Art des Risikos angemessenen Zeitraums alle geeigneten und gebithrend gerechtfertigten
Korrekturmaflnahmen zu ergreifen, um die Konformitit des Produkts herzustellen, die Bereitstellung des Produkts auf
dem Markt zu untersagen oder zu beschrinken, die Bereitstellung des Produkts bestimmten Anforderungen zu unterwerfen
oder das Produkt vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

(2)  Sind die zustindigen Behorden der Auffassung, dass sich die Nichtkonformitit nicht auf das Hoheitsgebiet des
Mitgliedstaats beschrinkt, unterrichten sie iiber das in Artikel 66 genannte System die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten iiber die Ergebnisse der Bewertung und die Mafnahmen, zu denen sie die Wirtschaftsakteure aufgefordert

haben.

(3)  Die Wirtschaftsakteure sorgen dafiir, dass alle geeigneten Korrekturmafnahmen, die sie ergreifen, sich auf simtliche
betroffenen Produkte erstrecken, die sie in der EU auf dem Markt bereitgestellt haben.

(4)  Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der Frist gemdf Absatz 1 keine angemessenen Korrektur-
mafinahmen, treffen die zustindigen Behorden alle geeigneten vorliufigen Mafinahmen, um die Bereitstellung des Produkts
auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder einzuschrinken, das Produkt vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

Sie teilen der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten tiber das in Artikel 66 genannte elektronische System solche
Mafnahmen unverziiglich mit.

(5)  Aus der Mitteilung gemifl Absatz 4 gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die Daten fiir die
Identifizierung des nichtkonformen Produkts, die Herkunft des Produkts, die Art und die Ursachen der behaupteten
Nichtkonformitit und des Risikos sowie die Art und Dauer der nationalen Mafnahmen und die Argumente des
betreffenden Wirtschaftsakteurs.

(6)  Alle Mitgliedstaaten aufler dem, der das Verfahren eingeleitet hat, teilen der Kommission und den iibrigen
Mitgliedstaaten unverziiglich jegliche zusitzlichen Informationen mit, iber die sie in Bezug auf die Nichtkonformitit des
betreffenden Produkts verfiigen, sowie alle Manahmen, die sie in Bezug auf das betreffende Produkt moglicherweise
ergriffen haben. Sind sie mit der mitgeteilten nationalen Manahme nicht einverstanden, teilen sie der Kommission und den
iibrigen Mitgliedstaaten iiber das in Artikel 66 genannte elektronische System unverziiglich ihre Einwinde mit.
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(7)  Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt der in Absatz 4
genannten Mitteilung einen Einwand gegen eine vorldufige Mafnahme eines Mitgliedstaats, gilt diese Maflnahme als
gerechtfertigt.

(8)  Alle Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass unverziiglich geeignete restriktive Manahmen hinsichtlich des betreffenden
Produkts getroffen werden.

Artikel 69
Verfahren auf EU-Ebene

(1)  Erhebt innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt der in Artikel 68 Absatz 4 genannten Mitteilung ein Mitgliedstaat
Einwinde gegen eine von einem Mitgliedstaat getroffene vorlaufige Mafinahme, oder ist die Kommission der Auffassung,
dass diese nicht mit dem EU-Recht vereinbar ist, so nimmt die Kommission eine Bewertung der nationalen Mafnahme vor.
Anhand der Ergebnisse dieser Bewertung beschlieft die Kommission mittels Durchfithrungsrechtsakten, ob die nationale
Mafinahme gerechtfertigt ist oder nicht. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemaff dem in Artikel 84 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen.

(2)  Wird die nationale Mafnahme als gerechtfertigt erachtet, findet Artikel 68 Absatz 8 Anwendung. Wird die nationale
Mafnahme als nicht gerechtfertigt erachtet, muss der betreffende Mitgliedstaat sie zuriicknehmen. Ist ein Mitgliedstaat oder
die Kommission in den in den Artikeln 68 und 70 geschilderten Fillen der Auffassung, dass dem von einem Produkt
ausgehenden Gesundheits- und Sicherheitsrisiko durch Malnahmen des betreffenden Mitgliedstaats oder der betreffenden
Mitgliedstaaten nicht auf zufriedenstellende Weise begegnet werden kann, kann die Kommission auf Ersuchen eines
Mitgliedstaats oder auf eigene Initiative im Wege von Durchfithrungsrechtsakten die erforderlichen und gebiihrend
gerechtfertigten Malnahmen zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit erlassen, einschlieflich Maffnahmen, durch die das
Inverkehrbringen und die Inbetriecbnahme des betreffenden Produkts eingeschrinkt oder untersagt wird. Diese
Durchfithrungsrechtsakte werden gemafs dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

(3)  In hinreichend begriindeten Fallen dufSerster Dringlichkeit im Zusammenhang mit der menschlichen Sicherheit und
Gesundheit erldsst die Kommission nach dem Verfahren gemifl Artikel 84 Absatz 4 sofort geltende Durchfithrungs-
rechtsakte iiber die in den Absdtzen 1 und 2 genannten Mafnahmen.

Artikel 70

Verfahren fiir den Umgang mit konformen Produkten, die ein Gesundheits- und Sicherheitsrisiko darstellen

(1)  Kommt ein Mitgliedstaat nach Durchfiihrung einer Bewertung gemaf8 Artikel 67 zu dem Schluss, dass ein Produkt,
das ordnungsgemidf in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wurde, ein Risiko fiir die Gesundheit oder
Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder in Bezug auf andere Aspekte des offentlichen
Gesundheitsschutzes darstellt, fordert er den entsprechenden Wirtschaftsakteur bzw. die entsprechenden Wirtschaftsakteure
auf, innerhalb eines der Art des Risikos angemessenen Zeitraums alle geeigneten provisorischen Manahmen zu ergreifen,
um zu gewihrleisten, dass das betreffende Produkt beim Inverkehrbringen oder bei der Inbetriebnahme kein Risiko mehr
darstellt, oder um das Produkt vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

(2)  Der Mitgliedstaat teilt der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten tiber das in Artikel 66 genannte
elektronische System solche Mafinahmen unverziiglich mit. Die Mitteilung enthilt die fur die Identifizierung des
betreffenden Produkts erforderlichen Daten, Angaben zu Herkunft und Lieferkette des Produkts, die Ergebnisse der
Bewertung des Mitgliedstaats unter Nennung der Art des Risikos sowie Angaben zu Art und Dauer der nationalen
Mafinahmen.

(3)  Die Kommission unterzieht die provisorischen nationalen Mafinahmen einer Bewertung. Anhand der Ergebnisse
dieser Bewertung beschliefSt die Kommission mittels Durchfithrungsrechtsakten, ob die Mafnahme gerechtfertigt ist oder
nicht. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemiff dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen. In
hinreichend begriindeten Fillen dufferster Dringlichkeit im Zusammenhang mit der menschlichen Sicherheit und
Gesundheit erldsst die Kommission nach dem Verfahren gemifs Artikel 84 Absatz 4 sofort geltende Durchfithrungs-
rechtsakte.

(4)  Wird die nationale Manahme als gerechtfertigt erachtet, findet Artikel 68 Absatz 8 Anwendung. Wird die nationale
Mafinahme als nicht gerechtfertigt erachtet, muss der betreffende Mitgliedstaat sie zuriicknehmen.
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Artikel 71

Amtliche Feststellung der Nichtkonformitit

(1)  Ungeachtet des Artikels 68 fordert ein Mitgliedstaat den entsprechenden Wirtschaftsakteur auf, der betreffenden
Nichtkonformitit innerhalb eines der Nichtkonformitit angemessenen Zeitraums ein Ende zu setzen, falls er Folgendes
feststellt:

a) Die CE-Kennzeichnung wurde unter Verletzung der formellen Anforderungen nach Artikel 16 angebracht;
b) es wurde entgegen Artikel 16 keine CE-Kennzeichnung angebracht;

¢) die CE-Kennzeichnung wurde gemif den Verfahren dieser Verordnung unangemessenerweise auf einem Produkt
angebracht, das nicht in den Geltungsbereich der Verordnung fill;

d) es wurde keine EU-Konformititserklirung erstellt oder diese ist unvollstindig;

e) die vom Hersteller auf dem Etikett oder in der Gebrauchsanweisung anzugebenden Informationen sind nicht verfiigbar,
unvollstindig oder nicht in der erforderlichen Sprache/den erforderlichen Sprachen angegeben;

(f) die technische Dokumentation, einschlieflich der klinischen Bewertung, ist nicht verfiigbar oder unvollstindig.

(2)  Sorgt der Wirtschaftsakteur innerhalb der Frist gemdfl Absatz 1 nicht fir die Wiederherstellung der Konformitit,
trifft der betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten Mafnahmen, um die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt zu
untersagen oder einzuschrinken, das Produkt vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Der betreffende Mitgliedstaat teilt
der Kommission und den tibrigen Mitgliedstaaten iiber das in Artikel 66 genannte elektronische System solche Mainahmen
unverziiglich mit.

Artikel 72

Priventive Gesundheitsschutzmafinahmen

(1) Ist ein Mitgliedstaat nach Durchfithrung einer Bewertung, die auf ein moglicherweise mit einem Produkt oder einer
speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten verbundenes Risiko hinweist, der Auffassung, dass die Bereitstellung auf
dem Markt oder die Inbetriebnahme solcher Produkte oder spezieller Kategorien oder Gruppen von Produkten untersagt,
beschrankt oder besonderen Anforderungen unterworfen werden sollte, oder dass ein solches Produkt oder eine solche
Kategorie oder Gruppe von Produkten vom Markt genommen oder zuriickgerufen werden sollte, um den Schutz der
Gesundheit und Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder anderer Aspekte der offentlichen
Gesundheit zu gewahrleisten, kann er alle erforderlichen und gerechtfertigten provisorischen Maflnahmen ergreifen.

(2)  Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten iiber das in Artikel 66 genannte
elektronische System unverziiglich und begriindet seine Entscheidung.

(3)  Die Kommission unterzieht die provisorischen nationalen Mafinahmen einer Bewertung. Die Kommission beschlief3t
im Wege von Durchfithrungsrechtsakten, ob die nationalen Mafinahmen gerechtfertigt sind oder nicht. Diese
Durchfithrungsrechtsakte werden gemafl dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fillen duferster Dringlichkeit im Zusammenhang mit der menschlichen Sicherheit und
Gesundheit kann die Kommission nach dem Verfahren gemafd Artikel 84 Absatz 4 sofort geltende Durchfithrungsrechtsakte
erlassen.

(4)  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemif Artikel 85 delegierte Rechtsakte zum Erlass der erforderlichen
und gerechtfertigten Malnahmen zu erlassen, wenn sich aus der Bewertung gemifl Absatz 3 ergibt, dass die Bereitstellung
auf dem Markt oder die Inbetriecbnahme eines Produkts oder einer speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten in allen
Mitgliedstaaten untersagt, beschrinkt oder besonderen Anforderungen unterworfen werden sollte, oder dass ein solches
Produkt, eine Kategorie oder Gruppe von Produkten in allen Mitgliedstaaten vom Markt genommen oder zuriickgerufen
werden sollte, um den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Patienten, Anwender oder sonstiger Personen oder
sonstiger Aspekte der offentlichen Gesundheit zu gewihrleisten.

Wenn Griinde duferster Dringlichkeit es in einem solchen Fall erfordern, findet das Verfahren gemdfl Artikel 86 auf
delegierte Rechtsakte, die gemafl dem vorliegenden Absatz erlassen werden, Anwendung.
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Artikel 73

Gute Verwaltungspraxis

(1) In jeder Maffnahme, die von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten gemafs den Artikeln 68 bis 72 erlassen
wird, ist genau anzugeben, auf welcher Grundlage sie beruht. Ist die Manahme an einen Wirtschaftsakteur gerichtet, so ist
sie dem Betroffenen unverziiglich unter Angabe der Rechtsbehelfe, die ihm nach den in dem betreffenden Mitgliedstaat
geltenden Rechtsvorschriften zur Verfugung stehen, und der entsprechenden Fristen fur deren Einlegung mitzuteilen. Ist die
Mafinahme allgemeiner Natur, wird sie auf geeignete Weise bekannt gemacht.

(2)  Sofern nicht aufgrund eines ernsthaften Risikos fiir die menschliche Gesundheit oder Sicherheit Sofortmaffnahmen
erforderlich sind, wird dem betroffenen Wirtschaftsakteur Gelegenheit gegeben, vor Ergreifen einer Mafnahme innerhalb
einer geeigneten Frist bei der zustindigen Behorde seine Anmerkungen einzureichen. Wurde eine Manahme getroffen,
ohne dass der betreffende Wirtschaftsakteur angehort wurde, wird ihm so schnell wie moglich Gelegenheit zur Auferung
gegeben und die getroffene Mafinahme daraufthin umgehend tiberpriift.

(3)  Jede Manahme wird umgehend zuriickgenommen oder gedndert, sobald der Wirtschaftsakteur nachweist, dass er
wirksame Korrekturmafinahmen getroffen hat.

(4)  Betrifft eine MaBnahme gemaf§ den Artikeln 68 bis 72 ein Produkt, an dessen Konformititsbewertung eine benannte
Stelle mitgewirkt hat, unterrichten die zustdndigen Behorden auch die entsprechende benannte Stelle iiber die Mafnahmen.

Kapitel-VHE Kapitel IX

Kooperation der Mitgliedstaaten, Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, Beratender Ausschuss Medizinprodukte, EU-
Referenzlaboratorien, Produktverzeichnisse [Abédnd. 187]

Artikel 74

Zustindige Behorden

(1)  Die Mitgliedstaaten benennen die fur die Durchfithrung dieser Verordnung zustindige(n) Behorde(n). Sie statten ihre
Behorden mit den erforderlichen Befugnissen, Ressourcen, Ausriistungen und Kenntnissen zur ordnungsgemiflen
Wahrnehmung ihrer sich aus dieser Verordnung ergebenden Aufgaben aus. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission mit,
welche zustindigen Stellen sie benannt haben; diese veroffentlicht eine Liste der zustdndigen Behorden.

(2)  Fur die Implementierung der Artikel 48 bis 58 konnen die Mitgliedstaaten eine nationale Kontaktstelle benennen, die
nicht mit der nationalen Behorde identisch sein muss. In diesem Fall gelten Verweise auf eine zustidndige Behorde in dieser
Verordnung auch als Verweise auf die nationale Kontaktstelle.

Artikel 75

Kooperation

(1)  Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten kooperieren miteinander und mit der Kommission und tauschen alle
Informationen aus, die fur eine einheitliche Anwendung dieser Verordnung erforderlich sind.

(2)  Die Mitgliedstaaten und die Kommission beteiligen sich an auf internationaler Ebene entwickelten Initiativen, um eine
Zusammenarbeit der Regulierungsbehorden auf dem Gebiet der Medizinprodukte sicherzustellen.

Artikel 76

Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

Die gemidfl den in Artikel 78 der Verordnung (EU) Nr. ...[... [Ref. der zukiinftigen Verordnung iiber Medizinprodukte]
genannten Bedingungen und Modalitdten eingesetzte Koordinierungsgruppe Medizinprodukte fithrt mit Unterstiitzung der
Kommission gemdf8 Artikel 79 der genannten Verordnung die ihr mit dieser Verordnung tibertragenen Aufgaben aus.
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Artikel 76a
Beratender Ausschuss Medizinprodukte

Der gemifS den in Artikel 78a der Verordnung (EU) Nr. ... (*) genannten Bedingungen und Modalititen eingesetzte
Beratende Ausschuss Medizinprodukte (MDAC) fiihrt mit Unterstiitzung der Kommission die ihm mit dieser
Verordnung iibertragenen Aufgaben aus. [Abind. 188]

Artikel 76b

Bewertungsausschuss Medizinprodukte

(1)  Hiermit wird gemdfS den Grundsitzen des hochsten wissenschaftlichen Sachverstands, der Unparteilichkeit, der
Transparenz und der Vermeidung potenzieller Interessenkonflikte ein Bewertungsausschuss fiir Medizinprodukte
eingerichtet.

(2)  Bei der Durchfiihrung einer klinischen Bewertung eines spezifischen Produkts setzt sich der Bewertungsaus-
schuss Medizinprodukte wie folgt zusammen:

— mindestens fiinf klinische Sachverstindige auf dem Gebiet, fiir das eine klinische Bewertung und Empfehlung
ersucht wurde;

— einem Vertreter der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA);
— einem Vertreter der Kommission;

— einem Vertreter von Patientenorganisationen, der von der Kommission nach einem Aufruf zur Interessenbekundung
in einem transparenten Verfahren fiir eine dreijihrige Amtsperiode, die verlingert werden kann, ernannt wird.

Der Bewertungsausschuss Medizinprodukte sollte auf Ersuchen der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und der
Kommission zusammentreten, und in ihren Sitzungen fiihrt ein Vertreter der Kommission den Vorsitz.

Die Kommission sorgt dafiir, dass die Zusammensetzung des Bewertungsausschusses Medizinprodukte dem fiir den
Zweck der klinischen Bewertung und Empfehlung erforderlichen Sachverstand entspricht.

Die Kommission hat die Aufgabe, das Sekretariat fiir den Ausschuss zur Verfiigung zu stellen.

(3)  Die Kommission richtet eine Gruppe klinischer Sachverstindiger der medizinischen Fachgebiete ein, die fiir die
von dem Bewertungsausschuss Medizinprodukte bewerteten In-vitro-Diagnostika mafSgeblich sind.

Nach einem EU-weiten Aufruf zur Interessenbekundung mit einer von der Kommission erstellten klaren Definition des
erforderlichen Profils kann jeder Mitgliedstaat einen Sachverstindigen fiir die Durchfiihrung der klinischen Bewertung
vorschlagen. Auf die Veriffentlichung der Aufforderung wird in breitem Umfang aufmerksam gemacht. Jeder
Sachverstindige wird von der Kommission fiir eine dreijihrige Amtsperiode zugelassen, die verlingert werden kann.

Die Mitglieder des Bewertungsausschusses Medizinprodukte werden aufgrund ihrer Sachkenntnis und Erfahrung auf
dem jeweiligen Gebiet ausgewihlt. Sie erfiillen ihre Aufgaben unparteiisch und objektiv. Sie sind vollkommen
unabhingig und diirfen Weisungen von einer Regierung, einer benannten Stelle oder einem Hersteller weder einholen
noch entgegennehmen. Jedes Mitglied gibt eine Interessenerklirung ab, die offentlich zuginglich gemacht wird.

Unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts und simtlicher verfiigbarer Informationen wird der Kommission
die Befugnis iibertragen, gemdfS Artikel 85 delegierte Rechtsakte zur Anderung oder Erginzung der unter dem ersten
Unterabsatz dieses Absatzes genannten Fachgebiete zu erlassen.

(4)  Der Bewertungsausschuss fiir Medizinprodukte erfiillt die Aufgaben gemiifS Artikel 44a. Bei der Annahme seiner
klinischen Bewertung und Empfehlung bemiihen sich die Mitglieder des Bewertungsausschusses Medizinprodukte nach
Maglichkeit danach, einen Konsens zu erzielen. Kann kein Einvernehmen erzielt werden, beschliefSt der Bewertungs-
ausschuss fiir Medizinprodukte mit der Mehrheit seiner Mitglieder. Abweichende Standpunkte werden dem Standpunkt
des Bewertungsausschusses fiir Medizinprodukte beigefiigt.

() ABL: Bitte die Nummer und das Datum usw. einfiigen.



30.11.2017 Amtsblatt der Europdischen Union C 408/295

Mittwoch, 2. April 2014

(5)  Der Bewertungsausschuss fiir Medizinprodukte gibt sich eine Geschiftsordnung, in der insbesondere folgende
Verfahren festgelegt sind:

— die Festlegung von Standpunkten, auch in dringenden Fillen;
— die Ubertragung von Aufgaben an berichterstattende oder gemeinsam berichterstattende Mitglieder. [Abind. 260]

Artikel 77
Aufgaben der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte hat folgende Aufgaben:

-a) Bereitstellung von regulatorischen Gutachten auf der Grundlage einer wissenschaftlichen Bewertung von
bestimmten Arten von In-vitro-Diagnostika gemdfS Artikel 44a;

a) Mitwirkung an der Bewertung antragstellender Konformititsbewertungsstellen und benannter Stellen gemifs
Kapitel IV;

aa) Festlegung und Dokumentation von wichtigen Grundsitzen der Zustindigkeit und Qualifikation sowie Auswahl-
und Zulassungsverfahren fiir an Konformititsbewertungstitigkeiten beteiligtem Personal (Fachkenntnisse,
Erfahrung und andere erforderliche Kompetenzen) sowie die erforderlichen (anfinglichen und fortlaufenden)
FortbildungsmafSnahmen; die Qualifikationskriterien beriicksichtigen die verschiedenen Aufgabenbereiche inner-
halb des Konformititsbewertungsprozesses sowie die vom Umfang der Benennung erfassten Produkte,
Technologien und Gebiete;

ab) Bewertung und Genehmigung der Kriterien der zustindigen Behérden der Mitgliedstaaten hinsichtlich
Buchstabe aa;

ac) Uberwachung der in Artikel 37 genannten Koordinierungsgruppe benannter Stellen;

ad) Unterstiitzung der Kommission bei der Aufgabe, alle 6 Monate einen Uberblick iiber die Vigilanzdaten und
Marktiiberwachungsaktivititen einschlieflich aller priventiven GesundheitsschutzmafSnahmen bereitzustellen.
Diese Informationen sind iiber die in Artikel 25 genannte Europdische Datenbank zuginglich; [Abind. 261]

: [Abdnd. 190]

¢) Mitwirkung bei der Entwicklung von Leitlinien fiir die harmonisierte Durchfithrung dieser Verordnung, insbesondere
hinsichtlich der Benennung und Uberwachung der benannten Stellen, der Anwendung der allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen und der Durchfilhrung der klinischen Bewertung durch die Hersteller sowie der
Bewertung durch benannte Stellen;

d) Unterstiitzung der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten bei der Koordinierungstitigkeiten im Bereich klinische
Leistungsstudien, Vigilanz und Marktiiberwachung;

¢) auf Ersuchen der Kommission Beratung und Unterstiitzung der Kommission bei der Bewertung jeglicher Fragen im
Zusammenhang mit der Durchfithrung dieser Verordnung;

f)  Beitrag zur Entwicklung einer harmonisierten Verwaltungspraxis in den Mitgliedstaaten in Bezug auf In-vitro-
Diagnostika.

Artikel 78

EU-Referenzlaboratorien

(1)  Fir bestimmte Produkte, Kategorien oder Gruppen von Produkten, oder fiir spezielle Gefahren im Zusammenhang
mit einer Produktkategorie oder -gruppe kann die Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten ein oder mehrere
EU-Referenzlaboratorien benennen, im Folgenden ,EU-Referenzlaboratorien” genannt, die die in Absatz 3 aufgefiihrten
Kriterien erfiillen. Die Kommission benennt nur Laboratorien, die von einem Mitgliedstaat oder der Gemeinsamen
Forschungsstelle der Kommission fur diese Aufgabe vorgeschlagen wurden.
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(2)  Im Rahmen ihrer Benennung iibernehmen die EU-Referenzlaboratorien gegebenenfalls folgende Aufgaben:

a) Bei Produkten der Klasse D, Uberpriifung der Einhaltung der Spezifikationen, sofern verfiigbar, oder der anderen vom
Hersteller gewahlten Losungen, die ein diesen mindestens gleichwertigen Sicherheits- und Leistungsniveau gemafd
Artikel 40 Absatz 2 gewahrleisten;

b) Vernahme Durchfiihrung geeigneter Prifungen Laborpriifungen an Stichproben von hergestellten Klasse-D-Produkten
, auf Ersuchen von zustindigen Behorden an Stichproben, die bei Marktiiber-
wachungsaktivititen im Rahmen von Artikel 65 gesammelt wurden, und auf Ersuchen von benannten Stellen an

Stichproben, die bei unangekiindigten Inspektionen gemifl Anhang VIII Absehnitt—57bzw—Anhang—X—Ab-
schnitt5-+Abschnitt 4.4 gesammelt wurden; [Abind. 191]

¢) Wissenschaftliche und technische Unterstiitzung der Kommission, der Mitgliedstaaten und der benannten Stellen bei der
Durchfithrung dieser Verordnung;

d) wissenschaftliche Beratung zum-Stand und technische Unterstiitzung bei der Definition des Standes der Technik in
Bezug auf bestimmte Produkte, Kategorien oder Gruppen von Produkten; [Abédnd. 192]

e) Einrichtung und Verwaltung eines Netzes nationaler Referenzlabors und Veroffentlichung einer Liste der teilnehmenden
nationalen Referenzlabors und ihrer Aufgaben;

f) Mitwirkung an der Entwicklung geeigneter Test- und Analyseverfahren zur—Verwendung—bei, die fiir Konformitts-
bewertungen, insbesondere fiir die Chargenuntersuchung von Klasse-D-Produkten und fiir die Marktilberwachung
anzuwenden sind; [Abind. 193]

g) Zusammenarbeit mit den benannten Stellen bei der Entwicklung bewihrter Verfahren fur die Durchfihrung von
Konformitatsbewertungsverfahren;

h) Empfehlungen geeigneter Referenzmaterialien und metrologisch tibergeordneter Referenzmessverfahren;

i) Mitwirkung an der Entwicklung genteinsamer—technischer von Spezifikationen und von internationalen Normen;
[Abind. 194]

j) wissenschaftliche Stellungnahmen auf Ersuchen der benannten Stellen gemaf8 dieser Verordnung.
3. EU-Referenzlaboratorien miissen folgende Kriterien erfiillen:

a) tiber angemessen qualifiziertes Personal verfiigen, das seinerseits iiber angemessenes Fachwissen und angemessene
Erfahrung in Bezug auf die In-vitro-Diagnostika, fur die die Laboratorien benannt wurden, verfiigt; Das angemessene
Fachwissen und die angemessene Erfahrung miissen basieren auf

i) Erfahrung in der Bewertung von In-vitro-Diagnostika mit hohem Risiko und in der Durchfiihrung der
einschligigen Laboruntersuchungen,

ii) profunder Kenntnis der In-vitro-Diagnostika mit hohem Risiko und der relevanten Technologien,

iii) nachgewiesener Laborerfahrung in einem der folgenden Bereiche: Priif- oder Kalibrierlaboratorium, Aufsichts-
behorde oder Aufsichtsinstitut, nationales Referenzlaboratorium fiir Klasse-D-Produkte, Qualititskontrolle von
In-vitro-Diagnostika, Entwicklung von Referenzmaterialien fiir In-vitro-Diagnostika, Kalibrierung von
Diagnostika; Laboratorien oder Blutbanken, die In-vitro-Diagnostika mit hohem Risiko experimentell
begutachten und nutzen oder gegebenenfalls hausintern herstellen,

iv) Kenntnissen und Erfahrungen in der Produkt- oder Chargenpriifung, Qualititskontrollen, Konzeption,
Herstellung und Gebrauch von In-vitro-Diagnostika,

v) Kenntnis der gesundheitlichen Gefahren, die fiir Patienten, ihre Partner und die Empfinger von Blut-, Organ-,
Gewebespenden und Blut-, Organ- und Gewebezubereitungen mit dem Gebrauch und insbesondere mit
Funktionsstorungen von In-vitro-Diagnostika mit hohem Risiko verbunden sind,
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vi) Kenntnis dieser Verordnung und der geltenden Gesetze, Vorschriften und Leitlinien, Kenntnis der Gemeinsamen
Technischen Spezifikationen {€FS), der einschligigen harmonisierten Normen, produktspezifischen An-
forderungen und mafSgeblichen Leitlinien,

vii) Beteiligung an einschligigen externen und internen Qualititsbewertungsprogrammen, die von internationalen
oder nationalen Organisationen organisiert werden. [Abdnd. 195]

b) iiber die notwendige Ausriistung und das erforderliche Referenzmaterial fiir die Durchfithrung der ihnen iibertragenen
Aufgaben verftigen;

¢) iiber die erforderlichen Kenntnisse der internationalen Normen und bewéhrten Verfahren verfiigen;
d) eine geeignete Verwaltungs- und Organisationsstruktur aufweisen;

e) sicherstellen, dass ihr Personal die Vertraulichkeit der im Rahmen ihrer Titigkeit erlangten Informationen und Daten
wabhrt;

f) unabhingig und im Interesse des Gemeinwohls handeln;

sicherstellen, dass ihre Mitarbeiter keine finanziellen oder anderen Interessen in der IVD-Industrie haben, die ihre
Objektivitdt und Unparteilichkeit beeinflussen konnte, und dass sie alle direkten und indirekten Interessen, die sie in der
IVD-Industrie haben konnten, in einer Erklirung offenlegen, die jedes Mal aktualisiert wird, wenn sich eine relevante
Anderung ergibt.

©

(4)  Den EU-Referenzlaboratorien kann eine finanzielle Unterstiitzung durch die EU gewahrt werden.

Die Kommission kann die Modalititen und Betrége fiir die den EU-Referenzlaboratorien gewihrte Unterstiitzung im Wege
von Durchfithrungsrechtsakten unter Beriicksichtigung der Ziele Sicherheit und Gesundheitsschutz, Innovationsforderung
und Wirtschaftlichkeit festlegen. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten
Priifverfahren erlassen.

(5)  Ersuchen Mitgliedstaaten oder benannte Stellen ein EU-Referenzlaboratorium um wissenschaftliche oder technische
Unterstiitzung oder um ein Gutachten, kénner miissen von dem Labor gemif§ vorab festgelegten und transparenten
Geschiftsbedingungen Gebiihren fiir diese Leistung erhoben werden, die die bei der Ausfithrung der in Auftrag gegebenen

Aufgaben anfallenden Kosten ganz-oder—teitweise vollstandig decken. [Abidnd. 196]
(6)  Die Kommission wird ermachtigt, gemafl Artikel 85 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um

a) die in Absatz 2 genannten Aufgaben der EU-Referenzlaboratorien und die in Absatz 3 genannten von den EU-
Referenzlaboratorien zu erfiillenden Kriterien zu dndern oder zu erginzen;

b) unter Beriicksichtigung der Ziele Sicherheit und Gesundheitsschutz, Innovationsférderung und Wirtschaftlichkeit die
Struktur und Hohe der in Absatz 5 genannten Gebiihren festzulegen, die ein EU-Referenzlaboratorium fir die Erstellung
wissenschaftlicher Gutachten auf Ersuchen benannter Stellen gemif$ dieser Richtlinie erheben darf.

(7)  Die Kommission unterzieht die EU-Referenzlaboratorien Kontrollen, einschlieRlich Vor-Ort-Besuchen und Audits,
um die Einhaltung der Anforderungen dieser Verordnung zu tiberpriifen. Wird bei diesen Kontrollen festgestellt, dass ein
Laboratorium den Anforderungen, an die seine Benennung gekniipft ist, nicht entspricht, kann die Kommission im Wege
von Durchfithrungsrechtsakten die geeigneten Mafinahmen treffen, einschlieflich des Entzugs der Benennung.

Artikel 79

Produktverzeichnisse

Die Kommission und die Mitgliedstaaten ergreifen alle geeigneten Maffnahmen, um die Anlage von Verzeichnissen
besonderer—Produktarten von In-vitro-Diagnostika zur Erfassung der Erfahrungen mit diesen Produkten nach dem
Inverkehrbringen zu forderngewdihrleisten. Es sind systematisch Verzeichnisse fiir Klasse-C- und Klasse-D-Produkte
anzulegen. Solche Verzeichnisse werden fiir die unabhingige Bewertung der langfristigen Sicherheit und Leistung der
Produkte herangezogen. [Abidnd. 197]
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KapiteHX Kapitel X

Vertraulichkeit, Datenschutz, Finanzierung, Sanktionen [Abénd. 200]

Artikel 80
Vertraulichkeit
(1)  Sofern in dieser Verordnung nichts anderes vorgesehen ist und unbeschadet der in den Mitgliedstaaten bestehenden
Bestimmungen und Gebrduche in Bezug auf die Vertraulichkeit medizinischer Informationen wahren alle an der

Anwendung dieser Verordnung beteiligten Parteien die Vertraulichkeit der im Rahmen der Durchfiihrung ihrer Tatigkeiten
gemif$ dieser Verordnung erlangten Informationen und Daten, um Folgendes zu gewihrleisten:

a) den Schutz personenbezogener Daten gemif$ der Richtlinie 95/46/EG und der Verordnung (EG) Nr. 45/2001;

b) den Schutz der geschiftlichen Interessen einer natiirlichen oder juristischen Person, einschlieflich der Rechte am
geistigen Eigentum;

¢) die wirksame Durchfithrung dieser Verordnung, insbesondere in Bezug auf Inspektionen, Untersuchungen und Audits.

(2)  Ungeachtet Absatz 1 bleiben die Informationen, die die zustindigen Behorden untereinander oder mit der
Kommission unter Vertraulichkeitsauflagen ausgetauscht haben, immer vertraulich, es sei denn, die Behorde, von der die
Informationen stammen, hat ihr Einverstindnis mit der Offenlegung erklart.

(3)  Absitze 1 und 2 berithren nicht die Verpflichtungen der Kommission, der Mitgliedstaaten und der benannten Stellen
zum gegenseitigen Erfahrungsaustausch und zur Verbreitung von Warnungen oder die im Strafrecht verankerten
Informationspflichten der betreffenden Personen.

(4) Die Kommission und die Mitgliedstaaten konnen vertrauliche Informationen mit Regulierungsbehérden von
Drittlindern austauschen, mit denen sie bilaterale oder multilaterale Vertraulichkeitsvereinbarungen getroffen haben.
Artikel 81
Datenschutz

(1) Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen der Durchfithrung dieser Verordnung beachten die
Mitgliedstaaten Richtlinie 95/46/EG.

(2)  Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Kommission im Rahmen der Durchfihrung dieser
Verordnung gilt die Verordnung (EG) Nr. 45/2001.

Artikel 82
Gebiihrenerhebung

Diese Verordnung hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, fir die ihnen mit dieser Verordnung iibertragenen Aufgaben
Gebithren zu erheben, sofern die Hohe dieser Gebiihren vergleichbar ist und auf transparente Weise und nach dem
Grundsatz der Kostendeckung festgelegt wird. Die Mitgliedstaaten informieren die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten mindestens drei Monate vor Verabschiedung der Struktur und Hohe der Gebiihren. [Abédnd. 198]

Artikel 83

Sanktionen
Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften iiber Sanktionen fiir Verstofle gegen die Bestimmungen dieser Verordnung fest und
treffen alle zu ihrer Durchsetzung erforderlichen Mafinahmen. Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam,
verhiltnismifig und abschreckend sein. Der Grad der Abschreckung der Sanktion wird in Abhdngigkeit vom Gewinn,

der durch den begangenen VerstofS erzielt wird, bestimmt. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften bis
zum ... () mit und melden ihr unverziiglich jede spitere Anderung. [Abédnd. 199]

(*)  ABL: Bitte Datum einfiigen: drei Monate vor Anwendbarkeit dieser Verordnung.
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Kapitel- X Kapitel XI
Schlussbestimmungen [Abénd. 201]

Artikel 84

Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von dem gemif$ Artikel 88 der Verordnung (EU) Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung tiber
Medizinprodukte) eingesetzten Ausschuss fiir Medizinprodukte unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 4 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.
(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

(4)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011, je nach Sachlage in
Verbindung mit deren Artikeln 4 oder 5.

Artikel 85

Ausiibung der Befugnisiibertragung

(1)  Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 4 Absatz 6, Artikel 8 Absatz 2, Artikel 15 Absatz 4, Artikel 22 Absatz 7,
Artikel 23 Absatz 7, Artikel 27 Absatz 2, Artikel 38 Absatz 2, Artikel 39 Absatz 4, Artikel 40 Absatz 10, Artikel 43
Absatz 5, Artikel 49 Absatz 7, Artikel 51 Absatz 3, Artikel 72 Absatz 4 und Artikel 78 Absatz 6 genannten delegierten
Rechtsakte wird der Kommission unter den in diesem Artikel festgelegten Bedingungen iibertragen.

(2)  Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 4 Absatz 6, Artikel 8 Absatz 2, Artikel 15 Absatz 4, Artikel 22 Absatz 7,
Artikel 23 Absatz 7, Artikel 27 Absatz 2, Artikel 38 Absatz 2, Artikel 39 Absatz 4, Artikel 40 Absatz 10, Artikel 43
Absatz 5, Artikel 49 Absatz 7, Artikel 51 Absatz 3, Artikel 72 Absatz 4 und Artikel 78 Absatz 6 genannten delegierten
Rechtsakte wird der Kommission fiir einen unbestimmten Zeitraum ab Inkrafttreten dieser Verordnung iibertragen.

(3)  Die Befugnisiibertragung gemaf8 Artikel 4 Absatz 6, Artikel 8 Absatz 2, Artikel 15 Absatz 4, Artikel 22 Absatz 7,
Artikel 23 Absatz 7, Artikel 27 Absatz 2, Artikel 38 Absatz 2, Artikel 39 Absatz 4, Artikel 40 Absatz 10, Artikel 43
Absatz 5, Artikel 49 Absatz 7, Artikel 51 Absatz 3, Artikel 72 Absatz 4 und Artikel 78 Absatz 6 kann vom Europiischen
Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der darin
genannten Befugnisse. Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem darin
angegebenen spiteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit delegierter Rechtsakte, die bereits in Kraft sind, wird von dem
Beschluss iiber den Widerruf nicht beriihrt.

(4)  Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, tibermittelt sie ihn gleichzeitig dem Europaischen
Parlament und dem Rat.

(5)  Ein delegierter Rechtsakt, der gemafd einem der in Absatz 1 aufgefihrten Artikel erlassen wurde, tritt nur in Kraft,
wenn weder das Européische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung dieses
Rechtsakts an das Europdische Parlament und den Rat Einwinde erhoben hat oder wenn vor Ablauf dieser Frist das
Europdische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine Einwinde erheben werden. Auf
Initiative des Europaischen Parlaments oder des Rates kann diese Frist um zwei Monate verlingert werden.

Artikel 86

Dringlichkeitsverfahren fiir delegierte Rechtsakte

(1)  Delegierte Rechtsakte, die nach diesem Artikel erlassen werden, treten umgehend in Kraft und sind anwendbar,
solange keine Einwinde gemdf Absatz 2 erhoben werden. Bei der Ubermittlung eines gemif diesem Artikel erlassenen
delegierten Rechtsakts an das Europiische Parlament und den Rat werden die Griinde fiir die Anwendung des
Dringlichkeitsverfahrens angegeben.

(2)  Das Europdische Parlament und der Rat konnen gemifl Artikel 85 gegen einen delegierten Rechtsakt Einwinde
erheben. In einem solchen Fall hebt die Kommission den Rechtsakt nach der Mitteilung der Entscheidung iiber den
Einspruch durch das Europiische Parlament oder den Rat unverziiglich auf.
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Artikel 87

Ubergangsbestimmungen

(1)  Ab dem ... (*) wird jede Veroffentlichung einer Notifizierung gemaf der Richtlinie 98/79/EG in Bezug auf eine
benannte Stelle ungiiltig.

(2)  Priifbescheinigungen, die von benannten Stellen vor Geltungsbeginn dieser Verordnung gemafs der Richtlinie 98/79/
EG ausgestellt wurden, bleiben bis zu dem darin angegebenen Zeitpunkt giiltig, aufSer im Fall von Priifbescheinigungen
gemdfl Anhang VI der Richtlinie 9879/EG, die spitestens zwei Jahre nach Geltungsbeginn dieser Verordnung ihre
Giiltigkeit verlieren.

Priifbescheinigungen, die von benannten Stellen nach Inkrafttreten dieser Verordnung gemif der Richtlinie 98/79/EG
ausgestellt werden, verlieren spétestens zwei Jahre nach Geltungsbeginn dieser Verordnung ihre Giltigkeit.

(3)  Produkte, die dieser Verordnung entsprechen, konnen abweichend von der Richtlinie 98/79/EG bereits vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung in Verkehr gebracht werden.

(4)  Konformititsbewertungsstellen, die dieser Verordnung entsprechen, kénnen abweichend von der Richtlinie 98/79/EG
bereits vor Geltungsbeginn dieser Verordnung benannt und notifiziert werden. Benannte Stellen, die gemafd dieser
Verordnung benannt und notifiziert wurden, konnen bereits vor Geltungsbeginn dieser Verordnung die darin festgelegten
Konformititsbewertungsverfahren anwenden und Priifbescheinigungen gemif$ dieser Verordnung ausstellen.

(5)  Abweichend von Artikel 10 und Artikel 12 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie 98/79/EG wird
angenommen, dass Hersteller, bevollmichtigte Vertreter, Importeure und benannte Stellen, die im Zeitraum vom
[Geltungsbeginn] bis zum [18 Monate nach Geltungsbeginn], Artikel 23 Absitze 2 und 3 sowie Artikel 43 Absatz 4 dieser
Verordnung gentigen, die Vorschriften und Bestimmungen erfiillen, die die Mitgliedstaaten nach MafSgabe des Beschlusses
2010/227EU sion gemif Artikel 10 und gemafd Artikel 12 Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie 98/79/EG erlassen
haben.

(6)  Von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten gemdfl Artikel 9 Absatz 12 der Richtlinie 98/79[EG erteilte
Genehmigungen bleiben gemif den darin enthaltenen Angaben giiltig.

Artikel 88

Bewertung

Spitestens ... (**) bewertet die Kommission die Anwendung dieser Verordnung und erstellt einen Bewertungsbericht tiber
die im Hinblick auf die Ziele der Verordnung erreichten Fortschritte; dabei werden auch die fiir die Durchfithrung dieser
Verordnung erforderlichen Ressourcen bewertet.

Artikel 89

Aufhebung

Die Richtlinie 98/79/EG wird mit Wirkung vom ... (***) aufgehoben, mit Ausnahme des Artikels 10 und des Artikels 12
Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie 98/79/EG, die mit Wirkung vom ... (****) aufgehoben werden.

Verweise auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Verweise auf diese Verordnung und sind nach der Entsprechungstabelle in
Anhang XIV zu lesen.

Artikel 90

Inkrafttreten und Geltungsbeginn
(1)  Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

(2)  Sie gilt ab dem ... (****¥),

*) Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung.

(**)  Fiinf Jahre nach Geltungsbeginn dieser Verordnung.
(**)  Geltungsbeginn dieser Verordnung.

(**¥) 18 Monate nach Geltungsbeginn dieser Verordnung.
(¥ fanf Drei Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
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Abweichend von Absatz 2 gilt Folgendes:

Artikel 23 Absitze2-und-3-sowieArtikel 43-Absatz—4-gelten Absatz 1 gilt ab dem ... (*) H-8Menate nach dem-in
Absatz-2-genannten-Geltungsbeginnl.

Artikel 26 bis 38 gelten ab dem ... (**) {sechsMenatenachtnkrafttreten]. Vor dem ... (**¥)

i} gelten die den benannten Stellen aus den Bestimmungen der Artikel 26 bis 38 erwachsenden
Verpflichtungen jedoch nur fir diejenigen Stellen, die einen Antrag auf Notifizierung gemidfl Artikel 29 dieser
Verordnung einreichen.

Artikel 74 gilt ab dem ... (****).
Die Artikel 75 bis 77 gelten ab dem ... (****)
Die Artikel 59 bis 64 gelten ab dem ... (******),
Artikel 78 gilt ab dem .... (¥
Die in Artikel 31 Absatz 4, Artikel 40 Absatz 9, Artikel 42 Absatz 8, Artikel 46 Absatz 2 sowie den

Artikeln 58 und 64 genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden binnen ... (******) erlassen.

%)

**)
£3

**)

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.
Geschehen zu ...

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Président Der Prisident

H8Menate 30 Monate nach deminrAbsatz2genannten-Geltungsbeginn}Inkrafttreten dieser Verordnung.

Sechs Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
Geltungsbeginn dieser Verordnung.

k) Zwolf Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
ek 24 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
wxrecex) 12 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.

(
E
(****)  Sechs Monate nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung.
(
(
(
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ANHANGE

I Allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen

I Technische Dokumentation

11 EU-Konformitdtserklarung

v CE-Konformititskennzeichnung

v Mit der Registrierung von Produkten und Wirtschaftsteilnehmern gemaf Artikel 23 vorzulegende Informationen
und Datenelemente der UDI-Produktnummer gemafd Artikel 22

VI Von den benannten Stellen zu erfiilllende Mindestkriterien

Vil Klassifizierungskriterien

VI Konformitdtsbewertung auf Grundlage der vollstindigen Qualititssicherung und einer Uberpriifung der
Konzeption

IX Konformititsbewertung auf der Grundlage einer Baumusterpriifung

X Konformititsbewertung auf der Grundlage der Produktionsqualititssicherung

XI Mindestangaben auf den von einer benannten Stelle ausgestellten Bescheinigungen

XII Klinische Nachweise und Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen

XII  Interventionelle und andere fiir die Probanden mit Risiken verbundene klinische Leistungsstudien

XIV  Entsprechungstabelle
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ANHANG 1

ALLGEMEINE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSANFORDERUNGEN

L ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

1. Die Produkte erzielen die vom Hersteller vorgesehene Leistung und werden so konzipiert und hergestellt, dass sie
sich, unter normalen Verwendungsbedingungen, fiir ihre Zweckbestimmung unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Stands der Technik eignen. Sie gefihrden weder — direkt oder indirekt — den klinischen Zustand und
die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit oder die Gesundheit der Anwender oder gegebenenfalls Dritter,
wobei etwaige Risiken oder Leistungseinschrankungen im Zusammenhang mit ihrer Anwendung gemessen am
Nutzen fiir den Patienten vertretbar und mit einem hohen Mafd an Gesundheitsschutz und Sicherheit vereinbar sein
miissen.

Dies schliefSt Folgendes ein:

— eine weitestgehende Verringerung der durch Fehler bedingten Risiken aufgrund ergonomischer Merkmale des
Produkts und der Umgebung, in der das Produkt eingesetzt werden soll (auf die Sicherheit des Patienten
ausgerichtete Produktkonzeption), sowie

— die Berlicksichtigung der technischen Kenntnisse, der Erfahrung, Ausbildung oder Schulung sowie der
medizinischen und physischen Voraussetzungen der vorgesehenen Anwender (Produktkonzeption fir Laien,
Fachleute, Behinderte oder sonstige Anwender).

2. Die vom Hersteller bei der Konzeption und Herstellung der Produkte gewihlten Losungen entsprechen den
Sicherheitsgrundsitzen unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Stands der Technik. Zwecks
Risikosenkung zielt das Risikomanagement des Herstellers darauf ab, dass sowohl das mit jeder einzelnen
Gefdhrdung verbundene Restrisiko als auch das Gesamtrestrisiko als akzeptabel eingestuft werden. Der Hersteller
wendet gemafS nachstehender Rangfolge die folgenden Grundsitze an:

a) Ermittlung bekannter oder vorhersehbarer Gefihrdungen und Einschitzung der mit der bestimmungsgemifSen
Verwendung und vorhersehbaren Fehlanwendung verbundenen Risiken;

b) weitestmogliche Beseitigung der Risiken durch Integration des Sicherheitskonzepts in die Konzeption und
Herstellung des Produkts;

¢) weitestmogliche Minimierung der Restrisiken durch angemessene Schutzmafnahmen, einschlieSlich Alarm-
vorrichtungen, und

d) Bereitstellung von Schulungen fiir Anwender und/oder Unterrichtung der Anwender iiber etwaige Restrisiken.

3. Die Merkmale und Leistungen des Produkts diirfen nicht in einer Weise beeintrachtigt werden, dass die Gesundheit
oder die Sicherheit des Patienten oder Anwenders oder gegebenenfalls Dritter wahrend der vom Hersteller
angegebenen Lebensdauer des Produkts gefihrdet werden, wenn das Produkt Belastungen ausgesetzt wird, wie sie
unter normalen Verwendungsbedingungen auftreten konnen, und es ordnungsgemifl entsprechend den
Anweisungen des Herstellers instand gehalten wurde. Ist keine Lebensdauer angegeben, so gilt diese Anforderung
gleichermaflen fiir die von einem Produkt dieser Art verniinftigerweise zu erwartende Lebensdauer, wobei die
Zweckbestimmung und die vorgesehene Verwendung des Produkts zu beriicksichtigen sind.

4. Die Produkte werden so konzipiert, hergestellt und verpackt, dass ihre Merkmale und Leistung wihrend ihrer
bestimmungsgemifen Verwendung unter Beriicksichtigung der Gebrauchsanweisung und sonstigen Hinweise des
Herstellers durch die Lagerungs- und Transportbedingungen (z. B. Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen)
nicht beeintrachtigt werden.

5. Alle bekannten und vorhersehbaren Risiken sowie unerwiinschten Nebenwirkungen sind so gering wie mdglich zu
halten und miissen bei normalen Verwendungsbedingungen im Vergleich zum Nutzen der vorgesehenen Leistung
des Produkts fiir die Patienten akzeptabel sein.
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IL. ANFORDERUNGEN AN DIE KONZEPTION UND DIE KONSTRUKTION
6. Leistungsmerkmale
6.1.  Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass ihre Leistungsmerkmale auf der Grundlage geeigneter

wissenschaftlicher und technischer Methoden zur Erfillung der Zweckbestimmung beitragen. Sie erzielen die vom
Hersteller angegebenen Leistungen und gegebenenfalls insbesondere

a) die Analyseleistung, wie Genauigkeit (Richtigkeit und Prazision), Verzerrung, analytische Sensitivitat, analytische
Spezifitit, Nachweis- und Quantifizierungsgrenzen, Messbereich, Linearitit, Cutoff, Wiederholbarkeit,
Reproduzierbarkeit, einschlieflich der Bestimmung geeigneter Kriterien fiir die Probenahme und die Behandlung
und Kontrolle der bekannten relevanten endogenen und exogenen Interferenzen und Kreuzreaktionen, sowie

b) die klinische Leistung, einschlieflich von Messungen der klinischen Validitit wie diagnostische Sensitivitt,
diagnostische Spezifitit, positiver und negativer pradiktiver Wert, Likelihood-Verhaltnis und erwartete Werte bei
nicht betroffenen oder betroffenen Bevélkerungsgruppen und gegebenenfalls Messungen des klinischen
Nutzens. Bei therapiebegleitenden Diagnostika muss der klinische Nutzen des Produkts fiir den
beabsichtigten Zweck (Auswahl von Patienten mit einem bereits diagnostizierten Zustand oder einer bereits
bekannten Pridisposition, die fiir eine zielgerichtete Therapie in Frage kommen) nachgewiesen werden. Fiir
therapiebegleitende Diagnostika sollte der Hersteller klinische Nachweise beibringen fiir die Auswirkung
eines positiven oder negativen Tests auf (1) die Behandlung des Patienten und (2) die Gesundheitsergebnisse
bei ordnungsgemiifSer Anwendung und bei der angegebenen therapeutischen Intervention. [Abind. 203]

6.2.  Die Leistungsmerkmale des Produkts miissen wihrend der vom Hersteller angegebenen Lebensdauer des Produkts
erhalten bleiben.

6.3.  Ist die Leistung der Produkte an die Verwendung von Kalibratoren und/oder Kontrollmaterialen gebunden, so wird
die metrologische Riickverfolgbarkeit der Werte, die solchen Kalibratoren undjoder Kontrollmaterialien fiir einen
bestimmten Analyten zugewiesen wurden, durch vorhandene geeignete metrologisch iibergeordnete Referenz-
messverfahren und/oder —materialien gewihrleistet. Die Konzeption und Herstellung des Produkts ermoglichen es
dem Anwender, unter Beriicksichtigung der Anweisungen und Angaben des Herstellers Messergebnisse in
Patientenproben zu erlangen, die anhand vorhandener geeigneter iibergeordneter Referenzmessverfahren und|
oder —materialien metrologisch riickverfolgbar sind.

7. Chemische, physikalische und biologische Eigenschaften

7.1.  Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass die in Kapitel I ,Allgemeine Anforderungen“ genannten
Merkmale und Leistungen gewiahrleistet sind.

Dabei ist unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts besonders auf eine mdgliche Beein-
trachtigung der Analyseleistung des Produkts durch eine Unvertriglichkeit zwischen den verwendeten Materialien
und den Proben undfoder dem nachzuweisenden Analyten (z. B. biologische Gewebe, Zellen, Korperfliissigkeiten
und Mikroorganismen) zu achten.

7.2. Die Produkte werden so konzipiert, hergestellt und verpackt, dass die Risiken durch Schadstoffe und Riickstinde bei
bestimmungsgemédfer Verwendung des Produkts fur Patienten sowie Transport-, Lager- und Bedienpersonal so
gering wie moglich gehalten werden. Dabei wird exponierten Geweben sowie der Dauer und Haufigkeit der
Exposition besondere Aufmerksamkeit gewidmet.

7.3. Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass die Risiken durch Stoffe, die aus dem Produkt aussickern
oder entweichen konnen, so weit wie moglich verringert werden. Besonders zu beachten sind krebserzeugende,
erbgutverandernde oder fortpflanzungsgefihrdende Stoffe gemdfl Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/
2008 des Europiischen Parlaments und des Rates (') sowie Stoffe mit endokrin wirkenden Eigenschaften, die nach
wissenschaftlichen Erkenntnissen wahrscheinlich schwerwiegende Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
haben und die in Ubereinstimmung mit den in Artikel 59 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen
Parlaments und des Rates (%) ermittelt werden.

() Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45[EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (ABL L 353 vom 31.12.2008, S. 1).

A Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir chemische
Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung
(EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67[EWG, 93/105/
EG und 2000/21/EG der Kommission (ABL L 396 vom 30.12.2006, S. 1).
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7.4.  Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass die Risiken durch unbeabsichtigtes Eindringen von Stoffen
in das Produkt bzw. deren Entweichen aus dem Produkt unter Beriicksichtigung der Produktart sowie der fiir die
Verwendung vorgesehenen Umgebung so weit wie moglich verringert werden.

8. Infektion und mikrobielle Kontamination

8.1.  Die Produkte und ihre Herstellungsverfahren werden so konzipiert, dass das Infektionsrisiko fiir berufsmifSige
Anwender, Laien oder Dritte ausgeschlossen oder so gering wie moglich gehalten wird.

Die Konzeption muss
(a) eine leichte und sichere Handhabung erlauben;
und gegebenenfalls

(b) ein Entweichen von Mikroben aus dem Produkt und/oder eine mikrobielle Exposition wihrend der Verwendung
so weit wie moglich und angemessen verringern;

(c) eine mikrobielle Kontamination des Produkts oder der Probe verhindern.

8.2.  Produkte, deren Kennzeichnung entweder den Hinweis ,steril“ oder die Angabe eines speziellen mikrobiellen Status
enthilt, werden so konzipiert, hergestellt und verpackt, dass gewahrleistet ist, dass der angegebene mikrobielle
Status nach dem Inverkehrbringen und unter den vom Hersteller festgelegten Lager- und Transportbedingungen
erhalten bleibt, bis die Schutzverpackung beschidigt oder geoffnet wird.

8.3.  Produkte, deren Kennzeichnung entweder den Hinweis ,steril“ oder die Angabe eines speziellen mikrobiellen Status
enthalt, wurden nach geeigneten, validierten Verfahren verarbeitet, hergestellt und gegebenenfalls sterilisiert.

8.4.  Produkte, die sterilisiert werden sollen, werden unter angemessenen kontrollierten Bedingungen (z. B.
Umgebungsbedingungen) hergestellt.

8.5.  Verpackungssysteme fiir nicht sterile Produkte sind so beschaffen, dass die vom Hersteller angegebene
Unversehrtheit und Reinheit des Produkts erhalten bleibt und, falls das Produkt vor Anwendung sterilisiert
werden soll, das Risiko einer mikrobiellen Kontamination so gering wie moglich gehalten wird; das
Verpackungssystem eignet sich fir das vom Hersteller angegebene Sterilisationsverfahren.

8.6.  Das Etikett der Produkte erlaubt die Unterscheidung von gleichen oder dhnlichen Produkten, die sowohl in steriler
als auch in nicht steriler Form in Verkehr gebracht werden.

9. Produkte, zu deren Bestandteilen Materialien biologischen Ursprungs gehoren

9.1.  Wenn die Produkte Gewebe, Zellen und Stoffe tierischen Ursprungs enthalten, erfolgt die Verarbeitung,
Konservierung, Priifung und Behandlung solcher Gewebe, Zellen und Stoffe so, dass optimale Sicherheit fur
berufsmaflige Anwender, Laien oder Dritte gewéhrleistet ist.

Insbesondere wird durch anerkannte Verfahren zur Ausmerzung oder Inaktivierung im Verlauf des Herstellungs-
prozesses fur den Schutz vor Viren und anderen iibertragbaren Erregern gesorgt. Dies gilt nicht fiir bestimmte
Produkte, wenn die Aktivitdt des Virus bzw. des anderen tibertragbaren Erregers Teil der Zweckbestimmung des
Produkts ist oder wenn ein solches Ausmerzungs- oder Inaktivierungsverfahren die Leistung des Produkts
beeintrichtigen wiirde.

9.2. Wenn die Produkte Gewebe, Zellen und Stoffe menschlichen Ursprungs enthalten, erfolgen die Auswahl der
Quellen, Spender und/oder Stoffe menschlichen Ursprungs sowie die Verarbeitung, Konservierung, Priifung und
Behandlung solcher Gewebe, Zellen und Stoffe so, dass optimale Sicherheit fiir berufsmaffige Anwender, Laien oder
Dritte gewahrleistet ist.

Insbesondere wird durch anerkannte Verfahren zur Ausmerzung oder Inaktivierung im Verlauf des Herstellungs-
prozesses fur den Schutz vor Viren und anderen iibertragbaren Erregern gesorgt. Dies gilt nicht fiir bestimmte
Produkte, wenn die Aktivitdt des Virus bzw. des anderen tibertragbaren Erregers Teil der Zweckbestimmung des
Produkts ist oder wenn ein solches Ausmerzungs- oder Inaktivierungsverfahren die Leistung des Produkts
beeintrachtigen wiirde.
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9.3.  Wenn die Produkte Zellen oder Stoffe mikrobiellen Ursprungs enthalten, erfolgt die Verarbeitung, Konservierung,
Pritfung und Behandlung solcher Zellen und Stoffe so, dass optimale Sicherheit fiir berufsmafSige Anwender, Laien
oder Dritte gewihrleistet ist

Insbesondere wird durch anerkannte Verfahren zur Ausmerzung oder Inaktivierung im Verlauf des Herstellungs-
prozesses fur den Schutz vor Viren und anderen iibertragbaren Erregern gesorgt. Dies gilt nicht fiir bestimmte
Produkte, wenn die Aktivitit des Virus bzw. des anderen tibertragbaren Erregers Teil der Zweckbestimmung des
Produkts ist oder wenn ein solches Ausmerzungs- oder Inaktivierungsverfahren die Leistung des Produkts
beeintrachtigen wiirde.

10.  Wechselwirkungen von Produkten mit ihrer Umgebung

10.1.  Wenn ein Produkt zur Verwendung in Kombination mit anderen Produkten oder Ausriistungen bestimmt ist, muss
die Kombination einschlieflich der Verbindungen sicher sein und darf die vorgesehenen Leistungen der Produkte
nicht beeintrichtigen. Jede Einschrinkung der Anwendung im Zusammenhang mit solchen Kombinationen wird
auf dem Etikett und/oder in der Gebrauchsanweisung angegeben. Vom Anwender zu bedienende Verbindungen
werden so konzipiert und hergestellt, dass etwaige Risiken aufgrund fehlerhafter Verbindungen so gering wie
moglich gehalten werden.

10.2.  Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass folgende Risiken ausgeschlossen oder so weit wie moglich
und angemessen reduziert werden:

a) Verletzungsrisiken fiir berufsmiflige Anwender, Laien oder Dritte im Zusammenhang mit den physikalischen
Eigenschaften und ergonomischen Merkmalen des Produkts;

b) durch Anwendungsfehler bedingte Risiken aufgrund der ergonomischen Merkmale des Produkts, menschlicher
Faktoren und der Umgebungsbedingungen, in denen das Produkt eingesetzt werden soll;

¢) Risiken im Zusammenhang mit etwaigen vorhersehbaren dufleren Einwirkungen oder Umgebungsbedingungen,
wie z. B. Magnetfeldern, elektrischen und elektromagnetischen Fremdeinfliissen, elektrostatischen Entladungen,
Druck, Feuchtigkeit, Temperaturschwankungen oder Funksignal-Interferenzen;

d) Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts, wenn es mit Materialien, Fliissigkeiten und
Stoffen, einschliefSlich Gas, denen es bei normalen Verwendungsbedingungen ausgesetzt ist, in Berithrung
kommt;

e) Risiken im Zusammenhang mit der moglichen negativen Wechselwirkung zwischen Software und der
Umgebung, in der sie eingesetzt wird und mit der sie in Wechselwirkung steht;

f) Risiken eines versehentlichen Eindringens von Stoffen in das Produkt;
g) Risiken einer fehlerhaften Identifizierung von Proben;
h) Risiken etwaiger vorhersehbarer Interferenzen mit anderen Produkten.

10.3.  Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass bei normaler Anwendung und beim Erstauftreten eines
Defektes das Brand- oder Explosionsrisiko so weit wie moglich verringert wird. Dies gilt insbesondere fiir solche
Produkte, die entsprechend ihrer Zweckbestimmung entflammbaren oder brandférdernden Stoffen ausgesetzt oder
damit in Verbindung gebracht werden.

10.4. Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass Einstellung, Kalibrierung und Instandhaltung, sofern zur
Erbringung der vorgesehenen Leistungen erforderlich, sicher durchgefithrt werden kénnen.

10.5. Produkte, die gemeinsam mit anderen Produkten oder Arzneimitteln eingesetzt werden sollen, werden so
konzipiert und hergestellt, dass das Zusammenspiel zuverldssig und sicher ist.

10.6. Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass eine sichere Entsorgung des Produkts und/oder etwaiger
Abfallstoffe durch berufsmiflige Anwender, Laien oder Dritte mdoglich ist.
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10.7.  Mess-, Kontroll- und Anzeigeeinrichtungen (einschlieflich Veranderungen bei der Farbanzeige und andere optische
Indikatoren) werden so konzipiert und hergestellt, dass sie unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des
Produkts ergonomischen Grundsitzen entsprechen.

11. Produkte mit Messfunktion

11.1. Produkte mit einer primdren analytischen Messfunktion werden so konzipiert und hergestellt, dass unter
Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts und bestehender geeigneter Referenzmessverfahren und
-materialien innerhalb geeigneter Genauigkeitsgrenzen ausreichende Genauigkeit, Prizision und Stabilitdt der
Messung gewiahrleistet sind. Der Hersteller gibt die Genauigkeitsgrenzen an.

11.2.  Die mithilfe von Produkten mit Messfunktion erstellten und in gesetzlichen Einheiten ausgedriickten Messungen
entsprechen den Bestimmungen der Richtlinie 80/181/EWG des Rates ().

12. Schutz vor Strahlung

12.1. Die Produkte werden so konzipiert, hergestellt und verpackt, dass die Exposition von fachkundigen Anwendern,
Laien oder Dritten gegeniiber (beabsichtigt oder unbeabsichtigt) abgegebener Strahlung bzw. Streustrahlung so weit
wie moglich verringert wird.

12.2.  Produkte, die bestimmungsgemif§ potenziell gefihrliche sichtbare undjoder unsichtbare Strahlung aussenden,
werden so weit wie moglich

(a) so konzipiert und hergestellt, dass die Merkmale und Quantitit der abgegebenen Strahlung kontrollier- und/
oder einstellbar sind, und

(b) mit visuellen und/oder akustischen Einrichtungen zur Anzeige dieser Strahlung ausgestattet.

12.3.  Die Gebrauchsanweisung von Produkten, die Strahlung aussenden, enthilt genaue Angaben zu den Merkmalen der
Strahlenemission, zu den Moglichkeiten des Strahlenschutzes fir den Anwender und zur Vermeidung falscher
Handhabung sowie zur Ausschaltung installationsbedingter Risiken.

13. Software als Bestandteil von Produkten und eigenstindige Software

13.1.  Produkte, zu deren Bestandteilen programmierbare Elektroniksysteme, einschlielich Software gehoren, oder
Produkte in Form einer eigenstdndigen Software werden so konzipiert, dass Wiederholbarkeit, Zuverlassigkeit und
Leistung entsprechend ihrer bestimmungsgemafen Verwendung gewihrleistet sind. Fiir den Fall des Erstauftretens
eines Defekts sind geeignete Vorkehrungen zu treffen, um sich daraus ergebende Risiken auszuschlieen oder sie so
weit wie moglich und angemessen zu verringern.

13.2.  Bei Produkten, zu deren Bestandteilen Software gehort, oder bei Produkten in Form einer eigenstindigen Software
wird die Software entsprechend dem Stand der Technik entwickelt und hergestellt, wobei die Grundsitze des
Software-Lebenszyklus, des Risikomanagements, der Verifizierung und Validierung zu beriicksichtigen sind.

13.3. Bei der Konzeption und Herstellung der in diesem Abschnitt genannten Software, die zur Verwendung in
Verbindung mit mobilen Computerplattformen bestimmt ist, werden die spezifischen Eigenschaften der mobilen
Plattform (z. B. Grofle und Kontrastverhiltnis des Bildschirms) und die externen Faktoren im Zusammenhang mit
ihrer Verwendung (sich veranderndes Umfeld hinsichtlich Lichteinfall und Gerduschpegel) beriicksichtigt.

14.  Mit einer Energiequelle verbundene oder ausgeriistete Produkte

14.1.  Bei mit einer Energiequelle verbundenen oder ausgeriisteten Produkten sind fiir den Fall des Erstauftretens eines
Defekts geeignete Vorkehrungen zu treffen, um sich daraus ergebende Risiken auszuschlieen oder sie so weit wie
moglich und angemessen zu verringern.

14.2.  Produkte, bei denen die Sicherheit der Patienten von einer internen Energiequelle im Produkt abhangt, werden mit
einer Einrichtung versehen, die eine Uberpriifung des Ladezustands der Energiequelle gestattet.

() ABLL 39 vom 15.2.1980.
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14.3. Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass die Gefahr der Entstehung elektromagnetischer
Interferenzen, die in der vorgesehenen Umgebung befindliche weitere Einrichtungen oder Ausriistungen in deren
Funktion beeintrichtigen konnen, so weit wie moglich verringert wird.

14.4. Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass sie eine angemessene Festigkeit gegeniiber
elektromagnetischen Storungen aufweisen, so dass ein bestimmungsgemifSer Betrieb moglich ist.

14.5. Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass das Risiko von unbeabsichtigten Stromstofen an
berufsmaffige Anwender, Laien oder Dritte sowohl bei normaler Anwendung des Produkts als auch beim
Erstauftreten eines Defekts so weit wie moglich ausgeschaltet wird, vorausgesetzt, das Produkt wird gemif8 den
Angaben des Herstellers installiert und instand gehalten.

15. Schutz vor mechanischen und thermischen Risiken

15.1. Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass berufsmiflige Anwender, Laien oder Dritte vor
mechanischen Gefahren geschiitzt sind.

15.2. Die Produkte sind unter den vorgeschenen Betriebsbedingungen ausreichend stabil. Sie konnen den ihrem
vorgesehenen Arbeitsumfeld eigenen Belastungen standhalten, und diese Stabilitat ist wihrend der gesamten
erwarteten Lebensdauer der Produkte gegeben; dies gilt vorbehaltlich der vom Hersteller angegebenen Inspektions-
und Wartungsanforderungen.

15.3.  Sofern Risiken infolge des Vorhandenseins von beweglichen Teilen, Risiken aufgrund von Bersten oder Ablosung
oder die Gefahr des Entweichens von Substanzen bestehen, sind geeignete Schutzvorkehrungen in den Produkten
vorgesehen.

Schutzeinrichtungen oder sonstige an dem Produkt selbst vorgesehene Schutzvorrichtungen, insbesondere gegen
Gefahren durch bewegliche Teile, sind sicher und schrinken weder den Zugang im Hinblick auf die normale
Bedienung des Produkts noch die vom Hersteller vorgesehene regelmifSige Wartung des Produkts ein.

15.4. Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass die Risiken, die durch von den Produkten erzeugte
mechanische Schwingungen bedingt sind, unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts so weit wie moglich
verringert werden, soweit diese Schwingungen nicht im Rahmen der vorgesehenen Anwendung beabsichtigt sind;
dabei sind die vorhandenen Mdglichkeiten zur Minderung der Schwingungen, insbesondere an deren Ursprung, zu
nutzen.

15.5.  Die Produkte werden so konzipiert und hergestellt, dass die Risiken, die durch von den Produkten erzeugten Lirm
bedingt sind, unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts so weit wie moglich verringert werden, soweit die
akustischen Signale nicht im Rahmen der vorgesehenen Anwendung beabsichtigt sind; dabei sind die vorhandenen
Méoglichkeiten zur Minderung des Larms, insbesondere an dessen Ursprung, zu nutzen.

15.6.  Von fachkundigen Anwendern, Laien oder Dritten zu bedienende Endeinrichtungen und Anschliisse an
Energiequellen fiir den Betrieb mit elektrischer, hydraulischer oder pneumatischer Energie oder mit Gas, werden
so konzipiert und hergestellt, dass alle moglichen Risiken so weit wie moglich verringert werden.

15.7.  Fehler bei der Montage oder erneuten Montage bzw. Verbindung oder erneuten Verbindung bestimmter Teile vor
oder wihrend der Verwendung, die ein Risiko verursachen konnten, werden durch die Konzeption und
Konstruktion dieser Teile unmoglich gemacht oder andernfalls durch Hinweise auf den Teilen selbst und/oder auf
ihrem Gehduse verhindert.

Die gleichen Hinweise werden auf beweglichen Teilen und/oder auf ihrem Gehause angebracht, wenn die Kenntnis
von der Bewegungsrichtung fiir die Vermeidung eines Risikos notwendig ist.

15.8.  Zugingliche Teile von Produkten (Teile oder Bereiche, die Wirme abgeben oder bestimmte Temperaturen erreichen
sollen, ausgenommen) sowie deren Umgebung diirfen keine Temperaturen erreichen, die bei normalen
Anwendungsbedingungen eine Gefdhrdung darstellen konnen.

16.  Schutz vor den Risiken durch Medizinprodukte, die vom Hersteller fiir die Eigenanwendung eder—patientennahe
Fests bestimmt sind

16.1.  Produkte zur Eigenanwendung E i werden so konzipiert und hergestellt, dass sie ihre
Zweckbestimmung unter Beriicksichtigung der Fertigkeiten und Moglichkeiten der vorgesehenen Anwender sowie
der Auswirkungen der normalerweise zu erwartenden Schwankungen in der Verfahrensweise und der Umgebung
der vorgesehenen Anwender bestimmungsgemif$ erfiillen konnen. Die vom Hersteller beigefiigten Angaben und
Anweisungen sind fur den vorgesehenen Anwender leicht verstindlich und anwendbar.
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16.2.  Produkte zur Eigenanwendung ederfiirpatientennaheTests werden so konzipiert und hergestellt, dass

— gewdhrleistet ist, dass das Produkt fiir den vorgesehenen Anwender in allen Bedienungsphasen einfach
anzuwenden ist, und

— die Gefahr einer falschen Handhabung des Produkts und gegebenenfalls der Probe sowie einer falschen
Interpretation der Ergebnisse durch den vorgesehenen Anwender so gering wie moglich gehalten wird.

16.3.  Produkte zur Eigenanwendung ederfirpatientennahe Tests werden, soweit dies verniinftigerweise moglich ist, mit
einem Verfahren versehen, anhand dessen der vorgesechene Anwender [Abind. 204]

— kontrollieren kann, ob das Produkt bei der Anwendung bestimmungsgemaf$ arbeitet, und

— gewarnt wird, falls das Produkt kein giiltiges Ergebnis erzielt hat.

I ANFORDERUNGEN AN DIE MIT DEM PRODUKT GELIEFERTEN INFORMATIONEN
17. Etikett und Gebrauchsanweisung

17.1.  Allgemeine Anforderungen an die vom Hersteller gelieferten Informationen

Jedem Produkt werden die notwendigen Angaben beigefiigt, die die Identifizierung des Produkts und des Herstellers
ermoglichen und den fachkundigen Anwender, Laien oder Dritte iiber die Sicherheit und Leistung des Produkts
informieren. Diese Angaben konnen auf dem Produkt selbst, auf der Verpackung oder in der Gebrauchsanweisung
angebracht sein und miissen auf der Website des Herstellers zur Verfiigung gestellt werden, wobei Folgendes zu
beriicksichtigen ist: [Abind. 206]

i) Medium, Format, Inhalt, Lesbarkeit und Anbringungsstelle des Etiketts und der Gebrauchsanweisung eignen
sich fiir das jeweilige Produkt, seine Zweckbestimmung und die technischen Kenntnisse, die Erfahrung,
Ausbildung oder Schulung der vorgesehenen Anwender. Insbesondere ist die Gebrauchsanweisung so zu
verfassen, dass sie von dem vorgesehenen Anwender ohne Schwierigkeiten verstanden wird, und
gegebenenfalls mit Zeichnungen und Schaubildern zu ergdnzen. Manche Produkte konnen getrennte Angaben
fur berufsmifige Anwender und Laien enthalten.

i) Die fiir das Etikett vorgeschriebenen Angaben werden auf dem Produkt selbst angebracht. Ist dies nicht
praktikabel oder angemessen, konnen einige oder alle Informationen auf der Verpackung jeder Einheit und/
oder auf der Verpackung mehrerer Produkte angebracht sein.

Werden mehrere Produkte an einen einzigen Anwender undfoder Ort geliefert, so kann eine einzige
Ausfertigung der Gebrauchsanweisung beigefiigt werden, wenn dies mit dem Kaufer, welcher in jedem Fall
weitere Exemplare anfordern kann, so vereinbart wurde.

iif) In hinldnglich begriindeten Fillen konnen ausnahmsweise keine oder lediglich gekiirzte Gebrauchsan-
weisungen erforderlich sein, wenn das Produkt ohne solche Anleitungen sicher und wie vom Hersteller
vorgesehen verwendet werden kann.

iv) Etikette werden in vom Menschen lesbarer Form vorgelegt, konnen jedoch durch maschinenlesbare Formate
wie Radiofrequenz-Identifizierung (RFID) oder Strichcodes erginzt werden.

v) Wenn das Produkt lediglich fiir den beruflichen Gebrauch bestimmt ist, kann die Gebrauchsanweisung in
anderer Form als in Papierform (z. B. elektronisch) vorgelegt werden, es sein denn, das Produkt ist fiir
patientennahe Tests vorgesehen.

vi) Restrisiken, die dem Anwender und/oder Dritten mitzuteilen sind, werden in die vom Hersteller gelieferten
Informationen als Beschrinkungen, Kentraindikationen; Vorsichtsmafnahmen oder Warnungen aufgenom-
men. [Abind. 207]

vii) Diese Angaben werden gegebenenfalls in Form von international anerkannten Symbolen gemacht.
Gegebenenfalls verwendete Symbole oder Identifizierungsfarben entsprechen den harmonisierten Normen
oder Spezifikationen. Gibt es keine solche Normen oder Spezifikationen fiir den betreffenden Bereich, so
werden die Symbole und Identifizierungsfarben in der beigegebenen Produktdokumentation erldutert.
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viii) Bei Produkten, die einen Stoff oder ein Gemisch enthalten, die aufgrund der Merkmale und der Menge ihrer
Bestandteile sowie der Form, in der sie vorliegen, als gefdhrlich betrachtet werden konnen, werden die
jeweiligen Gefahrenpiktogramme und Kennzeichnungsanforderungen geméf Verordnung (EG) Nr. 12722008
angewendet. Wenn nicht alle Angaben auf dem Produkt oder in seinem Etikett angebracht werden konnen,
werden die jeweiligen Gefahrenpiktogramme auf dem Etikett angebracht und die sonstigen gemif$ dieser
Verordnung erforderlichen Angaben in der Gebrauchsanweisung gemacht.

ix) Die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zum Sicherheitsdatenblatt gelten, wenn nicht alle
zweckdienlichen Angaben bereits in der Gebrauchsanweisung enthalten sind.

17.2.  Angaben auf dem Etikett
Das Etikett enthalt die folgenden Angaben:
i) Name oder Handelsname des Produkts;

ii) alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender ersehen kann, worum es sich bei dem
Produkt und seiner Zweckbestimmung, sofern diese fur den Anwender nicht offensichtlich ist, handelt;

iij) Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke des Herstellers und Anschrift seiner
eingetragenen Niederlassung, unter der er zu erreichen ist und wo er seinen tatsichlichen Standort hat;

iv) bei eingefiihrten Produkten: Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke des
bevollmichtigten Vertreters des Herstellers, der seinen Sitz in der EU hat, und Anschrift seiner eingetragenen
Niederlassung, unter der er zu erreichen ist und wo er seinen tatsichlichen Standort hat;

v) einen Hinweis, dass es sich bei dem Produkt um ein In-vitro-Diagnostikum handelt;

vi) den Chargencode/die Losnummer oder die Seriennummer des Produkts nach dem Wort ,LOS“ oder
,SERIENNUMMER" oder gegebenenfalls eines gleichwertigen Symbols;

vii) gegebenenfalls die ,einmalige Produktidentifizierungsnummer“ (Unique Device Identification — UDI);

viii) eine eindeutige Angabe des Datums in der Reihenfolge von Jahr, Monat und gegebenenfalls Tag, bis zu dem
das Produkt ohne Verminderung der Leistung sicher verwendet werden kann;

ix) fehlt die Angabe des Datums, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden kann, ist das Herstellungsjahr
zu nennen. Das Herstellungsjahr kann als Teil der Chargen- oder Seriennummer angegeben werden, sofern
die Jahreszahl klar daraus hervorgeht;

x) gegebenenfalls die Angabe der Nettoinhaltsmenge, ausgedriickt als Gewicht bzw. Volumen oder Zahlung oder
eine Kombination dieser Varianten oder in anderen Einheiten, die den Packungsinhalt korrekt wiedergeben;

xi) gegebenenfalls einen Hinweis auf besondere Lagerungs- und/oder Handhabungsbedingungen;

xii) gegebenenfalls die Angabe des sterilen Zustands des Produkts und der Sterilisationsmethode oder einen
Hinweis auf einen etwaigen mikrobiologischen Status oder den Reinheitsgrad;

(xii) Warnhinweise oder zu ergreifende Vorsichtsmafinahmen, die dem berufsmifligen Anwender, dem Laien oder
Dritten unverziiglich mitgeteilt werden miissen. Diese Angaben konnen auf ein Mindestmafd beschrankt sein,
sollten dann aber in der Gebrauchsanweisung ausfithrlicher dargelegt werden;

xiv) gegebenenfalls besondere Anwendungshinweise;

- 208]



30.11.2017 Amtsblatt der Europdischen Union C 408/311

Mittwoch, 2. April 2014

xvi) ist das Produkt fiir die Eigenanwendung oder patientennahe Tests vorgesehen, einen Hinweis auf diesen
Sachverhalt;

xvii) ist das Produkt ausschlieflich fiir die Leistungsbewertung vorgesehen, einen Hinweis auf diesen Sachverhalt;

xviii) enthalten Produktkits einzelne Reagenzien und Materialien, die als gesonderte Produkte in Verkehr gebracht
werden konnen, so muss jedes dieser Produkte den in diesem Abschnitt festgelegten Kennzeichnungsan-
forderungen entsprechen;

xix) soweit nach verniinftigem Ermessen praktikabel, sind die Produkte und ihre eigenstindigen Komponenten
gegebenenfalls auf der Ebene der Produktlose identifizierbar, damit jede geeignete Mafnahme getroffen
werden kann, um eine mogliche Gefihrdung im Zusammenhang mit den Produkten und ihren
eigenstindigen Komponenten festzustellen.

17.3.  Angaben in der Gebrauchsanweisung
17.3.1. Die Gebrauchsweisung enthilt folgende Angaben:
i) Name oder Handelsname des Produkts;
i)y Die Zweckbestimmung des Produkts; dazu kann Folgendes gehéren: [Abind. 209]
— was nachgewiesen und/oder gemessen wird;

— seine Funktion (z. B. Screening, Uberwachung, Diagnose oder Diagnosehilfe, Prognose, therapie-
begleitendes Diagnostikum); [Abind. 210]

— die Erkrankung, die Storung oder der Risikofaktor von Interesse, die/der nachgewiesen, definiert oder
differenziert werden soll;

— ob es automatisch ist oder nicht;

— ob es qualitativ, semiquantitativ oder quantitativ ist;
— die Art der erforderlichen Probe(n), und

— gegebenenfalls die zu testende Zielpopulation, und

— bei therapiebegleitenden Diagnostika die relevante Zielgruppe und Anweisung zum Gebrauch in
Verbindung mit einem verwandten Therapeutikum oder mehreren verwandten Therapeutika.
[Abind. 211]

iii) einen Hinweis, dass es sich bei dem Produkt um ein In-vitro-Diagnostikum handelt;
iv) gegebenenfalls den vorgesehenen Anwender (z. B. Angehorige der Gesundheitsberufe, Laien);
v) den Priifgrundsatz;

vi) eine Beschreibung der Reagenzien, Kalibratoren und Kontrollen sowie etwaige Einschrinkungen ihres
Gebrauchs (z. B. ausschliefliche Eignung fiir Spezialinstrumente);

vii) eine Liste der mitgelieferten Materialien und eine Liste der speziellen Materialien, die bendtigt, aber nicht
mitgeliefert werden;

vii) bei Produkten, die zur gemeinsamen Verwendung mit anderen Produkten bestimmt sind, und/oder
Ausriistungen des allgemeinen Bedarfs:

— die Angaben, die fiir die Wahl der fiir eine sichere Kombination geeigneten Produkte oder Ausriistungen
erforderlich sind, und/oder

— Angaben zu allen bekannten Einschrinkungen bei der Kombination von Produkten und Ausriistungen.
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ix) gegebenenfalls einen Hinweis auf besondere Lagerungs- (z. B. Temperatur, Licht, Feuchtigkeit) und/oder
Handhabungsbedingungen;

x) die Haltbarkeit nach Anbruch, einschlieflich gegebenenfalls der Lagerungsbedingungen, und die
Verwendungsdauer nach dem erstmaligen Offnen der Primarverpackung, zusammen mit den Lagerungs-
bedingungen und gegebenenfalls der Stabilitdt der Arbeitslosungen;

xi) wird das Produkt steril geliefert, einen Hinweis auf den sterilen Zustand und das Sterilisationsverfahren
sowie Verhaltenshinweise fur den Fall, dass die sterile Verpackung vor der Verwendung des Produkts
beschadigt wird;

Xii

=

Hinweise, die den Anwender iiber etwaige Warnungen, Vorsichtshinweise undf/oder zu ergreifende
Maflnahmen sowie Verwendungsbeschriankungen im Zusammenhang mit dem Produkt informieren. Diese
Informationen decken gegebenenfalls folgende Bereiche ab:

— Warnungen, Vorsichtshinweise undfoder zu ergreifende Mafinahmen bei Fehlfunktionen des Produkts
oder seiner durch ein verdndertes Aussehen angezeigten Abnutzung, die die Leistung beeintrachtigen
konnte;

— Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende Mafnahmen im Zusammenhang mit nach
verniinftigem Ermessen vorhersehbaren dufSeren Einwirkungen oder Umgebungsbedingungen wie z. B.
Magnetfeldern, elektrischen und elektromagnetischen Fremdeinfliissen, elektrostatischen Entladungen,
Strahlung in Verbindung mit Diagnose- und Therapieverfahren, Druck, Feuchtigkeit oder Temperatur;

— Warnungen, Vorsichtshinweise und/oder zu ergreifende Mafinahmen im Zusammenhang mit den
Risiken wechselseitiger Storungen, die entstehen, wenn das Produkt nach verniinftigem Ermessen
vorhersehbar bei speziellen diagnostischen Untersuchungen, Bewertungen oder therapeutischen
Behandlungen oder anderen Verfahren zugegen ist (z. B. vom Produkt ausgehende elektromagnetische
Interferenz, durch die andere Ausriistungen beeintrachtigt werden);

— Vorsichtshinweise im Zusammenhang mit in das Produkt aufgenommenen Materialien, die krebs-
erregend, erbgutverdndernd oder toxisch sind oder endokrinschadigende Eigenschaften haben oder zu
einer Sensibilisierung oder allergischen Reaktion beim Patienten oder Anwender fithren konnen;

— ist das Produkt fiir den einmaligen Gebrauch vorgeschen, einen Hinweis auf diesen Sachverhalt. Der
Hinweis des Herstellers auf den einmaligen Gebrauch muss in der gesamten Union einheitlich sein;

— bei wiederverwendbaren Produkten Angaben iiber geeignete Aufbereitungsverfahren, z. B. zur
Reinigung, Desinfektion, Dekontamination, Verpackung und, sofern zutreffend, iiber das validierte
Verfahren zur erneuten Sterilisation. Es sollte darauf hingewiesen werden, woran zu erkennen ist, dass
das Produkt nicht mehr wiederverwendet werden sollte, z. B. Anzeichen von Materialabnutzung oder
die Hochstzahl erlaubter Wiederverwendungen.

xii) Warnungen undfoder Vorsichtshinweise im Zusammenhang mit potenziell infektiosem Material, das
Bestandteil des Produkts ist;

xiv) moglicherweise erforderliche besondere Einrichtungen (z. B. Reinraumumgebung), besondere Schulungen
(z. B. Strahlenschutz) oder spezifische Qualifikationen des Produktanwenders;

xv) Bedingungen fiir die Entnahme, Behandlung und Aufbereitung der Probe;

xvi) Angaben zu einer vor der Verwendung des Produkts moglicherweise erforderlichen Vorbehandlung oder
Einstellung (z. B. Sterilisation, Montage, Kalibrierung usw.);

xvii) alle Angaben, mit denen {iberpriift werden kann, ob das Produkt ordnungsgemafs installiert wurde und fiir
den sicheren und vom Hersteller beabsichtigten Betrieb bereit ist, sowie gegebenenfalls

— Angaben zur Art und Haufigkeit praventiver und regelmifiger Instandhaltungsmafnahmen, ein-
schliefSlich Reinigung oder Desinfektion;
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— Angabe der Verbrauchsmaterialien und wie diese zu ersetzen sind;

— Angaben zu der moglicherweise erforderlichen Kalibrierung, mit der der ordnungsgemafSe und sichere
Betrieb des Produkts wihrend seiner erwarteten Lebensdauer gewahrleistet wird;

— Verfahren zur Abschwichung der Risiken, denen an der Installierung, Kalibrierung oder Wartung von
Produkten beteiligte Personen ausgesetzt sind.

xviii) gegebenenfalls Empfehlungen zu Qualitdtskontrollverfahren;

xix) die metrologische Riickverfolgbarkeit der Kalibratoren und Richtigkeitskontrollmaterialien zugeordneten
Werte, einschlielich Identifizierung anwendbarer iibergeordneter Referenzmaterialien und/oder Referenz-
messverfahren;

xx) Testverfahren, einschlieflich Berechnungen und Ergebnisauswertung sowie gegebenenfalls der Erwagung,
Bestitigungstests durchzufithren;

(xxi) Leistungsmerkmale der Analyse wie Sensitivitit, Spezifitat, Genauigkeit, Wiederholbarkeit, Reproduzierbar-
keit, Nachweisgrenzen und Messbereich, einschlieflich der Angaben, die zur Kontrolle der bekannten
relevanten Interferenzen erforderlich sind, die Begrenzungen des Verfahrens und zur Anwendung
verfiigbaren Referenzmessverfahren und -materialien durch den Anwender;

xxii) gegebenenfalls klinische Leistungsmerkmale wie diagnostische Sensitivitit und diagnostische Spezifitit;
xxiii) gegebenenfalls Referenzintervalle;

xxiv) Informationen zu Storsubstanzen oder Begrenzungen (z. B. visueller Nachweis von Hyperlipidimie oder
Himolyse, Alter der Probe), die die Leistung des Produkts beeintrachtigen konnten;

xxv) Warnungen oder Vorsichtshinweise, die im Hinblick auf eine sichere Entsorgung des Produkts, seines
Zubehors und der gegebenenfalls verwendeten Verbrauchsmaterialien zu beriicksichtigen sind. Diese
Informationen decken gegebenenfalls folgende Bereiche ab:

— Infektionen oder mikrobiologische Gefahren (z. B. Verbrauchsmaterialien, die mit potenziell infektiosen
Stoffen menschlichen Ursprungs kontaminiert wurden);

— Umweltgefahren (z. B. Batterien oder Materialien, die Strahlung in einer potenziell gefihrlichen
Dosierung aussenden);

— physikalische Gefahren (z. B. Explosion).

xxvi) Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke des Herstellers und Anschrift seiner
eingetragenen Niederlassung, unter der er zu erreichen ist und wo er seinen tatsichlichen Standort hat,
zusammen mit einer Telefon- und/oder Faxnummer und/oder Website, unter der technische Unterstiitzung
angefordert werden kann;

XXVii

=

Ausstellungsdatum der Gebrauchsanweisung oder, falls diese iiberarbeitet wurde, Ausstellungsdatum und
Kennnummer der zuletzt iiberarbeiteten Fassung der Gebrauchsanweisung;

xxvili) einen Hinweis an den berufsmiffigen Anwender bzw. den Laien, dass alle im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorkommnisse dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden sind;

xxix) Enthalten Produktkits einzelne Reagenzien und Materialien, die als gesonderte Produkte in Verkehr gebracht
werden konnen, so muss jedes dieser Produkte den in diesem Abschnitt festgelegten Anforderungen an
Gebrauchsanweisungen entsprechen;
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17.3.2. Dariiber hinaus erfiillen Gebrauchsanweisungen fir Produkte zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests die
folgenden Anforderungen:

i) Detaillierte Beschreibung des Testverfahrens, einschlieflich der etwaigen Zubereitung von Reagenzien, der
Probenahme und/oder -aufbereitung sowie Hinweise zur Durchfilhrung des Tests und Beurteilung der
Ergebnisse;

ia) Die Bedienungsanleitung muss fiir Laien verstindlich sein und wird von den Vertretern der einschligigen
Interessentriger, beispielsweise Patientenvereinigungen, Berufsverbinden von Angehérigen der Gesund-
heitsberufe und Herstellerverbinden, iiberpriift. [Abind. 212]

ii) Die Ergebnisse sind so anzugeben und darzustellen, dass sie vom vorgeschenen Anwender ohne
Schwierigkeiten verstanden werden;

iif) Gleichzeitig sind Hinweise und Anweisungen fir den Anwender zu den (bei positivem, negativem oder
unklarem Ergebnis) zu ergreifenden Maflnahmen, den Begrenzungen des Tests und der Moglichkeit eines falsch
positiven oder falsch negativen Ergebnisses erforderlich, ebenso wie Informationen zu den Faktoren, die die
Testergebnisse beeinflussen konnen (z. B. Alter, Geschlecht, Menstruation, Infektionen, sportliche Betitigung,
Fasten, Didt oder Einnahme von Arzneimitteln);

iv) bei Produkten zur Eigenanwendung umfassen diese Informationen einen deutlichen Hinweis fiir den Anwender,
dass dieser ohne vorherige Konsultation eines fachkundigen Angehorigen der Gesundheitsberufe keine
medizinisch wichtige Entscheidung treffen sollte;

v) aus den Hinweisen geht auch hervor, dass der Patient, wenn er ein Produkt zur Eigenanwendung fir die
Kontrolle einer bereits bestehenden Erkrankung einsetzt, die betreffende Behandlung nur anpassen sollte, wenn
er die dazu erforderliche Schulung erhalten hat.
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ANHANG II

TECHNISCHE DOKUMENTATION

Die vom Hersteller zu erstellende technische Dokumentation und, sofern erforderlich, die Zusammenfassung der
technischen Dokumentation, bestehen insbesondere aus folgenden Bestandteilen:

1. PRODUKTBESCHREIBUNG UND SPEZIFIKATION, EINSCHLIESSLICH DER VARIANTEN UND ZUBEHORTEILE
1.1.  Produktbeschreibung und Spezifikation

a) der Produkt- oder Handelsname und eine allgemeine Beschreibung des Produkts einschliefSlich seiner
Zweckbestimmung;

b) die UDI-Produktnummer gemifl Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i, die der Hersteller dem Produkt
zuweist, sobald die Identifizierung dieses Produkts auf der Grundlage eines UDI-Systems zu erfolgen hat, oder
anderenfalls eindeutige Identifizierung anhand des Produktcodes, der Katalognummer oder einer anderen
eindeutigen Referenz, die die Riickverfolgbarkeit ermoglicht;

¢) die Zweckbestimmung des Produkts; dazu kann Folgendes gehoren:
i) was nachgewiesen undfoder gemessen wird;

ii) seine Funktion (z. B. Screening, Uberwachung, Diagnose oder Diagnosehilfe, Prognose, therapie-
begleitende Diagnose); [Abind. 213]

iii) die Erkrankung, die Storung oder der Risikofaktor von Interesse, die/der nachgewiesen, definiert oder
differenziert werden soll;

iv) ob es automatisch ist oder nicht;
v) ob es qualitativ, semiquantitativ oder quantitativ ist;
vi) die Art der erforderlichen Probe(n);

vii) gegebenenfalls die zu testende Zielpopulation;

viii) der vorgesehene Anwender.

viiia) bei therapiebegleitenden Diagnostika die relevante Zielgruppe und Anweisungen zum Gebrauch in
Verbindung mit dem verwandten Therapeutikum oder den verwandten Therapeutika. [Abind. 214]

d) eine Beschreibung des Testprinzips oder des Funktionsprinzips der Instrumente;
e) die Risikoklasse des Produkts und die zutreffende Klassifizierungsregel gemiff Anhang VII;

f) eine Beschreibung der Bestandteile und gegebenenfalls der Wirkstoffe relevanter Bestandteile (wie Antikorper,
Antigene, Nukleinsdureprimer);

sowie gegebenenfalls:

g) eine Beschreibung der Probenahme und der mit dem Produkt gelieferten Transportmaterialien oder
Beschreibung der fiir die Anwendung empfohlenen Spezifikationen;

h) bei Instrumenten fiir automatische Tests: eine Beschreibung der angemessenen Testmerkmale oder der
zugehorigen Tests;

i) bei automatischen Tests: eine Beschreibung der Merkmale einer angemessenen Instrumentenausstattung oder der
zugehorigen Instrumentenausstattung;
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j) eine Beschreibung der gegebenenfalls mit dem Produkt zu verwendenden Software;

k) eine Beschreibung oder vollstindige Auflistung der verschiedenen Konfigurationen/Varianten des Produkts, die
zur Verfiigung gestellt werden;

1) eine Beschreibung des Zubehors, anderer In-vitro-Diagnostika und anderer Produkte, die in Kombination mit
dem Produkt verwendet werden sollen.

1.2.  Hinweis auf frithere und dhnliche Generationen des Produkts
a) eine Ubersicht iiber eventuelle frithere vom Hersteller vertriebene Generationen des Produkts;

b) eine Ubersicht iiber eventuelle dhnliche Produkte des Hersteller, die in der EU oder auf internationalen Markten
erhiltlich sind.

2. VOM HERSTELLER GELIEFERTE INFORMATIONEN
a) ein vollstindiges Paket bestehend aus
— dem Etikett/den Etiketten auf dem Produkt und seiner Verpackung;
— der Gebrauchsanweisung;

b) eine Liste der Sprachvarianten fiir die Mitgliedstaaten, in denen das Produkt vertrieben werden soll.

3. INFORMATIONEN ZUR KONZEPTION UND HERSTELLUNG

3.1.  Informationen zur Konzeption

Informationen, die ein allgemeines Verstindnis der Konzeptionsphasen, die das Produkt durchlaufen hat,
ermoglichen.

Dies schliefSt Folgendes ein:

a) eine Beschreibung der kritischen Inhaltsstoffe des Produkts wie Antikorper, Antigene, Enzyme und
Nukleinsdureprimer, die mitgeliefert oder zur Verwendung mit dem Produkt empfohlen werden;

b) bei Instrumenten, eine Beschreibung der wesentlichen Teilsysteme, der Analysetechnik (z. B. Grundsitze fiir die
Handhabung, Kontrollmechanismen) und der geeigneten Computer-Hardware und Software;

¢) bei Instrumenten und Software, eine Ubersicht {iber das gesamte System;
d) bei eigenstindiger Software, eine Beschreibung der Methodik zur Datenauswertung (d. h. Algorithmus);

e) bei Produkten zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests, eine Beschreibung der Konzeptionsaspekte, die
sie fiir diese Zweckbestimmung einsetzbar machen.

3.2. Informationen zur Herstellung

a) Informationen, die ein allgemeines Verstindnis der Herstellungsprozesse wie Produktion, Montage, Priifung des
Endprodukts und Verpackung des fertigen Produkts ermdglichen. Zum Audit des Qualititsmanagementsystems
oder zu sonstigen durchzufithrenden Konformitdtsbewertungsverfahren sind detailliertere Informationen
vorzulegen;

b) Angabe aller Stellen, einschlieRlich Lieferanten und Unterauftragnehmer, bei denen wesentliche Herstellungs-
titigkeiten durchgefithrt werden. [Abédnd. 265]
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4. ALLGEMEINE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSANFORDERUNGEN

Die Dokumentation enthélt Informationen zu den Losungen, die fiir die Erfiillung der in Anhang I dargelegten
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen gewahlt wurden. Diese Informationen kénnen in Form einer
Checkliste erbracht werden, die Folgendes umfasst:

a) die fiir das Produkt geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen sowie eine Erlduterung,
warum sonstige Anforderungen nicht zutreffen;

b) die zum Nachweis der Ubereinstimmung mit den einzelnen geltenden allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen eingesetzten Methoden;

¢) die angewandten harmonisierten Normen oder Spezifikationen oder sonstige eingesetzte Methoden;

d) die genaue Bezeichnung der iiberpriiften Unterlagen, die die Konformitit mit den einzelnen harmonisierten
Normen, Spezifikationen oder sonstigen zum Nachweis der Einhaltung der allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen eingesetzten Methoden belegen. Diese Informationen umfassen einen Verweis auf die
Stelle, an der solche Nachweise innerhalb der vollstindigen technischen Dokumentation und gegebenenfalls der
Zusammenfassung der technischen Dokumentation aufzufinden sind.

5. RISIKO-NUTZEN-ANALYSE UND RISIKOMANAGEMENT
Die Dokumentation enthalt eine Zusammenfassung der
a) Risiko-Nutzen-Analyse gemaff Anhang I Abschnitte 1 und 5 und

b) der gewihlten Losungen sowie der Ergebnisse des Risikomanagements gemaf8 Anhang I Abschnitt 2.

6. UBERPRUFUNG UND VALIDIERUNG DES PRODUKTS

Die Dokumentation enthilt die Ergebnisse der Uberpriifungs- und Validierungstitigkeiten und/oder der Studien, die
zum Nachweis der Konformitit des Produkts mit dieser Verordnung und insbesondere den geltenden allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen durchgefithrt wurden.

Dazu gehoren:

6.1 Informationen zur Analyseleistung
6.1.1 Probentypen

In diesem Abschnitt werden die verschiedenen zur Verwendung geeigneten Probentypen beschrieben, einschlielich
der Bedingungen fur ihre Stabilitit (z. B. Lagerungs- und gegebenenfalls Transportbedingungen) und Lagerung (z. B.
Dauer, Temperaturgrenzen und Einfrier-/Auftauperioden).

6.1.2  Leistungsmerkmale der Analyse
6.1.2.1 Genauigkeit der Messung
a) Richtigkeit der Messung

Dieser Abschnitt enthilt Informationen zur Richtigkeit des Messverfahrens sowie eine ausreichend detaillierte
Zusammenfassung der Daten, die es ermoglicht zu bewerten, ob die Mittel zur Feststellung der Richtigkeit
angemessen sind. Richtigkeitsmessungen sind nur dann sowohl fiir quantitative als auch qualitative Tests
einsetzbar, wenn eine Referenznorm oder —methode verfiigbar ist.

b) Prazision der Messung

In diesem Abschnitt werden Studien zur Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit beschrieben.



C 408/318 Amtsblatt der Europdischen Union 30.11.2017

Mittwoch, 2. April 2014

6.1.2.2 Analytische Sensitivitat

Dieser Abschnitt enthélt Informationen zur Konzeption und zu den Ergebnissen der Studie. Der Typ und die
Aufbereitung der Probe werden beschrieben, einschlieSlich Matrix, Analytenwerte und wie diese Werte festgelegt
wurden. Auferdem wird die Anzahl der fir jede Konzentration gepriiften Wiederholungen genannt und die zur
Bestimmung der Testsensitivitdt angewandte Berechnungsmethode beschrieben.

6.1.2.3 Analytische Spezifitit

In diesem Abschnitt werden Interferenz- und Kreuzreaktionsstudien zur Bestimmung der analytischen Spezifitit bei
Vorhandensein anderer Substanzen/Wirkstoffe in der Probe beschrieben.

Er enthilt Informationen zur Bewertung von Substanzen/Wirkstoffen, die bei dem Test Interferenzen und
Kreuzreaktionen auslosen konnen, sowie zur Substanz-/Wirkstoffart und gepriiften Konzentration, zum Probentyp,
zur Analytentestkonzentration und zu den Ergebnissen.

Interferenzen und Kreuzreaktionen auslosende Substanzen/Wirkstoffe, die je nach Art und Konzeption des Tests
sehr unterschiedlich sind, konnen u. a. auf folgende exogene und endogene Quellen zuriickzufiihren sein:

a) fur die Behandlung von Patienten eingesetzte Substanzen (z. B. Arzneimittel);

b) vom Patienten aufgenommene Substanzen (z. B. Alkohol, Lebensmittel);

c) bei der Probenaufbereitung hinzugefiigte Substanzen (z. B. Konservierungsmittel, Stabilisatoren);

d) bei bestimmten Probentypen vorhandene Substanzen (z. B. Himoglobin, Lipide, Bilirubin, Proteine);

e) Analyten mit dhnlicher Struktur (z. B. Ausgangsstoffe, Metaboliten) oder von den Testbedingungen unabhingige
medizinische Bedingungen, einschlieflich fiir den Test negativer Proben, die jedoch fir eine die Testbedingung
nachahmende Bedingung positiv sind.

6.1.2.4 Metrologische Riickverfolgbarkeit von Kalibratoren- und Kontrollmaterialwerten
6.1.2.5 Messbereich des Tests

Dieser Abschnitt enthilt Informationen zum Messbereich (lineare und nichtlineare Messsysteme), einschlielich der
Nachweisgrenze, und Informationen dariiber, wie diese Werte festgelegt wurden.

Anzugeben sind der Probentyp, die Anzahl der Proben und die Anzahl der Wiederholungen sowie deren
Aufbereitung, einschlieSlich Matrix, Analytenwerte und wie diese Werte festgelegt werden. Gegebenenfalls werden
eine Beschreibung des Hakeneffekts bei hoher Konzentration und Daten zur Untermauerung der Minimierungs-
mafinahmen (z. B. Verdiinnung) aufgenommen.

6.1.2.6 Definition der Testgrenzwerte (Cutoff)

Dieser Abschnitt enthilt eine Zusammenfassung analytischer Daten mit einer Beschreibung der Konzeption der
Studie, einschliefSlich der Methoden zur Bestimmung der Testgrenzwerte. Dazu gehéren

a) die untersuchten Bevolkerungsgruppen (demografische Zusammensetzung/Auswahl/Einbeziehungs- und
Ausschlusskriterien/Anzahl der einbezogenen Personen);

b) Methode oder Verfahren zur Charakterisierung von Proben und

¢) statistische Methoden — z. B. Grenzwertoptimierungskurve (Receiver Operating Characteristic (ROC)) — zur
Berechnung von Ergebnissen und gegebenenfalls zur Bestimmung der Grauzone/mehrdeutigen Zone.
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6.2 Informationen zur klinischen Leistung

Die Dokumentation enthilt gegebenenfalls Daten zur klinischen Leistung des Produkts.

Der Bericht iiber klinische Nachweise gemifS Anhang XII Abschnitt 3 undfeder und ein ausfiihrlicher Hinweis
darauf wird werden in die technische Dokumentation aufgenommen. [Abidnd. 215]

6.3  Stabilitdt (die Probenstabilitit ausgenommen)

Dieser Abschnitt beschreibt die angegebene Haltbarkeit, die Haltbarkeit nach Anbruch und Studien zur
Transportstabilitit.

6.3.1 Angegebene Haltbarkeit

Dieser Abschnitt enthilt Informationen zu Stabilititspriifungen zur Untermauerung der angegebenen Haltbarkeit.
Die Priifungen werden an mindestens drei verschiedenen Losen durchgefithrt, die unter im Wesentlichen
routinemafSigen Herstellungsbedingungen entsprechenden Bedingungen hergestellt wurden (dabei muss es sich
nicht um aufeinander folgende Lose handeln). Beschleunigte Studien oder aus Echtzeitdaten extrapolierte Daten
sind fiir eine Erstangabe der Haltbarkeit akzeptabel, miissen aber durch Echtzeitstabilitdtsstudien weiter belegt
werden.

Zu diesen detaillierten Informationen gehort eine Beschreibung

a) des Studienberichts (einschlielich des Protokolls, der Anzahl der Lose, der Akzeptanzkriterien und
Testintervalle);

b) der fiir die beschleunigten Studien eingesetzten Methode, wenn im Vorfeld der Echtzeitstudien beschleunigte
Studien durchgefithrt wurden;

¢) der Schlussfolgerungen und der angegebenen Haltbarkeit.
6.3.2 Haltbarkeit nach Anbruch

Dieser Abschnitt enthilt Informationen zu Studien tiber die Haltbarkeit nach Anbruch fiir ein Los, in deren Rahmen
die tatsichliche (simulierte oder echte) Routineverwendung des Produkts nachgeahmt wird. Dies kann die
Haltbarkeit nach dem Offnen und/oder bei automatischen Instrumenten die Stabilitit auf dem Gerdt umfassen.

Wird bei automatischen Instrumenten eine Kalibrierungsstabilitit vorgegeben, so sind erginzende Daten
aufzunehmen.

Zu diesen detaillierten Informationen gehort eine Beschreibung
a) des Studienberichts (einschlieflich des Protokolls, der Akzeptanzkriterien und der Testintervalle);
b) der Schlussfolgerungen und der angegebenen Haltbarkeit nach Anbruch.

6.3.3  Transportstabilitdt

Dieser Abschnitt enthilt Informationen zu Transportstabilititsstudien fiir ein Los, in deren Rahmen die
Vertraglichkeit von Produkten gegeniiber den voraussichtlichen Transportbedingungen beurteilt wird.

Transportstudien konnen unter echten undfoder simulierten Bedingungen durchgefiihrt werden und decken
unterschiedliche Transportbedingungen wie extreme Hitze und/oder Kilte ab.

Zu diesen Informationen gehort eine Beschreibung
a) des Studienberichts (einschlieflich des Protokolls und der Akzeptanzkriterien);
b) der fiir die simulierten Bedingungen eingesetzten Methode;

¢) der Schlussfolgerung und der empfohlenen Transportbedingungen.
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6.4

6.5

Software-Verifizierung und Validierung

In der Dokumentation wird die Validierung der Software, so wie sie im fertigen Produkt verwendet wird, belegt.
Diese Angaben umfassen normalerweise die zusammengefassten Ergebnisse aller Verifizierungen, Validierungen
und Tests, die vor der endgiiltigen Freigabe hausintern und in einer tatsichlichen Verwenderumgebung
durchgefihrt wurden. Zudem sollte auf alle verschiedenen Hardware-Konfigurationen und gegebenenfalls die auf
dem Etikett genannten Betriebssysteme eingegangen werden.

Zusitzliche Informationen in besonderen Fillen

a) Bei Produkten, die in sterilem oder einem speziellen mikrobiologischen Status in Verkehr gebracht werden, eine
Beschreibung der Umgebungsbedingungen fiir die relevanten Herstellungsschritte. Bei Produkten, die in sterilem
Zustand in Verkehr gebracht werden, eine Beschreibung der zur Verpackung, Sterilisation und Aufrecht-
erhaltung der Sterilitdt angewandten Methoden, einschlieflich der Validierungsberichte. Im Validierungsbericht
werden die Priifung der Biobelastung, Pyrogentests und gegebenenfalls die Uberpriifung von Sterilisiermittel-
riickstinden behandelt.

b) Bei Produkten, die Gewebe, Zellen und Stoffe tierischen, menschlichen oder mikrobiellen Ursprungs enthalten,
Angaben zum Ursprung und zu den Bedingungen der Gewinnung dieser Materialien.

¢) Bei Produkten, die mit einer Messfunktion in Verkehr gebracht werden, eine Beschreibung der Methoden, mit
denen die in den Spezifikationen angegebene Genauigkeit gewahrleistet wurde.

d) Bei Produkten, die zur Erfiillung ihrer Zweckbestimmung an andere Geridte angeschlossen werden miissen, eine
Beschreibung dieser Verbindung, einschliefSlich des Nachweises, dass das Produkt bei Anschluss an solche Gerite
im Hinblick auf die vom Hersteller angegebenen Merkmale die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsan-
forderungen erfiillt.



30.11.2017 Amtsblatt der Europdischen Union C 408/321

Mittwoch, 2. April 2014
ANHANG 1II

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

1. Name, eingetragener Handelsname oder eingetragene Handelsmarke des Herstellers und gegebenenfalls seines
bevollmichtigten Vertreters sowie die Anschrift ihrer eingetragenen Niederlassung, unter der sie zu erreichen sind
und wo sie ihren tatsichlichen Standort haben;

2. eine Erklirung dartiber, dass der Hersteller die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformit-
atserklarung trégt;

3. die UDI-Produktnummer gemaf$ Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe a Ziffer i, sobald sie zur Identifizierung des von der
Erklarung erfassten Produkts auf der Grundlage eines UDI-Systems vergeben wird;

4. Produkt- oder Handelsname, Produktcode, Katalognummer oder eine andere eindeutige Referenz, die die
Identifizierung und Riickverfolgbarkeit des von der Erklirung erfassten Produkts ermoglicht (dazu kann
gegebenenfalls ein fotografisches Bild gehoren). Mit Ausnahme des Produkt- oder Handelsnamens konnen die
zur Identifizierung und Riickverfolgbarkeit erforderlichen Angaben tiber die in Punkt 3 genannte Produktidentifika-
tionsnummer bereitgestellt werden;

5. Risikoklasse des Produkts gemafS den in Anhang VII beschriebenen Regeln;

6. eine Versicherung, dass das von dieser Erklirung erfasste Produkt der vorliegenden Verordnung sowie
gegebenenfalls weiteren einschldgigen EU-Rechtsvorschriften, in denen die Ausstellung von Konformitatserklarun-
gen geregelt ist, entspricht;

[Abind. 266]

8. gegebenenfalls Name und Kennnummer der benannten Stelle, Beschreibung des durchgefiihrten Konformitats-
bewertungsverfahrens und Kennzeichnung der ausgestellten Priifbescheinigung(en);

9. gegebenenfalls zusitzliche Informationen;

10.  Ort und Datum der Ausstellung, Name und Funktion des Unterzeichnenden sowie Angabe, fiir wen und in wessen

Namen diese Person unterzeichnet, Unterschrift.
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ANHANG 1V

CE-KONFORMITATSKENNZEICHNUNG

1. Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben ,,CE“ mit folgendem Schriftbild:
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2. Bei Verkleinerung oder Vergroferung der CE-Kennzeichnung sind die sich aus dem

ergebenden Proportionen einzuhalten.

3. Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung miissen etwa gleich hoch sein
5 mm. Von der Mindesthohe kann bei kleinen Produkten abgewichen werden.

oben abgebildeten Raster

: die Mindesthohe betragt
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ANHANG V

MIT DER REGISTRIERUNG VON PRODUKTEN UND WIRTSCHAFTSTEILNEHMERN GEMASS ARTIKEL 23 VORZULEGENDE
INFORMATIONEN

UND

DATENELEMENTE DER UDI-PRODUKTNUMMER GEMASS ARTIKEL 22

Teil A
Mit der Registrierung von Produkten gemifl Artikel 23 vorzulegende Informationen

Die Hersteller oder gegebenenfalls ihre bevollmachtigten Vertreter und, sofern zutreffend, die Importeure legen folgende
Informationen vor:

1. Funktion des Wirtschaftsteilnehmers (Hersteller, bevollmachtigter Vertreter oder Importeur),
2. Name, Anschrift und Kontaktdaten des Wirtschaftsteilnehmers,

3. falls die Informationen von einer anderen Person im Namen eines der unter Nummer 1 aufgefithrten
Wirtschaftsteilnehmer eingereicht werden, Name, Anschrift und Kontaktdaten dieser Person,

4. die UDI-Produktnummer oder, falls die Kennzeichnung des Produkts noch nicht auf der Grundlage eines UDI-Systems
erfolgt, die in Teil B dieses Anhangs Nummern 5-18 genannten Datenelemente,

5. Art, Nummer und Ablaufdatum der Priifbescheinigung sowie Name oder Kennnummer der benannten Stelle, die die
Priifbescheinigung ausgestellt hat (sowie ein Link zu den Informationen iiber die Bescheinigung, die die benannte
Stelle in das elektronische System fiir Priifbescheinigungen eingegeben hat),

6.  Mitgliedstaat, in dem das Produkt in der Union in Verkehr gebracht werden soll bzw. gebracht wurde,

7. bei Produkten der Klassen B, C oder D: Mitgliedstaaten, in denen das Produkt verfiigbar ist bzw. verfugbar gemacht
werden soll,

8. bei eingefithrten Produkten: Ursprungsland,

9.  Vorhandensein von Geweben, Zellen oder Stoffen menschlichen Ursprungs (j/n),
10. Vorhandensein von Geweben, Zellen oder Stoffen tierischen Ursprungs (j/n),

11. Vorhandensein von Zellen oder Stoffen mikrobiellen Ursprungs (j/n),

12. Risikoklasse des Produkts gemif den in Anhang VII beschriebenen Regeln,

13. gegebenenfalls die einmalige Kennnummer der in Verbindung mit dem Produkt durchgefiihrten interventionellen und
anderen fiir die Probanden mit Risiken verbundenen klinischen Leistungsstudien (oder ein Link zur Registrierung der
klinischen Leistungsstudie im elektronischen System fiir klinische Leistungsstudien),

14.  bei Produkten, die von einer nicht in Artikel 8 Absatz 10 aufgefithrten juristischen oder natiirlichen Person konzipiert
und hergestellt wurden, Name, Anschrift und Kontaktdaten dieser juristischen oder natiirlichen Person,

15.  bei Produkten der Klassen C oder D, der den Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung, und den vollstindigen bei der

klinischen Studie und bei der klinischen Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen erhobenen Datensatz,
[Abind. 216]
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16. Status des Produkts (auf dem Markt, nicht linger hergestellt, vom Markt genommen, zuriickgerufen),
17. wenn es sich bei dem Produkt um ein ,neues“ Produkt handelt, einen Hinweis auf diesen Sachverhalt.
Ein Produkt gilt als ,neu”, wenn

a) ein derartiges Produkt fur den entsprechenden Analyten oder einen anderen Parameter wihrend der
vorangegangenen drei Jahre auf dem EU-Markt nicht fortwahrend verfugbar war;

b) das Verfahren mit einer Analysetechnik arbeitet, die auf dem EU-Markt wahrend der vorangegangenen drei Jahre
nicht fortwihrend in Verbindung mit einem bestimmten Analyten oder einem anderen Parameter verwendet
worden ist.

18. Einen Hinweis darauf, ob das Produkt fiir die Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests vorgesehen ist.

18a. die vollstindige technische Dokumentation und den Bericht iiber klinische Leistungsstudie. [Abidnd. 217]

Teil B
Datenelemente der UDI-Produktnummer gemaf Artikel 22
Aus der UDI-Produktnummer werden folgende Informationen zum Hersteller und Produktmodell ersichtlich:
1. Menge pro Packung,
2. gegebenenfalls alternative oder zusitzliche Kennnummer(n),

3. wie die Herstellung des Produkts kontrolliert wird (Verfallsdatum oder Herstellungsdatum, Los- oder Chargennummer,
Seriennummer),

4. gegebenenfalls die Produktnummer der Gebrauchseinheit (falls fir das Produkt auf der Ebene der Gebrauchseinheit
keine UDI vergeben wurde, sollte eine ,Gebrauchseinheitskennnummer” zugeteilt werden, um die Verwendung eines
Produkts einem Patienten zuzuordnen),

5. Name und Anschrift des Herstellers (wie auf dem Etikett angegeben),

6. gegebenenfalls Name und Anschrift des bevollmachtigten Vertreters (wie auf dem Etikett angegeben),

7. Code der Globalen Nomenklatur fir Medizinprodukte (GMDN) oder international anerkannter Nomenklatur-Code,
8. gegebenenfalls Handels-/Markenname,

9. gegebenenfalls Modell-, Referenz- oder Katalognummer des Produkts,

10. zusitzliche Produktbeschreibung (fakultativ),

11. gegebenenfalls Lagerungs- und/oder Handhabungshinweise (wie auf dem Etikett oder in der Gebrauchsanweisung
angegeben),

12. gegebenenfalls zusitzliche Handelsnamen des Produkts,

13. als Produkt zum Einmalgebrauch ausgewiesen (j/n),

14. gegebenenfalls beschrinkte Anzahl der Wiederverwendungen,
15. Produkt steril verpackt (j/n),

16. Sterilisation vor Verwendung erforderlich (j/n),
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17. URL-Adresse fiir zusitzliche Informationen, z. B. elektronische Gebrauchsanweisung (fakultativ),
18. gegebenenfalls wichtige Warnhinweise oder Kontraindikationen.
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ANHANG VI

VON DEN BENANNTEN STELLEN ZU ERFULLENDE MINDESTKRITERIEN

1. ORGANISATORISCHE UND ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

1.1.  Rechtsstatus und Organisationsstruktur

1.1.1. Eine benannte Stelle wird nach nationalem Recht eines Mitgliedstaats oder nach dem Recht eines Drittstaats, mit
dem die Union eine diesbeziigliche Vereinbarung geschlossen hat, gegriindet und verfugt iiber vollstindige
Unterlagen zu ihrer Rechtspersonlichkeit und ihrem Rechtsstatus. Dazu gehoren Informationen (tber
Eigentumsrechte sowie die juristischen oder natiirlichen Personen, die Kontrolle iiber die benannte Stelle ausiiben.

1.1.2. Handelt es sich bei der benannten Stelle um eine juristische Person, die Teil einer grofSeren Einrichtung ist, so sind
die Tatigkeiten dieser Organisation sowie ihre Organisations- und Leitungsstruktur und ihr Verhiltnis zur
benannten Stelle eindeutig zu dokumentieren.

1.1.3. Ist die benannte Stelle ganz oder teilweise Eigentiimerin von in einem Mitgliedstaat oder Drittstaat gegriindeten
Rechtstragern, so sind die Tatigkeiten und Zustindigkeiten dieser Rechtstrager sowie ihre rechtlichen und
operationellen Beziechungen zur benannten Stelle eindeutig zu definieren und zu dokumentieren.

1.1.4. Die Organisationsstruktur, die Verteilung der Zustindigkeiten und die Funktionsweise der benannten Stelle sind so
gestaltet, dass sie die Zuverlassigkeit der Leistung und der Ergebnisse der Konformititsbewertungstitigkeiten
gewihrleistet.

Die Organisationsstruktur und die Funktionen, Zustindigkeiten und Befugnisse ihrer obersten Leitungsebene und
anderer Mitarbeiter mit Einfluss auf die Leistung und die Ergebnisse der Konformititsbewertungstatigkeiten sind
eindeutig zu dokumentieren Diese Informationen werden veréffentlicht.

1.2.  Unabhingigkeit und Unparteilichkeit

1.2.1. Die benannte Stelle ist ein unabhingiger Dritter, der mit dem Hersteller des Produkts, dessen Konformitit sie
bewertet, in keinerlei Verbindung steht. Dariiber hinaus ist die benannte Stelle von allen anderen Wirtschafts-
teilnehmern, die ein Interesse an dem Produkt haben, und von allen Wettbewerbern des Herstellers unabhingig.
Dies hindert die benannte Stelle nicht daran, Titigkeiten der Konformititsbewertung fiir verschiedene
Wirtschaftsakteure, die unterschiedliche oder ihnliche Produkte herstellen, auszuiiben.

1.2.2. Die benannte Stelle gewihrleistet durch ihre Organisation und Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer Tatigkeit
Unabhingigkeit, Objektivitit und Unparteilichkeit gewahrt sind. Die benannte Stelle verfiigt iiber Verfahren, um die
Identifizierung, Priifung und Losung von Fillen, in denen es zu einem Interessenkonflikt kommen konnte, wirksam
sicherzustellen; dazu gehort auch die Beteiligung an Beratungsdiensten im Bereich In-vitro-Diagnostika vor der
Aufnahme einer Beschiftigung bei der benannten Stelle.

1.2.3.  Die benannte Stelle, ihre oberste Leitungsebene und die fiir die Erfiillung der Konformititsbewertungsaufgaben
zustdndigen Mitarbeiter diirfen

— nicht Autor der Konzeption, Hersteller, Lieferant, Monteur, Kaufer, Eigentiimer, Verwender oder Wartungs-
betrieb der Produkte noch bevollmachtigter Vertreter einer dieser Parteien sein. Dies schlieft den Kauf und die
Verwendung von bewerteten Produkten, die fur die Tatigkeiten der benannten Stelle erforderlich sind (z. B.
Messgerite) und die Durchfithrung der Konformititsbewertung oder die Verwendung solcher Produkte fiir
personliche Zwecke nicht aus;

— weder direkt an der Konzeption, Herstellung/Konstruktion, Vermarktung, Installation, Verwendung oder
Wartung der Produkte, die sie bewerten, mitwirken, noch die an diesen Tatigkeiten beteiligten Parteien
vertreten. Sie diirfen sich nicht mit Tétigkeiten befassen, die ihre Unabhingigkeit bei der Beurteilung oder ihre
Integritit im Zusammenhang mit den Konformititsbewertungstitigkeiten, fiir die sie benannt sind,
beeintrachtigen konnen;
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— keine Dienstleistungen anbieten oder erbringen, die das Vertrauen in ihre Unabhangigkeit, Unparteilichkeit oder
Objektivitit beeintrachtigen konnten. Insbesondere diirfen sie keine Beratungsdienste anbieten oder ausfiihren,
die an den Hersteller, seinen bevollmichtigten Vertreter, einen Lieferanten oder einen kommerziellen
Konkurrenten gerichtet sind und die Konzeption, Konstruktion, Vermarktung oder Instandhaltung der zu
bewertenden Produkte oder Verfahren betreffen. Dies schliefSt allgemeine Schulungen im Zusammenhang mit
den Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte oder einschligigen Normen, die nicht kundenspezifisch sind, nicht
aus.

Die benannte Stelle macht die Interessenerklirungen ihrer obersten Leitungsebene und der fiir die Erfiillung der
Konformititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter offentlich zuginglich. Die nationale Behorde
vergewissert sich davon, dass die benannte Stelle die Bestimmungen dieses Abschnitts einhdlt, und erstattet
der Kommission zweimal jihrlich in vollstindig transparenter Form Bericht.

1.2.4. Die Unparteilichkeit der benannten Stellen, ihrer obersten Leitungsebenen Leitungsebene, und ihres Bewertungs-
personals und ihrer Unterauftragnehmer ist zu garantieren. Die Entlohnung der obersten Leitungsebene, urd des
bewertenden Personals und der Unterauftragnehmer der benannten Stelle darf sich nicht nach den Ergebnissen der
Bewertung richten.

1.2.5. Falls die benannte Stelle Eigentum einer offentlichen Stelle oder Einrichtung ist, sind Unabhingigkeit und
Nichtvorhandensein von Interessenkonflikten zwischen der fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behorde
undfoder der zustindigen Behorde einerseits und der benannten Stelle andererseits zu gewdhrleisten und zu
dokumentieren.

1.2.6. Die benannte Stelle gewahrleistet und belegt, dass die Tatigkeiten ihrer Zweigstellen oder Unterauftragnehmer oder
einer zugeordneten Stelle die Unabhidngigkeit, Unparteilichkeit oder Objektivitdt ihrer Konformititsbewertungs-
titigkeiten nicht beeintrichtigen. Die benannte Stelle legt der nationalen Behorde Nachweise dariiber vor, dass
sie die Vorschriften gemifS dieses Abschnitts einhiilt.

1.2.7. Die benannte Stelle wird im Einklang mit einem Paket kohirenter, gerechter und angemessener Geschafts-
bedingungen titig, wobei sie die Interessen kleiner und mittlerer Unternehmen gemifl der Empfehlung 2003/361/
EG beriicksichtigt.

1.2.8. Die in diesem Abschnitt beschricbenen Anforderungen schlieRen den Austausch technischer Daten und
regulatorischer Leitlinien zwischen einer benannten Stelle und einem Hersteller, der sie um eine Konformitits-
bewertung ersucht, keinesfalls aus.

1.3. Geheimhaltung

Das Personal einer benannten Stelle ist — nur in begriindeten Fillen und aufer gegeniiber den fiir benannte
Stellen zustindigen nationalen Behorden, zustindigen Behorden oder der Kommission — durch das
Berufsgeheimnis in Bezug auf alle Informationen gebunden, von denen es bei der Durchfithrung seiner Aufgaben
im Rahmen dieser Verordnung Kenntnis erhlt. Eigentumsrechte werden geschiitzt. Um dies zu erreichen, verfiigt
die benannte Stelle iiber dokumentierte Verfahren.

Werden Informationen und Daten von der benannten Stelle von Gffentlichen Stellen oder Angehdrigen der
Gesundheitsberufe angefordert und wird ein solcher Antrag abgelehnt, gibt die benannte Stelle die Griinde
dafiir an, dass sie diese Informationen oder Daten nicht offen legt, und macht ihre Begriindung offentlich
zuginglich.

1.4.  Haftung

Die benannte Stelle schliefSt eine angemessene Haftpflichtversicherung ab, die den Konformititsbewertungstatig-
keiten, fir die sie benannt wurde — einschlieBlich der mdoglichen Suspendierung, Einschrinkung oder des
Widerrufs von Priifbescheinigungen — und der geografischen Reichweite ihrer Titigkeiten entspricht, es sei denn,
diese Haftpflicht wird aufgrund nationalen Rechts vom Staat gedeckt oder der Mitgliedstaat selbst ist unmittelbar
fur die Durchfihrung der Konformititsbewertung zustindig.

1.5. Finanzvorschriften

Die benannte Stelle, einschlieflich ihrer Zweigstellen, verfigt iiber die zur Durchfithrung ihrer Konformitts-
bewertungstitigkeiten und der damit verbundenen Geschiftsvorginge erforderlichen Finanzressourcen. Sie
dokumentiert ihre finanzielle Leistungsfihigkeit und ihre nachhaltige wirtschaftliche Rentabilitit und erbringt
diesbeziigliche Nachweise, wobei besondere Umstinde wahrend der ersten Anlaufphase zu beriicksichtigen sind.
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1.6.  Beteiligung an Koordinierungstitigkeiten

1.6.1. Die benannte Stelle wirkt an der einschliagigen Normungsarbeit und der Arbeit der Koordinierungsgruppe
benannter Stellen mit bzw. sorgt dafiir, dass ihr Bewertungspersonal sowie die Unterauftragnehmer, dartiber
informiert und entsprechend geschult wird. Dariiber hinaus sorgt sie dafiir, dass ihr Bewertungspersonal und ihre
Entscheidungstriger von allen im Rahmen dieser Verordnung angenommenen einschldgigen Rechtsvorschriften,
Normen, Leitlinien und Dokumenten iiber bewihrte Verfahren Kenntnis erhalten. Die benannte Stelle fiihrt
Aufzeichnungen iiber ihre MafSnahmen zur Information ihres Personals. [Abind. 218]

1.6.2. Die benannte Stelle beachtet einen Verhaltenskodex, der unter anderem ethische Geschiftspraktiken fir benannte
Stellen im Bereich In-vitro-Diagnostika beschreibt und von den fiir benannte Stellen zustindigen nationalen
Behorden anerkannt wird. Dieser Verhaltenskodex umfasst einen Mechanismus zur Uberwachung und
Uberpriifung seiner Umsetzung durch benannte Stellen.

2. ANFORDERUNGEN AN DAS QUALITATSMANAGEMENT

2.1.  Das von der benannten Stelle eingerichtete, dokumentierte, umgesetzte, instand gehaltene und betriebene
Qualititsmanagementsystem ist fur die Art, den Bereich und den Umfang ihrer Konformititsbewertungstatigkeiten
geeignet und ermoglicht es, eine dauerhafte Erfiillung der in dieser Verordnung beschriebenen Anforderungen zu
unterstiitzen und aufzuzeigen.

2.2.  Das Qualititsmanagementsystem der benannten Stelle und ihrer Unterauftragnehmer deckt mindestens folgende
Elemente ab:

— Strategien fur den Einsatz von Mitarbeitern fur bestimmte Aufgaben sowie die Zustindigkeiten dieser
Mitarbeiter;

— Entscheidungsprozess in Ubereinstimmung mit den Aufgaben, Zustindigkeiten und Funktionen der obersten
Leitungsebene und anderen Mitarbeitern der benannten Stelle;

— Kontrolle von Dokumenten;

— Kontrolle von Aufzeichnungen;

— Managementbewertung;

— interne Audits;

— Korrektur- und Vorbeugungsmaffnahmen;
— Beschwerden und Klagen.

— Weiterbildung. [Abind. 219]

3. ERFORDERLICHE RESSOURCEN
3.1.  Allgemein

3.1.1. Die benannte Stelle ist und ihre Unterauftragnehmer sind in der Lage, die #h+ durch diese Verordnung
tibertragenen Aufgaben mit hochster beruflicher Integritit und der erforderlichen Fachkompetenz im betreffenden
Bereich auszufiihren, gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der benannten Stelle selbst oder in ihrem Auftrag und in
ihrer Verantwortung erfiillt werden. Gemdf Artikel 35 wird diese Anforderung iiberwacht um sicherzustellen,
dass sie von der erforderlichen Qualitit ist.

Insbesondere verfiigt sie iiber die notwendige Personalausstattung sowie die fir die ordnungsgemifie
Durchfithrung der technischen, wissenschaftlichen und administrativen Aufgaben im Zusammenhang mit den
Konformitatsbewertungstatigkeiten erforderlichen Ausriistungen und Einrichtungen bzw. hat Zugang zu diesen.

Dies setzt voraus, dass in der Organisation stets ausreichend wissenschaftliches Personal vorhanden ist, das die
entsprechenden Erfahrungen, einen Hochschulabschluss und die Kenntnisse besitzt, um die medizinische Funktion
und Leistung der Produkte, fiir die die Stelle benannt worden ist, in Bezug auf die Anforderungen dieser
Verordnung und insbesondere die Anforderungen des Anhangs I zu bewerten.
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Es ist festangestelltes Personal zu beschiftigen. Nach Artikel 30 diirfen die benannten Stellen jedoch ad hoc und
voriibergehend auf externe Sachverstindige zuriickgreifen, sofern sie eine Liste dieser Sachverstindigen, ihre
Interessenerklirungen und Angaben iiber die spezifischen Aufgaben, fiir die sie zustindig sind, dffentlich
bereitstellen konnen.

Die benannten Stellen fiihren mindestens einmal jihrlich unangekiindigte Inspektionen an simtlichen
Produktionsstdtten von Medizinprodukten durch, fiir die sie zustindig sind.

Die fiir die Durchfiihrung der Bewertungsaufgaben zustindige benannte Stelle teilt die Ergebnisse der
durchgefiihrten jihrlichen Inspektionen den anderen Mitgliedstaaten mit. Diese Ergebnisse werden in einem
Bericht niedergelegt.

Der Bericht muss auch eine Bestandsaufnahme der fiir die betreffende zustindige nationale Behirde
durchgefiihrten jihrlichen Inspektionen enthalten.

3.1.2. Die benannte Stelle verfugt jederzeit, fiir jedes Konformitdtsbewertungsverfahren und fur jede Art/Kategorie von
Produkten, fiir die sie benannt wurde, innerhalb ihrer Einrichtung tber die erforderlichen administrativen,
technischen und wissenschaftlichen Mitarbeiter mit administrativermedizinischer, technischer und wissensehaft-
keher erforderlichenfalls pharmakologischer Fachkenntnis sowie ausreichender einschligiger Erfahrung im Bereich
In-vitro-Diagnostika wad sowie der entsprechenden Technologien, um die bei der Konformititsbewertung
anfallenden Aufgaben, einschlieflich der Bewertung klinischer Daten oder der Uberpriifung der Bewertung eines
Unterauftragnehmers, zu erfiillen.

3.1.3. Die benannte Stelle erstellt eine klare Dokumentation des Umfangs und der Grenzen der Pflichten, Zustindigkeiten
und Befugnisse des an Konformititsbewertungstitigkeiten mitwirkenden Personals, einschlieflich aller Unter-
auftragnehmer, Zweigstellen und externen Sachverstindigen, und setzt das betreffende Personal dariiber in
Kenntnis.

3.1.3a. Die benannte Stelle stellt der Kommission — und den anderen Parteien auf Antrag — ein Verzeichnis ihres an
Konformititsbewertungstitigkeiten mitwirkenden Personals und dessen Fachwissen zur Verfiigung. Das
Verzeichnis wird auf dem neuesten Stand gehalten. [Abind. 220]

3.2.  Qualifikationsanforderungen an das Personal

3.2.1. Die benannte-Stelle Koordinierungsgruppe Medizinprodukte legt die Grundlagen fiir strenge Kompetenz- und
Qualifikationskriterien sowie Auswahl- und Zulassungsverfahren fiir an Konformititsbewertungstatigkeiten
beteiligtes Personal (Fachkenntnisse, Erfahrung und andere erforderliche Kompetenzen) und die erforderlichen
(anfinglichen und fortlaufenden) Fortbildungsmaflnahmen fest und dokumentiert diese. Die Qualifikationskriterien
beriicksichtigen die verschiedenen Aufgabenbereiche innerhalb des Konformititsbewertungsprozesses (z. B. Audit,
Produktbewertung/Produkttests, Uberpriifung des Konzeptionsdossiers/der Konzeptionsunterlagen, Entscheidungs-
findung) sowie die vom Umfang der Benennung erfassten Produkte, Technologien und Gebiete.

3.2.2. Die Qualifikationskriterien beziehen sich auf den Umfang der Benennung der benannten Stelle, wie er vom
Mitgliedstaat gemafs Artikel 31 beschrieben wurde, und stellen die fiir die Unterkategorien in der Beschreibung des
Umfangs erforderlichen Qualifikationen mit hinreichender Genauigkeit dar.

Fir die Bewertung von Biokompatibilitdtsaspekten, klinische Bewertungen und die verschiedenen Arten von
Sterilisationsverfahren werden besondere Qualifikationskriterien festgelegt.

3.2.3. Das fur die Zulassung anderer Mitarbeiter zur Durchfithrung spezifischer Konformititsbewertungstitigkeiten
zustandige Personal und das Personal mit Gesamtverantwortung fiir die abschlieBende Uberpriifung und die
Entscheidung tiber die Zertifizierung wird von der benannten Stelle selbst eingestellt und nicht iiber einen
Unterauftrag beschiftigt. Dieses Personal verfuigt nachweislich tiber Kenntnisse und Erfahrungen in den folgenden
Bereichen:

— EU-Rechtsvorschriften zu In-vitro-Diagnostika und einschldgige Leitlinien;

— die Konformititsbewertungsverfahren gemif$ dieser Verordnung;
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3.2.4.

— cine breite Grundlagenkenntnis der Technologien im Bereich In-vitro-Diagnostika, der In-vitro-Diagnostika-
Industrie sowie der Konzeption und Herstellung von In-vitro-Diagnostika;

— das Qualititsmanagementsystem der benannten Stelle und verwandte Verfahren;

— fiir die Durchfihrung von Konformitdtsbewertungen in Verbindung mit In-vitro-Diagnostika erforderliche
Qualifikationsarten (Fachkenntnisse, Erfahrung und andere Kompetenzen) sowie die relevanten Qualifika-
tionskriterien;

— relevante Fortbildungsmaflnahmen fiir an Konformititsbewertungstitigkeiten in Verbindung mit In-vitro-
Diagnostika beteiligtes Personal;

— die Fahigkeit, Priifbescheinigungen, Protokolle und Berichte zu erstellen, in denen die angemessene
Durchfithrung der Konformititsbewertungen nachgewiesen wird.

— mindestens drei Jahre einschligige Erfahrung in einer benannten Stelle im Bereich Konformititsbewertung;

— entsprechende Betriebszugehorigkeit/einschligige Erfahrung in Bezug auf Konformititsbewertungen nach
MafSgabe der vorliegenden Verordnung oder vorher giiltiger Rechtsvorschriften iiber einen Zeitraum von
mindestens drei Jahren in einer benannten Stelle; das an Zertifizierungsentscheidungen mitwirkende
Personal der benannten Stelle darf nicht an der Konformititsbewertung beteiligt gewesen sein, zu der eine
Zertifizierungsentscheidung zu treffen ist.

Klinische Sachverstindige: Die benannten Stellen verfiigen iiber Personal mit Erfahrung in der Planung klinischer

Priifungen, medizinischer Statistik, klinischem Patientenmanagement und der guten klinischen
Praxis im Bereich klinische Priifungen. Es ist festangestelltes Personal zu beschiftigen. Nach Artikel 28 diirfen
die benannten Stellen jedoch ad hoc und voriibergehend auf externe Sachverstindige zuriickgreifen, sofern sie
eine Liste dieser Sachverstindigen und Angaben iiber die spezifischen Aufgaben, fiir die sie verantwortlich sind,
dffentlich bereitstellen konnen. Dieses Personal wird regelmifig in die Entscheidungsprozesse der benannten Stelle
einbezogen, um

— festzustellen, wann der Einsatz einer Fachkraft fiir die Beurteilung der klinischen Priifpline und der vom
Hersteller durchgefiihrten klinischen Bewertung erforderlich ist und angemessen qualifizierte Sachverstindige
zu ermitteln;

— externe klinische Experten angemessen zu den einschldgigen Anforderungen dieser Verordnung, delegierten
Rechtsakten und/oder Durchfithrungsrechtsakten, harmonisierten Normen, Spezifikationen und Leitlinien zu
schulen sowie sicherzustellen, dass sich die externen klinischen Experten des Kontexts und der Auswirkungen
ihrer Bewertung und Beratungsdienste voll bewusst sind;

— die in konzeptionellen Griinde der geplanten Studie, die klinischen Bewertung—des—Herstellers—enthaltenen
klinisehenDaten—mit-diesem Priifpline und die Auswahl der Priifintervention mit dem Hersteller sowie mit
externen klinischen Sachverstindigen erdrtern zu konnen und externe klinische Sachverstindige bei der
Beurteilung der klinischen Bewertung angemessen zu beraten;

— die vorgelegten Pline fiir klinische Leistungsstudien und die vorgelegten klinischen Daten und die Ergebnisse
der Beurteilung der klinischen Bewertung des Herstellers durch den externen klinischen Sachverstindigen
wissenschaftlich anfechten zu kénnen;

— die Vergleichbarkeit und Kohirenz der von klinischen Experten durchgefithrten klinischen Bewertungen
nachpriifen zu kénnen;
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— cin objektives klinisches Urteil tiber die Beurteilung der klinischen Bewertung des Herstellers treffen und dem
Entscheidungstriger der benannten Stelle eine Empfehlung aussprechen zu konnen.

— Unabhiingigkeit und Objektivitit sicherzustellen und mogliche Interessenkonflikte aufzudecken.

3.2.5.  Produktsachverstindige: Das fiir die Durchfihrung produktbezogener Priifungen zustindige Personal (z. B.
Priifung des Konzeptionsdossiers, Priifung der technischen Dokumentation oder Baumusterpriifung unter
Beriicksichtigung von Elementen wie der klinischen Bewertung, Sterilisation und Software-Validierung) verfiigt

nachweisheh iiber Fachqualifikationen, die folgendenQualifikationen Folgendes umfassen sollten:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul- oder Fachhochschulstudiums oder gleichwertige Qualifikation in
relevanten Studiengdngen, z. B. Medizin, Naturwissenschaften oder Ingenieurwesen;

— vierjahrige Berufserfahrung im Bereich der Gesundheitsprodukte oder verwandten Sektoren (z. B. Industrie,
Audit, Gesundheitswesen, Forschung), davon zwei Jahre im Bereich der Konzeption, Herstellung, Priiffung oder
Anwendung des zu bewertenden Produkts (gemdfS Definition innerhalb einer generischen Produktgruppe)
bzw. der zu bewertenden Technologie oder im Zusammenhang mit den zu bewertenden wissenschaftlichen
Aspekten;

— angemessene Kenntnis der in Anhang I beschriebenen allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
und der diesbeziiglichen delegierten Rechtsakte und/oder Durchfithrungsrechtsakte, harmonisierten Normen,
Spezifikationen und Leitlinien;

— Qualifikation in technischen oder wissenschaftlichen Fachgebieten (z. B. Sterilisierung, Biokompatibilitit,
tierisches Gewebe, menschliches Gewebe, Software, funktionelle Sicherheit, klinische Bewertung, elektrische
Sicherheit, Verpackung);

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich des Risikomanagements und der diesbeziiglichen Normen
und Leitlinien fur In-vitro-Diagnostika;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der klinischen Bewertung;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der in den Anhidngen VIII-X beschriebenen Konformitts-
bewertungsverfahren und insbesondere der Elemente, fur die das Personal zugelassen ist, sowie entsprechende
Befugnis zur Durchfithrung dieser Bewertungen.

3.2.6. Priifer: Das fiirr die Priifung des Qualititsmanagementsystems—des Qualititssicherungssystems des Herstellers
zustindige Personal verfiigt nachweiskeh iiber Fachqualifikationen, dic felgenden—Qualifikationen Folgendes
umfassen sollten:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul- oder Fachhochschulstudiums oder gleichwertige Qualifikation in
relevanten Studiengdngen, z. B. Medizin, Naturwissenschaften oder Ingenieurwesen;

— vierjahrige Berufserfahrung im Bereich der Gesundheitsprodukte oder verwandten Sektoren (z. B. Industrie,
Audit, Gesundheitswesen, Forschung), davon zwei Jahre im Bereich des Qualititsmanagements;

— angemessene Kenntnisse im Bereich von Technologien gemdif$ IAF/EAC- oder vergleichbaren Codes;
[Aband. 221]

— angemessene Kenntnis der Rechtsvorschriften fiir In-vitro-Diagnostika und der diesbeziiglichen delegierten
Rechtsakte und/oder Durchfithrungsrechtsakte, harmonisierten Normen, Spezifikationen und Leitlinien;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich des Risikomanagements und der diesbeziiglichen Normen
und Leitlinien fur In-vitro-Diagnostika;
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— angemessene Kenntnis im Bereich des Qualitdtsmanagements und der diesbeziiglichen Normen und Leitlinien;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der in den Anhidngen VIII-X beschriebenen Konformitats-
bewertungsverfahren und insbesondere der Elemente, fur die das Personal zugelassen ist, sowie entsprechende
Befugnis zur Durchfithrung dieser Bewertungen;

— weiterfithrende Schulung im Bereich Auditverfahren, die das Personal zur Uberpriifung von Qualitdtsmanage-
mentsystemen befahigt.

3.3.  Dokumentation der Qualifikation, Schulung und Zulassung des Personals

3.3.1. Die benannte Stelle verfiigt tiber ein Verfahren, mit dem die Qualifikationen aller an Konformititsbewertungs-
tatigkeiten mitwirkenden Mitarbeiter sowie die Erfiilllung der Qualifikationskriterien gemaf Abschnitt 3.2
umfassend dokumentiert werden. Wenn in Ausnahmefillen die Erfillung der in Abschnitt 3.2 dargelegten
Qualifikationskriterien nicht umfassend aufgezeigt werden kann, begriindet die benannte Stelle die Zulassung
dieser Mitarbeiter zur Durchfithrung bestimmter Konformititsbewertungstitigkeiten in angemessener Weise.

3.3.2. Fir ihre in den Abschnitten 3.2.3 bis 3.2.6 genannten Mitarbeiter erstellt und aktualisiert die benannte Stelle die
folgenden Unterlagen:

— ecine Matrix, in der die Zustindigkeiten des Personals in Bezug auf die einzelnen Konformititsbewertungs-
tatigkeiten erldutert werden;

— Dokumente, aus denen hervorgeht, dass das Personal iiber die erforderlichen Fachkenntnisse und Erfahrungen
fur die Konformititsbewertungstatigkeit, fiir die es zugelassen ist, verfiigt.

3.4.  Unterauftragnehmer und externe Sachverstindige

3.4.1. Unbeschadet der aus Abschnitt 3.2 hervorgehenden Beschrinkungen konnen die benannten Stellen klar definierte
Elemente der Konformititsbewertung an Unterauftragnehmer vergeben, insbesondere, wenn das klinische
Fachwissen begrenzt ist. Nicht erlaubt ist es, das Audit des Qualititsmanagementsystems oder produktbezogene
Priifungen als Ganzes im Unterauftrag zu vergeben.

3.4.2. Vergibt eine benannte Stelle Konformititsbewertungstatigkeiten an eine Einrichtung oder eine Einzelperson im
Unterauftrag, so muss sie iiber eine Strategie verfigen, die die Bedingungen fiir eine solche Unterauftragsvergabe
vorgibt. Unterauftragsvergaben oder die Inanspruchnahme von externen Sachverstindigen sind angemessen zu
dokumentieren, zu verdffentlichen und bediirfen einer schriftlichen Vereinbarung, in der unter anderem
Vertraulichkeitsaspekte und Interessenkonflikte geklirt werden.

3.4.3. Werden im Rahmen der Konformitatsbewertung Unterauftragnehmer oder externe Sachverstindige eingesetzt, so
muss die benannte Stelle iiber angemessene eigene Kompetenzen in jedem Produktbereich, jedem Behandlungs-
sektor oder medizinischen Fachbereich verfiigen, fir den sie zur Leitung der Konformititsbewertung benannt
wurde, um die Angemessenheit und Giiltigkeit der Expertengutachten zu tiberpriifen und tiber die Zertifizierung zu
entscheiden.

3.4.4. Die benannte Stelle richtet Verfahren zur Bewertung und Uberwachung der Kompetenzen aller eingesetzten
Unterauftragnehmer und externen Sachverstindigen ein.

3.4.4a. Die Verfahrensanweisungen in den Abschnitten 3.4.2 und 3.4.4 werden der nationalen Behorde vor der
Unterauftragsvergabe mitgeteilt. [Abind. 222]

3.5.  Uberwachung der Kompetenzen und des Schulungsbedarfs

3.5.1. Die benannte Stelle itberwacht in angemessener Weise, ob ihr Personal die Konformititsbewertungstitigkeiten
zufriedenstellend durchfiihrt.

3.5.2.  Sie tberpriift die Kompetenz ihres Personals, s#é ermittelt den Schulungsbedarf und sorgt entsprechend dafiir,
dass die notwendigen Mafnahmen getroffen werden, um das erforderliche Qualifikations- und Kenntnisniveau
aufrechtzuerhalten. [Abidnd. 223]
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3.5a. Zusitzliche Anforderungen fiir besondere benannte Stellen
3.5a.1. Klinische Sachverstindige fiir besondere benannte Stellen

Die benannten Stellen verfiigen iiber Personal mit Erfahrung in der Planung klinischer Priifungen,
medizinischer Statistik, klinischem Patientenmanagement und der guten klinischen Praxis in den Bereichen
klinische Priifungen und Pharmakologie. Es ist festangestelltes Personal zu beschiftigen. Nach Artikel 30
diirfen die benannten Stellen jedoch ad hoc und voriibergehend auf externe Sachverstindige zuriickgreifen,
sofern sie eine Liste dieser Sachverstindigen und Angaben iiber die spezifischen Aufgaben, fiir die sie
verantwortlich sind, offentlich bereitstellen konnen. Dieses Personal wird regelmifSig in die Entscheidungs-
prozesse der benannten Stelle einbezogen, um

— festzustellen, wann der Einsatz einer Fachkraft fiir die Beurteilung der Pline fiir die klinischen
Leistungsstudien und der vom Hersteller durchgefiihrten klinischen Bewertung erforderlich ist, und
angemessen qualifizierte Sachverstindige zu ermitteln;

— externe klinische Sachverstindige angemessen zu den einschligigen Anforderungen dieser Verordnung,
delegierten Rechtsakten und/oder Durchfiihrungsrechtsakten, harmonisierten Normen, Spezifikationen und
Leitlinien zu schulen sowie sicherzustellen, dass sich die externen klinischen Sachverstindigen des Kontexts
und der Auswirkungen ihrer Bewertung und Beratungsdienste voll bewusst sind;

— die konzeptionellen Griinde der geplanten Studie, die klinischen Priifpline und die Auswahl der
Priifintervention mit dem Hersteller sowie mit externen klinischen Sachverstindigen erortern zu konnen
und externe klinische Sachverstindige bei der Beurteilung der klinischen Bewertung angemessen zu beraten;

— die vorgelegten Pline fiir klinische Leistungsstudien und die vorgelegten klinischen Daten und die
Ergebnisse der Beurteilung der klinischen Bewertung des Herstellers durch den externen klinischen
Sachverstindigen wissenschaftlich anfechten zu kénnen;

— die Vergleichbarkeit und Kohirenz der von klinischen Sachverstindigen durchgefiihrten klinischen
Bewertungen nachpriifen zu konnen;

— ein objektives klinisches Urteil iiber die Beurteilung der klinischen Bewertung des Herstellers treffen und
dem Entscheidungstriger der benannten Stelle eine Empfehlung aussprechen zu konnen;

— die Wirkstoffe zu verstehen;

— Unabhiingigkeit und Objektivitit sicherzustellen und maégliche Interessenkonflikte aufzudecken.
[Abind. 224]

3.5a.2. Produktspezialisten fiir besondere benannte Stellen

Das fiir die Durchfiihrung produktbezogener Priifungen (z. B. Priifung des Konzeptionsdossiers, Priifung der
technischen Dokumentation oder Baumusterpriifung) fiir Produkte gemifS Artikel 41a zustindige Personal
verfiigt nachweislich iiber die folgenden Qualifikationen als Produktspezialist:

— Erfiillung der Anforderungen an Produktsachverstindige;

— Inhaber eines Hochschulabschlusses auf einem fiir Medizinprodukte einschligigen Fachgebiet oder
alternativ sechs Jahre einschligige Erfahrung im Bereich In-vitro-Diagnostik oder in verwandten Bereichen;

— die Fihigkeit, ohne vorherige Konsultation von Herstellerspezifikationen oder Risikoanalysen wesentliche
Risiken von Produkten innerhalb der Produktkategorien des Spezialisten festzustellen;

— die Fihigkeit, die wesentlichen Anforderungen zu beurteilen, wenn es keine harmonisierten oder etablierten
nationalen Normen gibt;
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— die Berufserfahrung sollte in der ersten Produktkategorie gesammelt werden, auf der die Qualifikation
basiert, fiir die Produktkategorie der Bezeichnung der benannten Stelle relevant sein und ausreichende
Kenntnisse und Erfahrungen vermitteln, um das Design, die Validierungs- und Verifizierungspriifung und
die Rlinische Nutzung griindlich zu analysieren, sowie ein eingehendes Verstindnis der Konzeption,
Fertigung, Priifung, klinischen Nutzung und der Risiken, die mit einem solchen Produkt einhergehen,
vermitteln;

— mangelnde Berufserfahrung fiir weitere Produktkategorien, die eng mit der ersten Produktkategorie
verbunden sind, kann durch interne produktspezifische Schulungsprogramme wettgemacht werden;

— fiir Produktspezialisten mit Qualifikationen fiir bestimmte Technologien sollte die Berufserfahrung in dem
spezifischen Technologiebereich gesammelt werden, der fiir den Umfang der Benennung der benannten Stelle
relevant ist.

Fiir jede benannte Produktkategorie verfiigt die besondere benannte Stelle iiber mindestens zwei Pro-
duktspezialisten, davon mindestens einer hausintern, um Produkte gemdfS Artikel 41a Absatz 1 zu bewerten.
Fiir diese Produkte miissen hausintern Produktspezialisten fiir die benannten Technologiebereiche verfiigbar
sein, die unter den Umfang der Benennung fallen. [Abind. 267]

3.5a.3. Schulungen fiir Produktspezialisten

Produktspezialisten erhalten mindestens 36 Stunden Schulung zu In-vitro-Diagnostika, Vorschriften zu In-
vitro-Diagnostika und Grundsitzen der Beurteilung und Zertifizierung, einschlieflich Schulungen zur
Verifizierung des hergestellten Produkts.

Die benannte Stelle stellt sicher, dass jeder Produktspezialist, um qualifiziert zu sein, angemessene Schulungen
in den einschligigen Verfahren des Qualititsmanagementsystems der benannten Stelle erhilt und einen
Schulungsplan durchliuft, bei dem eine ausreichende Anzahl an Priifungen von Konzeptionsdossiers verfolgt,
unter Aufsicht durchgefiihrt und Peer-Reviews unterzogen wird, bevor er selbstindig eine vollstindige
qualifizierende Priifung durchfiihrt.

Fiir jede Produktkategorie, fiir die eine Qualifikation angestrebt wird, muss die benannte Stelle Nachweise iiber
entsprechende Kenntnisse in der Produktkategorie erbringen. Fiir die erste Produktkategorie werden mindestens
fiinf Konzeptionsdossiers (mindestens zwei davon Erstantrige oder wesentliche Erweiterungen bestehender
Zertifizierungen) bearbeitet. Fiir anschlieffende Qualifikationen in zusitzlichen Produktkategorien miissen
Nachweise iiber angemessene Produktkenntnisse und Erfahrungen erbracht werden. [Abind. 226]

3.5a.4. Erhaltung der Qualifikation fiir Produktspezialisten

Die Qualifikationen von Produktspezialisten werden jihrlich iiberpriift; unabhingig von der Anzahl der
qualifizierten Produktkategorien miissen als gleitender Vier-Jahres-Durchschnitt mindestens vier Uber-
priifungen von Konzeptionsdossiers nachgewiesen werden. Uberpriifungen von wesentlichen Anderungen an
der genehmigten Konzeption (keine vollstindigen Priifungen der Konzeption) werden mit 50 % angerechnet,
ebenso iiberwachte Uberpriifungen.

Der Produktspezialist muss kontinuierlich Nachweise iiber aktuelle Produktkenntnisse und Erfahrung mit der
Uberpriifung in jeder Produktkategorie, fiir die eine Qualifikation vorliegt, erbringen. Es miissen jihrliche
Schulungen in Bezug auf den neusten Stand von Verordnungen, harmonisierten Normen, einschligigen
Leitdokumenten, klinischer Bewertung, Leistungsbewertung und Spezifikationsanforderungen nachgewiesen
werden.

Wenn die Anforderungen fiir die Verlingerung der Qualifikation nicht erfiillt sind, wird die Qualifikation
ausgesetzt. Die nichstfolgende Uberpriifung eines Konzeptionsdossiers erfolgt dann unter Aufsicht, und die
erneute Qualifikation wird auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung erteilt. [Abind. 227]



30.11.2017 Amtsblatt der Europdischen Union C 408/335

Mittwoch, 2. April 2014

4. VERFAHRENSANFORDERUNGEN

4.1.  Der Entscheidungsprozess der benannten Stelle wird transparent und eindeutig dokumentiert und das Ergebnis
dffentlich zuginglich gemacht, , cinschlielich des-Verfahrensfir-die der Ausstellung, Suspendierung; Aussetzung,

Wiedereinsetzung, den—-Widerruf des Widerrufs oder die der Ablehnung von Konformitatsbescheinigungen, ihre
ihrer Anderung oder Einschrinkung sowie die der Ausstellung von Nachtrigen.

4.2.  Die benannte Stelle richtet die Durchfihrung von Konformititsbewertungen — einschlieflich gesetzlich
vorgeschriebener Konsultationen —, fiir die sie unter Beriicksichtigung der jeweiligen Spezifitit benannt wurde,
an einem dokumentierten Prozess aus, der die jeweiligen vom Umfang der Benennung erfassten Produktkategorien
beriicksichtigt und die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherstellt.

4.3. Die benannte Stelle verfiigt iiber dokumentierte Verfahren, die verdffentlicht wurden und mindestens folgende
Elemente abdecken:

— den Antrag auf eine Konformitétsbewertung durch einen Hersteller oder einen bevollmiéchtigten Vertreter,

— die Bearbeitung des Antrags, einschlieflich Uberpriifung der Vollstindigkeit der Dokumentation, der Eignung
des Produkts als In-vitro-Diagnostikum und seiner Klassifizierung sowie des empfohlenen Zeitraums fiir die
Durchfiihrung der Konformititsbewertung, [Abind.]228]

— die Sprache des Antrags, der Korrespondenz und der einzureichenden Unterlagen,

— die mit dem Hersteller oder dem bevollméchtigten Vertreter getroffenen Vereinbarungen,
— die fiir Konformititsbewertungstitigkeiten zu erhebenden Gebiihren,

— die Bewertung relevanter Anderungen, die genehmigungspflichtig sind,

— die Planung der Uberwachung,

— die Erneuerung von Priifbescheinigungen.

4a. EMPFOHLENER ZEITRAUM FUR VON BENANNTEN STELLEN DURCHGEFUHRTE KONFORMITATS-
BEWERTUNGEN

4.1.  Die benannten Stellen ermitteln fiir jeden Bewerber und zertifizierten Kunden die Dauer des Audits fiir die erste
und zweite Stufe des erstmaligen Audits sowie fiir Uberwachungspriifungen.

4.2.  Als Grundlage fiir die Berechnung der Dauer des Audits werden unter anderem die effektive Anzahl der
Mitarbeiter der Organisation, die Komplexitit der Prozesse innerhalb der Organisation, die Art und Merkmale
der Medizinprodukte, die Gegenstand des Audits sind, und die unterschiedlichen Technologien, die in der
Herstellung und Kontrolle der Medizinprodukte eingesetzt werden, herangezogen. Die Dauer des Audits kann
aufgrund von wesentlichen Faktoren, die allein auf die zu priifende Organisation zutreffen, angepasst werden.
Die benannte Stelle stellt sicher, dass die Effektivitit von Audits durch Anderungen der Dauer von Audits nicht
beeintrichtigt wird.

4.3.  Die Dauer von geplanten Vor-Ort-Audits betrigt mindestens einen Tag (ein Priifer).

44.  Die Zertifizierung mehrerer Fertigungsstitten innerhalb desselben Qualititssicherungssystems erfolgt nicht
auf der Grundlage von Stichproben [Abind. 229]
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ANHANG VII

KLASSIFIZIERUNGSKRITERIEN

1. DURCHFUHRUNGSBESTIMMUNGEN FUR DIE KLASSIFIZIERUNGSREGELN

1.1.  Die Anwendung der Klassifizierungsregeln richtet sich nach der Zweckbestimmung, Neuartigkeit und Komplexitit
der Produkte und den Risiken, die mit den Produkten verbunden sind. [Abind. 230]

1.2, Wenn ein Produkt dazu bestimmt ist, in Verbindung mit einem anderen Produkt angewandt zu werden, werden die
Klassifizierungsregeln auf jedes Produkt gesondert angewendet.

1.3.  Zubehor wird unabhingig von dem Produkt, mit dem es verwendet wird, gesondert klassifiziert.

1.4.  Eigenstindige Software, die ein Produkt steuert oder dessen Anwendung beeinflusst, wird automatisch derselben
Klasse zugerechnet wie das Produkt. Ist die eigenstandige Software von anderen Produkten unabhingig, wird sie fur
sich allein klassifiziert.

1.5.  Kalibratoren zur Verwendung mit einem Produkt werden derselben Klasse zugerechnet wie das Produkt.

1.6.  Eigenstindige Kontrollmaterialien mit quantitativen oder qualitativen zugeordneten Werten, die fur einen
spezifischen oder mehrere Analyten bestimmt sind, werden derselben Klasse zugerechnet wie das Produkt.

1.7. Der Hersteller beriicksichtigt alle Klassifizierungsregeln, um die angemessene Einstufung des Produkts festzustellen.

1.8.  Wenn der Hersteller fiir das Produkte mehrere Zweckbestimmungen angibt, denen zufolge es mehr als einer Klasse
zuzuordnen ist, ist es in die hochste der Klassen einzustufen.

1.9.  Fir den Fall, dass fiir dasselbe Produkt mehrere Klassifizierungsregeln gelten, wird die Regel der Einstufung in die
hochste dieser Klassen angewendet.

2. KLASSIFIZIERUNGSREGELN
2.1, Regel 1

Produkte mit den folgenden Zweckbestimmungen werden der Klasse D zugeteilt:

— Produkte, die zum Nachweis des Vorhandenseins von oder der Exposition gegeniiber iibertragbaren Erregern in
Blut, Blutbestandteilen, Zellen, Geweben oder Organen oder in einem ihrer Derivate verwendet werden, um ihre
Eignung fiir die Transfusion oder Transplantation zu bewerten.

— Produkte, die zum Nachweis des Vorhandenseins von oder der Exposition gegeniiber iibertragbaren Erregern,
die eine lebensbedrohende Krankheit mit einem hohen oder derzeit unbestimmten Verbreitungsrisiko
verursachen, verwendet werden.

Diese Regel gilt fiir erstmalige Tests, Bestitigungstests und Erginzungstests.

2.2, Regel 2

Produkte, die zur Blutgruppenbestimmung oder Gewebetypisierung verwendet werden, um die Immunkom-
patibilitit von fiir die Transfusion oder Transplantation bestimmtem Blut, Blutbestandteilen, Zellen, Geweben oder
Organen festzustellen, werden der Klasse C zugeordnet, es sei denn, sie werden zur Bestimmung eines der
folgenden Marker eingesetzt:

— ABNull-System [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

— Rhesus-System [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (¢)];
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— Kell-System [Kell (K)];
— Kidd-System [JK1 (ka), JK2 (Jkb)];
— Duffy-System [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].

In diesem Fall werden sie der Klasse D zugeordnet.

2.3, Regel 3

Produkte werden der Klasse C zugeordnet, wenn sie folgende Zweckbestimmung haben:

a) Nachweis des Vorhandenseins von oder Exposition gegeniiber einem sexuell iibertragbaren Erreger;

b) Nachweis eines Infektionserregers mit eingeschrianktem Verbreitungsrisiko im Liquor oder im Blut;

¢) Nachweis eines Infektionserregers, wenn ein signifikantes Risiko besteht, dass ein fehlerhaftes Ergebnis den Tod
oder eine ernste gesundheitliche Schidigung der getesteten Person, des getesteten Fotus oder Embryos oder der
Nachkommen der getesteten Person verursacht; [Abind. 231]

d) prénatales Screening bei Frauen zur Feststellung ihres Immunstatus gegeniiber iibertragbaren Erregern;

e) Feststellung des Vorliegens einer Infektionskrankheit oder des Immunstatus, wenn das Risiko besteht, dass ein
fehlerhaftes Ergebnis zu einer Patientenmanagemententscheidung fithren wiirde, die eine unmittelbar
lebensbedrohende Situation fiir den Patienten oder die Nachkommen des Patienten schafft;

f) Patientenauswahl, d. h.

i) Produkte, die als therapiebegleitende Diagnostika eingesetzt werden sollen, oder

ii) Produkte, die zur Stadieneinteilung einer Krankheit oder zur Krankheitsprognose eingesetzt werden sollen,
oder [Abind. 232]

iii) Produkte, die zur Krebsvorsorge- oder -diagnose eingesetzt werden sollen.

g) Gentests beim Menschen;

h) Uberwachung der Einstufung von Medizinprodukten, Arzneimitteln oder biologischen Komponenten, wenn das
Risiko besteht, dass ein fehlerhaftes Ergebnis zu einer Patientenmanagemententscheidung fithren wiirde, die eine
unmittelbar lebensbedrohende Situation fiir den Patienten oder die Nachkommen des Patienten schafft;

i) Management von Patienten, die an einer lebensbedrohenden Infektionskrankheit leiden;

j) Untersuchung auf genetisch bedingte Storungen beim Fotus oder Embryo. [Abind. 233]

2.4, Regel 4
(a) Produkte zur Eigenanwendung werden in Klasse C eingestuft, mit Ausnahme der Produkte, deren Ergebnis
keinen medizinisch kritischen Status feststellt oder vorldufig ist und eine Weiterverfolgung durch den geeigneten

Labortest erfordert; in diesem Fall werden sie der Klasse B zugeordnet.

(b) Produkte zur Bestimmungen von Blutgasen und Blutzucker in patientennahen Tests gehoren in Klasse C. Andere
Produkte zur Verwendung in patientennahen Tests werden fur sich allein klassifiziert.

2.5, Regel 5
Die folgenden Produkte werden der Klasse A zugeteilt:

a) Reagenzien und andere Gegenstinde mit spezifischen Merkmalen, die vom Hersteller dafiir vorgesehen sind, sie
fur In-vitro-Diagnoseverfahren im Zusammenhang mit einer spezifischen Untersuchung einsetzbar zu machen;

b) Instrumente, die vom Hersteller speziell fur die Verwendung bei In-vitro-Diagnoseverfahren vorgeschen sind;

c) ProbegefifSe.
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2.6.  Regel 6

Produkte, die nicht unter die zuvor beschriebenen Klassifizierungsregeln fallen, werden der Klasse B zugeordnet.

2.7.  Regel 7

Produkte, bei denen es sich um Kontrollgerdte ohne einen zugewiesenen quantitativen oder qualitativen Wert
handelt, werden der Klasse B zugeordnet.
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ANHANG VIII

KONFORMITATSBEWERTUNG AUF GRUNDLAGE DER VOLLSTANDIGEN QUALITATSSICHERUNG UND EINER UBERPRUFUNG DER
KONZEPTION

Kapitel I: Vollstindiges Qualititssicherungssystem

1. Der Hersteller gewéhrleistet, dass das genehmigte Qualititsmanagementsystem fiir die Konzeption, Herstellung und
Endkontrolle der betreffenden Produkte nach Mafdgabe des Abschnitts 3 angewendet wird; er unterliegt Audits
gemils den Abschnitten 3.3 und 3.4 sowie der Uberwachung gemif$ Abschnitt 4.

2. Der Hersteller, der den in Abschnitt 1 festgelegten Verpflichtungen nachkommt, erstellt fir das dem
Konformititsbewertungsverfahren unterliegende Produktmodell gemdfl Artikel 15 und Anhang III eine EU-
Konformititserklarung und bewahrt diese auf. Mit der Ausstellung einer Konformititserklarung gewihrleistet und
erklart der Hersteller, dass die betreffenden Produkte den einschligigen Anforderungen dieser Verordnung
entsprechen.

3. Qualititsmanagementsystem

3.1.  Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle die Bewertung seines Qualititsmanagementsystems. Der Antrag
enthalt

— den Namen und die Anschrift des Herstellers sowie die Anschrift etwaiger weiterer Fertigungsstitten, die Teil des
Qualititsmanagementsystems sind, und wenn der Antrag vom bevollmachtigten Vertreter eingereicht wird,
auch dessen Namen und Anschrift,

— alle einschldgigen Angaben iiber die Produkte oder die Produktkategorien, die Gegenstand des Verfahrens sind,

— eine schriftliche Erklirung, dass bei keiner anderen benannten Stelle ein Parallelantrag zu demselben
Qualitdtsmanagementsystem fiir dieses Produkt eingereicht wurde, oder Informationen iiber etwaige frithere
Antrige zu demselben Qualititsmanagementsystem fiir dieses Produkt, die von einer anderen benannten Stelle
abgelehnt wurden,

— die Dokumentation iiber das Qualititsmanagementsystem,

— ecine Beschreibung der Verfahren zur Erfullung der Verpflichtungen, die sich aus dem genchmigten
Qualititsmanagementsystem ergeben, und die Zusicherung des Herstellers, diese Verfahren anzuwenden,

— eine Beschreibung der dafiir eingesetzten Verfahren, das genehmigte Qualitdtsmanagementsystem so zu
unterhalten, dass dessen Eignung und Wirksamkeit gewdhrleistet bleiben, und die Zusicherung des Herstellers,
diese Verfahren anzuwenden,

— die Dokumentation iiber den Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, einschlielich gegebenenfalls
eines Plans fiir die Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen, und die Verfahren, mit denen die Einhaltung
der Verpflichtungen sichergestellt wird, die sich aus den in den Artikeln 59-64 festgelegten Vigilanz-
Bestimmungen ergeben,

— eine Beschreibung der zur Aktualisierung des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen eingesetzten
Verfahren, einschlieflich gegebenenfalls eines Plans fiir die Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen, und
der Verfahren, mit denen die Einhaltung der Verpflichtungen sichergestellt wird, die sich aus den in den
Artikeln 59-64 festgelegten Vigilanz-Bestimmungen ergeben, sowie eine Zusicherung des Herstellers, diese
Verfahren anzuwenden,

3.2 Mithilfe des Qualititsmanagementsystems wird die Konformitit der Produkte mit den einschligigen Bestimmungen
dieser Verordnung auf allen Stufen von der Konzeption bis zur Endkontrolle sichergestellt. Alle Einzelheiten,
Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir sein Qualitditsmanagementsystem zugrunde legt, werden
in eine systematisch gefilhrte und nach Strategien und schriftlichen Verfahrensanweisungen geordnete
Dokumentation, beispielsweise in Form von Programmen, Plinen, Handbiichern und Aufzeichnungen zum
Qualitdtsmanagement, aufgenommen.

Dariiber hinaus umfassen die fur die Bewertung des Qualititsmanagementsystems eingereichten Unterlagen eine
angemessene Beschreibung insbesondere der folgenden Aspekte:

a) Qualititsziele des Herstellers;
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b) Organisation des Unternehmens, insbesondere

— organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und organisatorische Befugnisse des Managements in Bezug auf
die Qualitdt bei der Konzeption und der Herstellung der Produkte,

— Methoden zur Uberwachung, ob das Qualitdtsmanagementsystem effizient funktioniert und insbesondere,
ob es sich zur Sicherstellung der angestrebten Konzeptions- und Produktqualitit eignet, einschliefSlich der
Kontrolle iiber nichtkonforme Produkte,

— falls Konzeption, Herstellung und/oder Endkontrolle und Priifung des Produkts oder von Produkt-
bestandteilen durch eine andere Partei erfolgt: Methoden zur Uberwachung, ob das Qualititsmanagement-
system effizient funktioniert und insbesondere Art und Umfang der Kontrollen, denen diese Partei
unterzogen wird,

— falls der Hersteller keine eingetragene Niederlassung in einem Mitgliedstaat hat, den Mandatsentwurf fiir die
Benennung eines bevollméachtigten Vertreters und eine Absichtserklarung des bevollméchtigten Vertreters,
das Mandat anzunehmen;

¢) Verfahren und Techniken zur Uberwachung, Uberpriifung, Validierung und Kontrolle der Produktkonzeption,
einschlieflich der entsprechenden Dokumentation, sowie aus diesen Verfahren und Techniken hervorgehende
Daten und Aufzeichnungen;

d) Qualitdtssicherungs- und Kontrollverfahren auf der Ebene der Herstellung, insbesondere

— Verfahren und Methoden insbesondere bei der Sterilisation, bei der Beschaffung und bei der Ausarbeitung
der relevanten Unterlagen,

— Verfahren zur Produktidentifizierung, und -riickverfolgbarkeit, dic anhand von Zeichnungen, Spezifika-
tionen oder sonstigen einschligigen Unterlagen im Verlauf aller Herstellungsstufen erstellt und auf dem
neuesten Stand gehalten werden; [Abind. 235]

e) geeignete Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und nach der Herstellung vorgenommen werden,
sowie Angabe ihrer Hiufigkeit und der verwendeten Priifgerdte; die Kalibrierung der Priifgerdte wird so
vorgenommen, dass sie hinreichend nachvollziehbar ist.

Auflerdem gewidhrt der Hersteller der benannten Stelle Zugang zu der in Anhang II genannten technischen
Dokumentation.

3.3, Audit

a) Die benannte Stelle fihrt ein Audit des Qualititssicherungssystems durch, um festzustellen, ob es den
Anforderungen nach Abschnitt 3.2 entspricht. Sofern nichts Gegenteiliges hinreichend begriindet ist, geht sie
davon aus, dass Qualititsmanagementsysteme, die den -einschligigen harmonisierten Normen oder
Spezifikationen geniigen, auch die von diesen Normen oder Spezifikationen erfassten Anforderungen erfiillen.

b) Mindestens ein Mitglied des Priifteams verfiigt tiber Erfahrungen mit der Bewertung der betreffenden
Technologie. Das Bewertungsverfahren schlieft ein Audit an den Betriebsstitten des Herstellers und
gegebenenfalls den Betriebsstitten der Zulieferer des Herstellers und/oder seiner Subunternchmer ein, um die
Herstellung und weitere relevante Prozesse zu iiberpriifen.

¢) Bei Produkten der Klasse C werden im Rahmen des Priifverfahrens zudem die Unterlagen zur Konzeption in der
technischen Dokumentation fiir die betreffenden Produkte auf reprisentativer Basis gemaf§ Anhang II bewertet.
Bei der Auswahl reprasentativer Stichproben beriicksichtigt die benannte Stelle die technologische Neuartigkeit,
Ahnlichkeiten in Konzeption, Technologie, Herstellungs- und Sterilisationsverfahren, die bestimmungsgemife
Verwendung und die Ergebnisse aller relevanten fritheren Bewertungen, die gemif dieser Verordnung
durchgefiihrt wurden. Die benannte Behorde dokumentiert ihre Begriindung der gewiahlten Stichprobe(n).

d) Falls das Qualititsmanagementsystem den einschldgigen Bestimmungen dieser Verordnung entspricht, stellt die
benannte Stelle eine umfassende EU-Qualititssicherungsbescheinigung aus. Die Entscheidung wird dem
Hersteller mitgeteilt. Dabei werden auch die Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung
tbermittelt.



30.11.2017 Amtsblatt der Europdischen Union C 408/341

Mittwoch, 2. April 2014

3.4.  Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die das Qualitditsmanagementsystem genehmigt hat, tiber geplante
wesentliche Anderungen am Qualititsmanagementsystem oder der hiervon erfassten Produktpalette. Die benannte
Stelle bewertet die vorgeschlagenen Anderungen und priift, ob das Qualitdtsmanagementsystem nach diesen
Anderungen den Anforderungen gemif Abschnitt 3.2 noch entspricht. Sie informiert den Hersteller iiber ihre
Entscheidung und tibermittelt ihm dabei die Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung. Die
Genehmigung einer wesentlichen Anderung am Qualititsmanagementsystem oder der hiervon erfassten
Produktpalette wird in Form eines Nachtrags zur umfassenden EU-Qualitdtssicherungsbescheinigung erteilt.

4. Uberwachungsbewertung bei Produkten der Klassen C und D

4.1.  Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, dass der Hersteller die Verpflichtungen, die sich aus dem
genehmigten Qualititsmanagementsystem ergeben, ordnungsgemaf$ einhalt.

4.2.  Der Hersteller gestattet der benannten Stelle die Durchfithrung aller erforderlichen Audits, einschliefSlich
Inspektionen, und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Verfiigung, insbesondere:

— die Dokumentation iiber das Qualititsmanagementsystem,

— die Dokumentation iiber den Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, einschlieflich einer
Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen, sowie gegebenenfalls die Ergebnisse aus der Anwendung des
Plans fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, einschlieflich der Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen, und der in den Artikeln 59-64 festgelegten Vigilanz-Bestimmungen,

— die Daten, die in dem die Konzeption betreffenden Teil des Qualititsmanagementsystems vorgesehen sind, wie
z. B. Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Tests und fiir das Risikomanagement gewéhlte Losungen gemafd
Anhang I Abschnitt 2,

— die Daten, die in dem die Herstellung betreffenden Teil des Qualititsmanagementsystems vorgesehen sind, wie
z. B. Kontrollberichte, Priif- und Eichdaten, Berichte {iber die Qualifikation des betreffenden Personals usw.

4.3, Die benannte Stelle fithrt regelmidffig — mindestens alle 12 Monate — geeignete Audits und Bewertungen durch,
um sich davon zu tiberzeugen, dass der Hersteller das genehmigte Qualititsmanagementsystem und den Plan zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen anwendet, und iibermittelt dem Hersteller einen Bewertungsbericht. Dies
schliefBt Inspektionen in den Betriebsstdtten des Herstellers und gegebenenfalls den Betriebsstitten der Zulieferer des
Herstellers undfoder seiner Subunternchmer ein. Dabei priift die benannte Stelle erforderlichenfalls, ob das
Qualitdtsmanagementsystem ordnungsgemaf funktioniert oder lasst solche Priifungen durchfiihren. Die benannte
Stelle stellt dem Hersteller einen Bericht iiber die Inspektion und gegebenenfalls tiber die vorgenommenen
Priifungen zur Verfiigung.

4.4, Die benannte Stelle fithrt nach dem Zufallsprinzip bei jedem Hersteller und fiir jede generische Produktgruppe
unangekiindigte Fabrikbesuche—beim—Hersteller Inspektionen an den einschligigen Fertigungsstitten und
gegebenenfalls bel den Zuheferern des Herstellers und/oder seinen Subunternehmern durch—dfe—mft—éef

Die benannte Stelle erstellt einen Plan fur dle unangekundlgten
Inspektionen, der dem Hersteller nicht mltgetellt werden darf. Wihrend der Inspektion priift die benannte Stelle,
ob das Qualititsmanagementsystem ordnungsgemdfl funktioniert, oder Lisst solche Priifungen durchfiihren. Sie
iibermittelt dem Hersteller einen Inspektionsbericht und einen Bericht iiber die vorgenommenen Priifungen. Die
benannte Stelle fiihrt diese Inspektionen mindestens alle drei Jahre durch. [Abind. 236]

Im Rahmen solcher unangekiindigten Inspektionen priift die benannte Stelle eine angemessene Stichprobe aus der
Produktion oder dem Herstellungsprozess, um festzustellen, ob das hergestellte Produkt mit der technischen
Dokumentation undfoder dem Konzeptionsdossier iibereinstimmt. Vor der unangekiindigten Inspektion legt die
benannte Behorde die relevanten Probenahmekriterien und das Testverfahren fest.

Anstelle oder zusitzlich zu der Probenahme aus der Produktion stellt die benannte Behorde Stichproben von auf
dem Markt vorhandenen Produkten zusammen, um zu priifen, ob das hergestellte Produkt mit der technischen
Dokumentation und/oder dem Konzeptionsdossier iibereinstimmt. Vor Zusammenstellung der Stichprobe legt die
benannte Behorde die relevanten Probenahmekriterien und das Testverfahren fest.
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Die benannte Stelle iibermittelt dem Hersteller einen Inspektionsbericht, in dem gegebenenfalls das Ergebnis der
Stichprobenkontrolle enthalten ist.

4.5.  Bei Produkten der Klasse C umfasst die Uberwachungsbewertung zudem eine Bewertung der Unterlagen zur
Konzeption in der technischen Dokumentation der betreffenden Produkte auf der Grundlage weiterer
reprisentativer Stichproben, die in Ubereinstimmung mit der von der benannten Behérde gemiR Abschnitt 3.3
Buchstabe ¢ dokumentierten Begriindung ausgewihlt werden.

4.6.  Die benannte Stelle stellt sicher, dass das Bewertungsteam aufgrund seiner Zusammenstellung Erfahrung mit der
betreffenden Technologie aufweist und fortwihrende Objektivitit und Neutralitdt gewéhrleistet; dazu gehort ein
turnusmafSiger Wechsel der Mitglieder des Bewertungsteams in angemessenen Zeitabstinden. Ein leitender Priifer
sollte generell nicht linger als drei Jahre in Folge Audits bei demselben Hersteller leiten und sich an diesen
beteiligen.

4.7.  Stellt die benannte Stelle Abweichungen zwischen der aus der Produktion oder vom Markt entnommenen
Stichprobe und den in der technischen Dokumentation oder der genehmigten Konzeption beschriebenen
Spezifikationen fest, so setzt sie die jeweilige Priifbescheinigung aus, widerruft sie oder versieht sie mit
Einschrankungen.

Kapitel II: Priifung des Konzeptionsdossiers

5. Priifung der Produktkonzeption und Chargenuntersuchung bei Produkten der Klasse D

5.1.  Zusitzlich zu der ihm nach Abschnitt 3 obliegenden Verpflichtung stellt der Hersteller von Produkten der Klasse D
bei der benannten Stelle gemif8 Abschnitt 3.1 einen Antrag auf Priifung des Konzeptionsdossiers fiir das Produkt,
dessen Herstellung bevorsteht und das in die vom Qualititsmanagementsystem gemdfl Abschnitt 3 erfasste
Kategorie fallt.

5.2.  Aus dem Antrag gehen die Konzeption, die Herstellung und die Leistung des betreffenden Produkts hervor. Er
umfasst die technische Dokumentation gemaf Anhang II; ist die technische Dokumentation sehr umfangreich und/
oder wird sie an verschiedenen Orten aufbewahrt, so erstellt der Hersteller eine Zusammenfassung der technischen
Dokumentation und gewdahrt auf Anfrage Zugang zu der vollstindigen technischen Dokumentation.

Bei Produkten zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests umfasst der Antrag zudem die in Abschnitt 6.1
Buchstabe b genannten Elemente.

5.3.  Die benannte Stelle setzt zur Priifung des Antrags Personal ein, das nachweislich tiber Kenntnisse und Erfahrung
beziiglich der betreffenden Technologie verfiigt. Die benannte Stelle sorgt dafiir, dass im Antrag des Herstellers
die Konzeption, die Herstellung und die Leistung des Produkts angemessen beschrieben werden, sodass gepriift
werden kann, ob das Produkt den in dieser Verordnung festgeschriebenen Anforderungen gerecht wird. Die
benannte Stelle dufSert sich zur Konformitit in Bezug auf die folgenden Punkte:

— allgemeine Beschreibung des Produkts,

— Konzeptionsspezifikationen, einschliefSlich einer Beschreibung der Losungsansitze, die zur Erfiillung der
grundlegenden Anforderungen verfolgt werden,

— im Konzeptionsprozess eingesetzte systematische Verfahren und zur Kontrolle, Uberwachung und
Uberpriifung der Konzeption des Produkts genutzte Techniken. [Abind. 237]

Die benannte Stelle kann verlangen, dass der Antrag durch zusitzliche Tests oder weitere Nachweise erganzt wird,
damit die Konformitit mit den Anforderungen dieser Verordnung beurteilt werden kann. Die benannte Stelle fithrt
angemessene physische Kontrollen oder Laborpriifungen beziiglich des Produkts durch oder fordert den Hersteller
zur Durchfithrung solcher Tests auf.

5.4.  Vor Ausstellung einer EU-Konzeptionspriifbescheinigung ersucht die benannte Stelle ein gemidfl Artikel 78
benanntes Referenzlaboratorium zu iiberpriffen, ob das Produkt den Spezifikationen, sofern verfiigbar, oder
anderen von den Herstellern zur Gewihrleistung eines diesen mindestens gleichwertigen Sicherheits- und
Leistungsniveaus gewdhlten Losungen entspricht.

Das Referenzlaboratorium erstellt innerhalb von 30 Tagen ein wissenschaftliches Gutachten.
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Das wissenschaftliche Gutachten des Referenzlaboratoriums sowie etwaige Aktualisierungen werden in die
Unterlagen aufgenommen, die die benannte Behorde zu dem Produkt fiihrt. Bei ihrer Entscheidung berticksichtigt
die benannte Stelle gebithrend die in diesem wissenschaftlichen Gutachten geduferten Standpunkte. Die benannte
Stelle darf die Bescheinigung nicht ausstellen, wenn das wissenschaftliche Gutachten negativ ist.

5.5.  Die benannte Stelle iibermittelt dem Hersteller einen EU-Konzeptionspriifbericht.

Falls das Produkt den einschlidgigen Bestimmungen dieser Verordnung entspricht, stellt die benannte Stelle eine EU-
Konzeptionspriifbescheinigung aus. Die Bescheinigung enthilt die Ergebnisse der Priifung, die Bedingungen fiir ihre
Giiltigkeit, die zur Identifizierung der genehmigten Konzeption erforderlichen Angaben sowie gegebenenfalls eine
Beschreibung der Zweckbestimmung des Produkts.

5.6.  Anderungen an der genehmigten Konzeption miissen von der benannten Stelle, die die EU-Konzeptionspriif-
bescheinigung erstellt hat, zusitzlich genehmigt werden, wenn sie die Konformitit des Produkts mit den
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen dieser Verordnung oder den fur das Produkt vorgeschrie-
benen Anwendungsbedingungen beeintrachtigen konnen. Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die die EU-
Konzeptionspriifbescheinigung erstellt hat, iiber alle geplanten Anderungen an der genehmigten Konzeption. Die
benannte Stelle priift die geplanten Anderungen, teilt dem Hersteller ihre Entscheidung mit und stellt ihm einen
Nachtrag zum EU-Konzeptionspriifbericht aus.

Beeintrichtigen die Anderungen moglicherweise die Einhaltung der Spezifikationen oder anderer vom Hersteller
gewihlten Losungen, die mit der EU-Konzeptionspriifbescheinigung genehmigt wurden, so konsultiert die benannte
Stelle das Referenzlaboratorium, das an der urspriinglichen Konsultation beteiligt war, um zu bestitigen, dass die
Einhaltung der Spezifikationen oder anderer vom Hersteller zur Gewdhrleistung eines diesen mindestens
gleichwertigen Sicherheits- und Leistungsniveaus gewahlten Losungen aufrechterhalten wird.

Das Referenzlaboratorium erstellt innerhalb von 30 Tagen ein wissenschaftliches Gutachten.

Die Genehmigung von Anderungen an der genehmigten Konzeption wird in Form eines Nachtrags zur EU-
Konzeptionspriifbescheinigung erteilt.

5.7. Zur Uberpriifung der Konformitit von hergestellten Produkten der Klasse D fithrt der Hersteller Priifungen der
hergestellten Produkte oder der einzelnen Produktchargen durch. Nach Beendigung der Kontrollen und Priifungen
tibermittelt er der benannten Stelle umgehend die einschldgigen Priifberichte. Dariiber hinaus stellt der Hersteller
der benannten Stelle die Stichproben der hergestellten Produkte oder Produktchargen gemafs vorher vereinbarten
Bedmgungen und Modahtaten zur Verfugung; dies umfasst, dass die benannte Stelle oder der Hersteller ia

einem gemidfl Artikel 78 benannten Referenzlaboratorium Stichproben der
hergestellten Produkte oder Produktchargen iibermittelt, damit dieses entsprechende Tests durchfiihrt. Das
Referenzlaboratorium informiert die benannte Stelle iiber seine Feststellungen. [Abidnd. 238]

5.8.  Der Hersteller kann die Produkte in Verkehr bringen, es sei denn, dass die benannte Stelle ihm innerhalb der
vereinbarten Frist, spitestens jedoch 30 Tage nach Eingang der Stichproben, eine andere Entscheidung —
insbesondere in Bezug auf die Bedingungen fur die Giiltigkeit der ausgestellten Bescheinigung — mitteilt.

6. Konzeptionspriifung bei besonderen Produktarten

6.1. Priifung der Konzeption von Produkten zur Eigenanwendung und-firpatientennahe Fests der Klassen A, B oder C
sowie von Produkten fiir patientennahe Tests der Klasse C: [Abind. 239]

a) Der Hersteller von Produkten zur Eigenanwendung wad-fiir-patientennaheFests der Klassen A, B oder C und von
Produkten fiir patientennahe Tests der Klasse C stellt bei der benannten Stelle gemaf Abschnitt 3.1 einen
Antrag auf Priifung der Konzeption. [Abind. 240]

b) Der Antrag enthilt eine verstindliche Darstellung der Konzeption des Produkts und ermdoglicht eine Bewertung
der Konformitit mit den konzeptionsbezogenen Anforderungen dieser Verordnung. Der Antrag enthilt
Folgendes:

— Testberichte, einschlieflich der Ergebnisse von mit vorgesehenen Anwendern durchgefithrten Studien;
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— soweit moglich, ein Exemplar des Produkts; bei Bedarf wird das Produkt nach Beendigung der
Konzeptionspriifung zuriickgegeben;

— Angaben, die die Eignung des Produkts im Hinblick auf seine Zweckbestimmung zur Eigenanwendung oder
fur patientennahe Tests belegen;

— die Angaben, die auf dem Etikett und in der Gebrauchsanweisung des Produkts anzubringen sind.

Die benannte Stelle kann verlangen, dass der Antrag durch weitere Tests oder Nachweise erganzt wird, damit die
Konformitit mit den Anforderungen dieser Verordnung beurteilt werden kann.

¢) Die benannte Stelle setzt zur Priifung des Antrags Personal ein, das nachweislich tiber Kenntnisse und Erfahrung
beziiglich der betreffenden Technologie verfiigt, und tibermittelt dem Hersteller einen EU-Konzeptionspriifbe-
richt.

d) Falls das Produkt den einschligigen Bestimmungen dieser Verordnung entspricht, stellt die benannte Stelle eine
EU-Konzeptionspriifbescheinigung aus. Die Bescheinigung enthilt die Ergebnisse der Priifung, die Bedingungen
fur ihre Giiltigkeit sowie die zur Identifizierung der genehmigten Konzeption erforderlichen Angaben und
gegebenenfalls eine Beschreibung der Zweckbestimmung des Produkts.

e) Anderungen an der genehmigten Konzeption miissen von der benannten Stelle, die die EU-Konzeptionspriif-
bescheinigung ausgestellt hat, zusitzlich genehmigt werden, wenn sie die Konformitdt des Produkts mit den
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen dieser Verordnung oder den fiir das Produkt vorgeschrie-
benen Anwendungsbedingungen beeintriachtigen konnen. Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die die
EU-Konzeptionspriifbescheinigung ausgestellt hat, iiber alle geplanten Anderungen an der genehmigten
Konzeption. Die benannte Stelle priift die geplanten Anderungen, teilt dem Hersteller ihre Entscheidung mit und
stellt ihm einen Nachtrag zum EU-Konzeptionspriifbericht aus. Die Genehmigung von Anderungen an der
genehmigten Konzeption wird in Form eines Nachtrags zur EU-Konzeptionspriifbescheinigung erteilt.

6.2.  Konzeptionspriifung bei therapiebegleitenden Diagnostika

a) Der Hersteller eines therapiebegleitenden Diagnostikums stellt bei der benannten Stelle gemafl Abschnitt 3.1
einen Antrag auf Priifung der Konzeption.

b) Der Antrag enthilt eine verstindliche Darstellung der Konzeption des Produkts und ermdglicht eine Bewertung
der Konformitdt mit den konzeptionsbezogenen Anforderungen dieser Verordnung, insbesondere im Hinblick
auf die Eignung des Produkts in Verbindung mit dem betreffenden Arzneimittel.

¢) Bei therapiebegleitenden Diagnostika, die dazu bestimmt sind, die Eignung eines Patienten fiir eine Behandlung
mit einem bestimmten Arzneimittel zu beurteilen, konsultiert die benannte Stelle vor Ausstellung einer EU-
Konzeptionspriifbescheinigung und auf der Grundlage des Entwurfs des Kurzberichts iiber Sicherheit und
Leistung sowie des Entwurfs der Gebrauchsanweisung eine der von den Mitgliedstaaten gemafd der Richtlinie
2001/83/EG benannten zustindigen Behorden (nachstehend ,zustindige Arzneimittelbehorde) oder die
Europdische Arzneimittel-Agentur (nachstehend ,EMA®), die durch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarznei-
mitteln und zur Errichtung einer Europidischen Arzneimittel-Agentur (') geschaffen wurde, beziiglich der
Eignung des Produkts in Verbindung mit dem betreffenden Arzneimittel. Fallt das Arzneimittel ausschliefSlich in
den Geltungsbereich des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, so konsultiert die benannte Stelle die
EMA.

d) Die zustindige Arzneimittelbehorde bzw. die EMA gibt innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der vollstindigen
Unterlagen gegebenenfalls ihre Stellungnahme ab. Diese Frist von 60 Tagen kann lediglich einmal aus
wissenschaftlich fundierten Griinden um weitere 60 Tage verlingert werden. Das Gutachten der Arzneimittel-
behorde bzw. der EMA sowie etwaige Aktualisierungen werden in die Unterlagen aufgenommen, die die
benannte Behorde zu dem Produkt fihrt.

()  ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1.
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e) Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die benannte Stelle gebithrend die gegebenenfalls von der zustindigen
Arzneimittelbehorde bzw. der EMA gedufSerte Stellungnahme zur wissenschaftlichen Eignung des therapie-
begleitenden Diagnostikums. Wenn die benannte Stelle von dieser Position abweicht, muss. sie teﬂfe ihre
Entscheidung gegeniiber der zustindigen Arzneimittelbehorde bzw. der EMA i
mitbegriinden. Wird keine Einigung erzielt, muss die benannte Stelle dies der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte mitteilen. Die EU-Konzeptionspriifbescheinigung wird gemif Abschnitt 6.1 Buchstabe d
ausgestellt. [Abdnd. 241]

f) Vor der Umsetzung von Anderungen, die sich auf die Eignung des Produkts in Verbindung mit dem betreffenden
Arzneimittel auswirken, informiert der Hersteller die benannte Stelle iiber die Anderungen, woraufhin diese die
zustdndige Arzneimittelbehorde, die an der urspriinglichen Konsultation beteiligt war, oder die EMA konsultiert.
Die zustindige Arzneimittelbehorde bzw. die EMA gibt innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der vollstindigen
Unterlagen zu den Anderungen gegebenenfalls ihre Stellungnahme ab. Ein Nachtrag zur EU-Konzeptionspriif-
bescheinigung wird gemafs Abschnitt 6.1 Buchstabe e ausgestellt.

Kapitel III: Verwaltungsbestimmungen

7. Der Hersteller oder sein bevollmachtigter Vertreter hilt fir mindestens finf Jahre ab dem Inverkehrbringen des
letzten Produkts fiir die zustindigen Behorden folgende Unterlagen bereit:

— die Konformitatserklarung,

— die in Abschnitt 3.1 vierter Gedankenstrich genannte Dokumentation und insbesondere die in Abschnitt 3.2
Buchstabe ¢ genannten aus den Verfahren hervorgehenden Daten und Aufzeichnungen,

— die Anderungen gemif Abschnitt 3.4,
— die Dokumentation gemifs Abschnitt 5.2 und Abschnitt 6.1 Buchstabe b, und

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stellen gemaff den Abschnitten 3.3, 4.3, 4.4, 5.5, 5.6, 5.8, 6.1
Buchstaben ¢, d und e, 6.2 Buchstaben e und f.

8. Jeder Mitgliedstaat sorgt dafiir, dass diese Dokumentation den zustindigen Behorden iiber den im ersten Satz des
vorstechenden Punktes angegebenen Zeitraum zur Verfiigung steht, fiir den Fall, dass der in diesem Staat
niedergelassene Hersteller oder sein bevollméchtigter Vertreter vor Ablauf dieser Frist insolvent wird oder seine
Geschiftstatigkeit aufgibt.
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ANHANG IX

KONFORMITATSBEWERTUNG AUF DER GRUNDLAGE EINER BAUMUSTERPRUFUNG

1. Als EU-Baumusterpriifung wird das Verfahren bezeichnet, mit dem eine benannte Stelle feststellt und bescheinigt,
dass ein fir die betreffende Produktion reprisentatives Exemplar den einschligigen Bestimmungen dieser
Verordnung entspricht.

2. Antragstellung
Der Antrag enthélt

— den Namen und die Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom bevollméchtigten Vertreter eingereicht
wird, auch dessen Namen und Anschrift,

— die technische Dokumentation gemdff Anhang II, die zur Bewertung der Konformitat des fiir die betreffende
Produktion reprisentativen Exemplars (nachstehend ,Baumuster”) mit den Anforderungen dieser Verordnung
erforderlich ist; ist die technische Dokumentation sehr umfangreich und/oder wird sie an verschiedenen Orten
aufbewahrt, so legt der Hersteller eine Zusammenfassung der technischen Dokumentation vor und gewahrt auf
Anfrage Zugang zu der vollstindigen technischen Dokumentation. Der Antragsteller stellt der benannten Stelle
ein Baumuster zur Verfiigung. Die benannte Stelle kann erforderlichenfalls weitere Exemplare des Baumusters
verlangen;

— bei Produkten zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests: Testberichte, einschlieflich der Ergebnisse von
mit vorgesehenen Anwendern durchgefithrten Studien und Daten, die die Eignung des Produkts im Hinblick auf
seine Zweckbestimmung zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests belegen,

— eine schriftliche Erklarung, dass bei keiner anderen benannten Stelle ein Parallelantrag zu demselben Baumuster
eingereicht worden ist, oder Informationen tiber etwaige frithere Antrige zu demselben Baumuster, die von
einer anderen benannten Stelle abgelehnt wurden.

3. Bewertung
Die benannte Stelle hat folgende Aufgaben:

3.1.  Sie priift und bewertet die technische Dokumentation und iiberpriift, ob das Baumuster in Ubereinstimmung mit
dieser hergestellt wurde. Sie stellt auferdem fest, welche Bestandteile entsprechend den geltenden Bedingungen der
Normen gemafs Artikel 6 oder den Spezifikationen konzipiert sind und bei welchen Bestandteilen sich die
Konzeption nicht auf die einschldgigen Bestimmungen dieser Normen stiitzt.

3.2.  Sie fithrt die geeigneten Bewertungen und erforderlichen physischen Kontrollen oder Laborpriifungen durch oder
lasst diese durchfiihren, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten Losungen den allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen dieser Verordnung entsprechen, sofern die in Artikel 6 genannten Normen oder die
Spezifikationen nicht angewendet wurden. Wenn ein Produkt zur Erfiilllung seiner Zweckbestimmung an andere
Gerite angeschlossen werden muss, ist der Nachweis zu erbringen, dass das Produkt bei Anschluss an solche Gerite,
die die vom Hersteller angegebenen Merkmale aufweisen, die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
erfiillt.

3.3.  Sie fuhrt die geeigneten Bewertungen und erforderlichen physischen Kontrollen oder Laborpriifungen durch oder
lasst diese durchfithren, um festzustellen, ob die einschligigen Normen tatsichlich angewendet wurden, sofern sich
der Hersteller fur deren Anwendung entschieden hat.

3.4.  Sie vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die erforderlichen Bewertungen und Tests durchgefiihrt
werden.

3.5.  Bei Produkten der Klasse D oder bei therapiebegleitenden Diagnostika ersucht sie ein gemafl Artikel 78 benanntes
Referenzlaboratorium zu iiberpriifen, ob das Produkt den Spezifikationen oder anderen von den Herstellern zur
Gewihrleistung eines diesen mindestens gleichwertigen Sicherheits- und Leistungsniveaus gewdahlten Losungen
entspricht. Das Referenzlaboratorium erstellt innerhalb von 30 Tagen ein wissenschaftliches Gutachten. Das
Gutachten des Referenzlaboratoriums sowie etwaige Aktualisierungen werden in die Unterlagen aufgenommen, die
die benannte Behorde zu dem Produkt fiihrt. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die benannte Stelle gebiihrend
die in diesem wissenschaftlichen Gutachten geduferten Standpunkte. Die benannte Stelle darf die Bescheinigung
nicht ausstellen, wenn das wissenschaftliche Gutachten negativ ist. [Abédnd. 242]
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3:6-

4. Zertifizierung
Falls das Baumuster den Bestimmungen dieser Verordnung entspricht, stellt die benannte Stelle eine EU-
Baumusterpriifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung enthilt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die
Ergebnisse der Bewertung, die Bedingungen fiir die Giltigkeit der Bescheinigung sowie die zur Identifizierung des
genehmigten Baumusters erforderlichen Angaben. Die relevanten Teile der Dokumentation werden der
Bescheinigung beigefiigt; eine Abschrift verbleibt bei der benannten Stelle.

5. Anderungen am Baumuster

5.1.  Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die die EU-Baumusterpriifbescheinigung erstellt hat, iiber alle
geplanten Anderungen am genehmigten Baumuster.

5.2.  Diese Anderungen miissen von der benannten Stelle, die die EU-Baumusterpriifbescheinigung erstellt hat, zusitzlich

genehmigt werden, wenn sie die Konformitit des Produkts mit den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsan-
forderungen oder mit den vorgesehenen Anwendungsbedingungen des Produkts beeintrachtigen konnen. Die
benannte Behorde priift die geplanten Anderungen, teilt dem Hersteller ihre Entscheidung mit und stellt ihm einen
Nachtrag zum EU-Baumusterpriifbericht aus. Die Genehmigung von Anderungen am genehmigten Baumuster wird
in Form eines Nachtrags zur urspriinglichen EU-Baumusterpriifbescheinigung erteilt.

5.3.  Wenn die Anderungen die Einhaltung der Spezifikationen oder anderer vom Hersteller gewéhlten Losungen, die mit
der EU-Baumusterpriifbescheinigung genehmigt wurden, beeintrachtigen konnen, konsultiert die benannte Stelle
das Referenzlaboratorium, das an der urspriinglichen Konsultation beteiligt war, um zu bestitigen, dass die
Einhaltung der Spezifikationen, sofern verfiigbar, oder anderer vom Hersteller zur Gewdahrleistung eines diesen
mindestens gleichwertigen Sicherheits- und Leistungsniveaus gewahlten Losungen aufrechterhalten wird.

Das Referenzlaboratorium erstellt innerhalb von 30 Tagen ein wissenschaftliches Gutachten.

[Abind. 244]
6. Verwaltungsbestimmungen

Der Hersteller oder sein bevollmichtigter Vertreter halt fiir mindestens fiinf Jahre ab dem Inverkehrbringen des
letzten Produkts fiir die zustindigen Behorden folgende Unterlagen bereit:

— die Unterlagen gemidfl Abschnitt 2 zweiter Gedankenstrich,
— die Anderungen gemif Abschnitt 5,
— Kopien der EU-Baumusterpriifbescheinigungen und der entsprechenden Nachtrige.

Es gilt Anhang VIII Abschnitt 8.
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ANHANG X

KONFORMITATSBEWERTUNG AUF DER GRUNDLAGE DER PRODUKTIONSQUALITATSSICHERUNG

1. Der Hersteller stellt sicher, dass das genehmigte Qualititsmanagementsystem fiir die Herstellung der betreffenden
Produkte angewendet wird und fithrt nach Maf8gabe des Abschnitts 3 die Endkontrolle durch; er unterliegt der
Uberwachung gemifl Abschnitt 4.

2. Der Hersteller, der den Verpflichtungen nach Abschnitt 1 nachkommt, erstellt fir das dem Konformitits-
bewertungsverfahren unterliegende Produktmodell gemifl Artikel 15 und Anhang I eine EU-Konformit-
dtserkldrung und bewahrt diese auf. Mit der Ausstellung einer EU-Konformititserklarung gewahrleistet und erklart
der Hersteller, dass die betreffenden Produkte mit dem in der EU-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster sowie den einschligigen Bestimmungen dieser Verordnung iibereinstimmen.

3. Qualititsmanagementsystem

3.1.  Der Hersteller beantragt bei einer benannten Stelle die Bewertung seines Qualitdtsmanagementsystems.
Der Antrag enthilt
— alle in Anhang VIII Abschnitt 3.1 aufgefithrten Elemente,

— die technische Dokumentation gemif Anhang II fir die genehmigten Baumuster; ist die technische
Dokumentation sehr umfangreich und/oder wird sie an verschiedenen Orten aufbewahrt, so legt der Hersteller
eine Zusammenfassung der technischen Dokumentation vor und gewdhrt auf Anfrage Zugang zu der
vollstindigen technischen Dokumentation;

— eine Kopie der EU-Baumusterpriifbescheinigung gemifd Anhang IX Abschnitt 4; wurden die EU-Baumusterpriif-
bescheinigungen von derselben benannten Stelle ausgestellt, bei der der Antrag eingereicht wird, so ist ein
Verweis auf die technische Dokumentation und die ausgestellten Bescheinigungen ausreichend.

3.2.  Mithilfe des Qualititsmanagementsystems wird gewahrleistet, dass die Produkte mit dem in der EU-Baumusterpriif-
bescheinigung beschriebenen Baumuster sowie den einschligigen Bestimmungen dieser Verordnung auf allen
Stufen dbereinstimmen. Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fir sein
Qualititsmanagementsystem zugrunde legt, werden in eine systematisch gefithrte und nach Strategien und
schriftlichen Verfahrensanweisungen geordnete Dokumentation, beispielsweise in Form von Programmen, Plinen,
Handbiichern und Aufzeichnungen zur Qualititssicherung, aufgenommen.

Diese Dokumentation umfasst insbesondere eine angemessene Beschreibung aller Elemente, die in Anhang VIII
Abschnitt 3.2 Buchstaben a, b, d und e aufgefiihrt sind.

3.3.  Es gelten die Bestimmungen der Buchstaben a und b in Anhang VIII Abschnitt 3.3.

Wird mithilfe des Qualititsmanagementsystems gewahrleistet, dass die Produkte mit dem in der EU-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster sowie den einschldgigen Bestimmungen dieser Verordnung
tibereinstimmen, so stellt die benannte Stelle eine EU-Qualititssicherungsbescheinigung aus. Die Entscheidung wird
dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die Ergebnisse der Priifung und eine Begriindung der Entscheidung.

3.4.  Es gelten die Bestimmungen von Anhang VIII Abschnitt 3.4.

4. Uberwachung

Es gelten die Bestimmungen von Anhang VIII Abschnitt 4.1, Abschnitt 4.2 erster, zweiter und vierter
Gedankenstrich, Abschnitt 4.3, Abschnitt 4.4, Abschnitt 4.6 und Abschnitt 4.7.

5. Uberpriifung von hergestellten Produkten der Klasse D

5.1.  Bei Produkten der Klasse D fithrt der Hersteller Priifungen der hergestellten Produkte oder der einzelnen
Produktchargen durch. Nach Beendigung der Priifungen und Tests {ibermittelt er der benannten Stelle umgehend die
einschlagigen Priifberichte. Dariiber hinaus stellt der Hersteller der benannten Stelle die Stichproben der
hergestellten Produkte oder Produktchargen gemifd vorher vereinbarten Bedingungen und Modalititen zur
Verfugung; dies umfasst, dass die benannte Stelle oder der Hersteller inregelmiafsigen—Zeitabstinden einem gemafd
Artikel 78 benannten Referenzlaboratorium Stichproben der hergestellten Produkte oder Produktchargen
iibermittelt, damit dieses entsprechende Fests Labortests durchfithrt. Das Referenzlaboratorium informiert die
benannte Stelle iiber seine Feststellungen. [Abind. 245]
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Der Hersteller kann die Produkte in Verkehr bringen, es sei denn, dass die benannte Stelle ihm innerhalb der
vereinbarten Frist, spdtestens jedoch 30 Tage nach Eingang der Stichproben, eine andere Entscheidung —
insbesondere in Bezug auf die Bedingungen fiir die Giiltigkeit der ausgestellten Bescheinigung — mitteilt.

Verwaltungsbestimmungen

Der Hersteller oder sein bevollmachtigter Vertreter halt fir mindestens funf Jahre ab dem Inverkehrbringen des
letzten Produkts fiir die zustindigen Behorden folgende Unterlagen bereit:

— die Konformititserklarung,
— die Dokumentation gemdfl Anhang VIII Abschnitt 3.1 vierter Gedankenstrich,

— die Dokumentation gemifs Anhang VIII Abschnitt 3.1 siebter Gedankenstrich, einschlieflich der EU-
Baumusterpriifbescheinigung gemafs Anhang IX,

— die Anderungen gemif Anhang VIII Abschnitt 3.4 und
— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemédfl Anhang VIII Abschnitte 3.3, 4.3 und 4.4.
Es gilt Anhang VIII Abschnitt 8.
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ANHANG XI

MINDESTANGABEN AUF DEN VON EINER BENANNTEN STELLE AUSGESTELLTEN BESCHEINIGUNGEN

Name, Anschrift und Kennnummer der benannten Stelle;

Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines bevollmachtigten Vertreters;
einmalige Identifizierungsnummer der Bescheinigung;

Ausstellungsdatum;

Ablaufdatum;

AN

fur die Identifizierung der von der Bescheinigung erfassten Produkte oder Produktkategorien erforderliche Daten,
einschlieflich der Zweckbestimmung des Produkts/der Produkte und des/der GMDN-Codes oder international
anerkannten Nomenklatur-Codes;

7. gegebenenfalls die von der Bescheinigung erfassten Herstellungseinrichtungen;

8. Verweis auf diese Verordnung und den entsprechenden Anhang, nach dem die Konformititsbewertung
durchgefiihrt wurde;

9. durchgefihrte Untersuchungen und Priffungen, z. B. Verweis auf einschligige Normen/Versuchsberichte/
Priifberichte;

10.  gegebenenfalls Verweis auf die relevanten Teile der technischen Dokumentation oder andere Bescheinigungen, die
fur das Inverkehrbringen der jeweiligen Produkte erforderlich sind;

11.  gegebenenfalls Informationen iiber die Uberwachung durch die benannte Stelle;
12.  Ergebnisse der Bewertung, Uberpriifung oder Kontrolle durch die benannte Stelle;
13.  Bedingungen oder Einschrinkungen beziiglich der Giiltigkeit der Bescheinigung;

14.  rechtsverbindliche Unterschrift der benannten Stelle gemafS den geltenden nationalen Rechtsvorschriften.
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ANHANG XII

KLINISCHE NACHWEISE UND WEITERVERFOLGUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN

Teil A: Klinische Nachweise

Der Nachweis der Ubereinstimmung mit den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemif Anhang I, bei
normalen Einsatzbedingungen des Produkts, beruht auf klinischen Nachweisen.

Die klinischen Nachweise umfassen jegliche Informationen zur Untermauerung der wissenschaftlichen Validitit des
Analyten sowie der Analyse- und gegebenenfalls der klinischen Leistung des Produkts beziiglich seiner vom Hersteller
angegebenen Zweckbestimmung.

1. BESTIMMUNG DER WISSENSCHAFTLICHEN VALIDITAT UND LEISTUNGSBEWERTUNG

1.1.  Bestimmung der wissenschaftlichen Validitit

1.1.1. Die wissenschaftliche Validitit bezeichnet den Zusammenhang des Analyten mit einem bestimmten klinischen oder
Gesundheitszustand.

1.1.2.  Auf die Bestimmung der wissenschaftlichen Validitit kann verzichtet werden, wenn der Zusammenhang des
Analyten mit einem bestimmten klinischen oder physiologischen Zustand auf der Grundlage verfiigbarer
Informationen wie Fachzeitschriften, historischer Daten und Erfahrungen wohl bekannt ist.

1.1.3. Fiir einen neuen Analyten und/oder eine neue Zweckbestimmung wird die wissenschaftliche Validitit anhand einer
der folgenden Quellen oder Kombinationen dieser Quellen aufgezeigt:

— Informationen zu Produkten mit derselben Zweckbestimmung, mit denen derselbe Analyt gemessen wird und
die bereits seit langerem in Verkehr sind;

— Literatur;

— Expertengutachten;

— Ergebnisse aus Studien zum Nachweis des Wirkprinzips;
— Ergebnisse aus klinischen Leistungsstudien.

1.1.4. Eine Zusammenfassung der Informationen zur Untermauerung der wissenschaftlichen Validitit des Analyten wird
in den Bericht diber klinische Nachweise aufgenommen.

1.2.  Leistungsbewertung

Die Leistungsbewertung eines Produkts bezeichnet den Prozess, mit dem gewonnene Daten bewertet und analysiert
werden, um die Analyseleistung und gegebenenfalls die klinische Leistung dieses Produkts beziiglich der vom
Hersteller angegebenen Zweckbestimmung aufzuzeigen.

Interventionelle und andere fiir die Probanden mit Risiken verbundene klinische Leistungsstudien werden erst dann
durchgefiihrt, wenn die Analyseleistung des Produkts festgelegt und fiir akzeptabel befunden wurde.

1.2.1.  Analyseleistung
1.2.1.1 Die Leistungsmerkmale der Analyse sind in Anhang I Abschnitt 6.1. Buchstabe a aufgefiihrt.
1.2.1.2 Die Analyseleistung wird generell auf der Grundlage analytischer Leistungsstudien aufgezeigt.

1.2.1.3 Bei neuartigen Produkten ldsst sich die Richtigkeit moglicherweise nicht aufzeigen, da unter Umstinden keine
geeigneten iibergeordneten Referenzmaterialien oder keine geeignete Vergleichsmethode verfiigbar sind. Gibt es
keine Vergleichsmethoden, so konnen verschiedene andere Ansitze verwendet werden (z. B. Vergleich mit einer
anderen gut dokumentierten Methode, Vergleich mit der Referenzmethode fiir das Verbundmaterial). Wenn solche
Ansitze nicht verfigbar sind, wire eine klinische Leistungsstudie erforderlich, um die Testleistung mit der
gegenwartigen klinischen Standardpraxis zu vergleichen.
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1.2.1.4 Eine—Zusammentassung Der vollstindige Satz der Analyseleistungsdaten wird in den Bericht iiber klinische
Nachweise aufgenommen und kann in dessen Rahmen zusammengefasst werden. [Abind. 246]

1.2.2. Klinische Leistung
1.2.2.1 Die klinischen Leistungsmerkmale sind in Anhang I Abschnitt 6.1. Buchstabe b aufgefiihrt.

1.2.2.2 Klinische Leistungsdaten sind gemifl den in Anhang VII aufgefilhrten Regeln fir eingefithrte und genormte
Produkte sowie fiir Produkte der Klasse A unter Umstinden nicht erforderlich.

1.2.2.3 Die klinische Leistung eines Produkts wird anhand einer der folgenden Quellen oder Kombinationen dieser Quellen
aufgezeigt:

— Kklinische Leistungsstudien;
— Literatur;
— aus diagnostischen Routinetests gewonnene Erfahrungen.

1.2.2.4 Auf die Durchfihrung klinischer Leistungsstudien kann nur dann verzichtet werden, wenn es ausreichende Griinde
dafur gibt, auf andere Quellen klinischer Leistungsdaten zuriickzugreifen.

1.2.2.5 EineZusammenfassurg Der vollstindige Satz der der klinischen Leistungsdaten wird in den Bericht iiber klinische
Nachweise aufgenommen und kann in dessen Rahmen zusammengefasst werden. [Abind. 247]

1.2.2.6 Umfasst die klinische Leistungsbewertung eine klinische Leistungsstudie, so hingt der Grad der Detailgenauigkeit
des Berichts iiber die klinische Leistungsstudie nach Abschnitt 2.3.3 dieses Anhangs von der Risikoklasse des
Produkts ab, die gemidf den in Anhang VII festgelegten Regeln bestimmt wird.

— Bei Produkten der Klasse B kann der Bericht tiber die klinische Leistungsstudie gemif$ den in Anhang VII
festgelegten Regeln auf eine Zusammenfassung des Studienplans, der Ergebnisse und der Schlussfolgerung
beschrinkt sein.

— Bei Produkten der Klasse C umfasst der Bericht iiber die klinische Leistungsstudie gemaf§ den in Anhang VII
festgelegten Regeln die Methode der Datenanalyse, die Schlussfolgerung der Studie #ré die relevanten Angaben
des Studienplans und den vollstindigen Datensatz. [Abind. 248]

— Bei Produkten der Klasse D umfasst der Bericht iiber die klinische Leistungsstudie gemafl den in Anhang VII
festgelegten Regeln die Methode der Datenanalyse, die Schlussfolgerung der Studie, die relevanten Angaben des
Studienplans und die-einzelnenDBPatenpunkte und den vollstindigen Datensatz. [Abind. 249]

2. KLINISCHE LEISTUNGSSTUDIEN

2.1.  Zweck klinischer Leistungsstudien

Klinische Leistungsstudien dienen der Feststellung oder Bestdtigung der Leistungsaspekte eines Produkts, die nicht
anhand von analytischen Leistungsstudien, Literatur undfoder aus diagnostischen Routinetests gewonnenen
Erfahrungen festgestellt werden konnen. Die daraus hervorgehenden Daten werden dazu verwendet, die Einhaltung
der einschligigen allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen im Hinblick auf die klinische Leistung
aufzuzeigen. Die bei der Durchfithrung klinischer Leistungsstudien gewonnenen Daten werden im Rahmen des
Leistungsbewertungsverfahrens verwendet und sind Teil der klinischen Nachweise fur das Produkt.

2.2.  Ethische Erwidgungen bei klinischen Leistungsstudien

Jeder einzelne Schritt der klinischen Leistungsstudie, angefangen von den ersten Uberlegungen iiber die
Notwendigkeit und Berechtigung der Studie bis hin zur Verdffentlichung der Ergebnisse, ist in Ubereinstimmung
mit den anerkannten ethischen Grundsitzen durchzufithren, wie zum Beispiel der Deklaration von Helsinki des
Weltdrztebundes iiber die ethischen Grundsitze fur die medizinische Forschung am Menschen, die vom
18. Weltdrztekongress 1964 in Helsinki, Finnland, verabschiedet und zuletzt vom 59. Weltdrztekongress 2008 in
Seoul, Korea, abgedndert wurde. Die Ubereinstimmung mit den genannten Grundsétzen wird nach einer Priifung
durch den betroffenen Ethikausschuss bestdtigt. [Abind. 250]
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2.3, Bei klinischen Leistungsstudien eingesetzte Methoden

2.3.1.  Konzeption klinischer Leistungsstudien

Klinische Leistungsstudien werden so konzipiert, dass sie eine maximale Relevanz der Daten erzielen und
gleichzeitig mogliche Verzerrungen gering halten. Die Studienkonzeption ermoglicht die Erzeugung der fiir die
Beurteilung der klinischen Leistung des Produkts erforderlichen Daten.

2.3.2. Klinischer Leistungsstudienplan

Klinische Leistungsstudien werden auf der Grundlage eines geeigneten ,klinischen Leistungsstudienplans
durchgefiihrt.

Der klinische Leistungsstudienplan beschreibt die geplante Durchfithrung der Studie. Er enthalt Informationen tiber
die Konzeption der Studie wie Zweck, Ziele, studienspezifische Population, Beschreibung der Testmethode(n) und
Auswertung der Ergebnisse, Standortschulungen und —iiberwachung, Probentyp, Entnahme, Aufbereitung,
Handhabung und Lagerung der Probe, Einbeziehungs- und Ausschlusskriterien, Begrenzungen, Warnungen und
Vorsichtshinweise, Datenerfassung/Datenmanagement, Datenanalyse, erforderliche Materialien, Anzahl der
Studienstandorte und gegebenenfalls klinische Endpunkte/Ergebnisse und Anforderungen an die Nachbeobachtung
von Patienten.

Dariiber hinaus sind im klinischen Leistungsstudienplan die wesentlichen Faktoren aufgefiihrt, die sich auf die
Vollstandigkeit und Relevanz der Ergebnisse auswirken konnen, wie fiir die Nachbeobachtung von Patienten
vorgesehene Verfahren, Entscheidungsalgorithmen, Losungsverfahren bei Abweichungen, Verblindung, Ansitze fiir
die statistische Analyse und Methoden zur Aufzeichnung von Endpunkten/Ergebnissen und gegebenenfalls
Ubermittlung von Testergebnissen.

2.3.3. Bericht uiber die klinische Leistungsstudie

Ein ,Bericht tiber die klinische Leistungsstudie®, der von einem Arzt oder einer anderen befugten zustindigen
Person unterzeichnet wird, enthilt dokumentierte Informationen iiber den klinischen Leistungsstudienplan sowie
die Ergebnisse und Schlussfolgerungen der klinischen Leistungsstudie, einschlieflich negativer Feststellungen. Die
Ergebnisse und Schlussfolgerungen sind transparent, unverzerrt und klinisch relevant. Der Bericht enthilt
ausreichende Informationen, um von einer unabhingigen Partei ohne Verweis auf weitere Unterlagen verstanden zu
werden. Dariiber hinaus sind im Bericht gegebenenfalls Abweichungen vom oder Anderungen am Studienplan
sowie die hinreichend begriindete Nichtaufnahme bestimmter Daten vermerkt. Dem Bericht wird der Bericht iiber
klinische Nachweise gemdfl Nummer 3.1 beigefiigt, und er wird im Rahmen des in Artikel 51 genannten
elektronischen Systems zuginglich gemacht. [Abind. 251]

3. BERICHT UBER KLINISCHE NACHWEISE

3.1 Der Bericht iiber klinische Nachweise enthélt die Daten zur wissenschaftlichen Validitit, zur Analyseleistung und
gegebenenfalls zur klinischen Leistung. Werden die Daten zur Analyseleistung fiir ausreichend befunden, um die
Konformitit mit den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemif Anhang I zu erkldren, und
besteht keine Notwendigkeit fiir klinische Leistungsdaten, so sollten die Griinde dafiir dokumentiert und in den
Bericht tiber klinische Nachweise aufgenommen werden.

3.2 Im Bericht tiber klinische Nachweise werden insbesondere folgende Aspekte dargelegt:

— die Begriindung der Methode zur Erfassung der klinischen Nachweise;

— die Technologie, auf der das Produkt beruht, die Zweckbestimmung des Produkts und alle Angaben, die zur
klinischen Leistung oder Sicherheit des Produkts gemacht wurden;
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— Art und Umfang der wissenschaftlichen Validitit und der bewerteten Leistungsdaten;
— wie die referenzierten Informationen die klinische Leistung und Sicherheit des betreffenden Produkts aufzeigen;

— die zur Literaturrecherche eingesetzte Methodik, falls die Literaturrecherche als Ansatz zur Erfassung klinischer
Nachweise gewahlt wurde.

3.3 Die Daten in Bezug auf die klinischen Nachweise und die dazugehorigen Unterlagen sind wihrend des gesamten
Lebenszyklus des Produkts mit den Daten zu aktualisieren, die sich aus der Durchfiithrung des Plans fir die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen des Herstellers gemif Artikel 8 Absatz 5, einschlieRlich eines Plans fiir
die Weiterverfolgung des Produkts nach dem Inverkehrbringen gemif Teil B dieses Anhangs, ergeben. Die Daten
in Bezug auf die klinischen Nachweise und ihre spiteren Aktualisierungen im Rahmen der Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen werden im Rahmen der in den Artikeln 51 und 60 genannten elektronischen
Systeme zuginglich gemacht. [Abind. 252]

Teil B: Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen

1. Die Hersteller richten Verfahren ein, die es ihnen ermdéglichen, Informationen zur wissenschaftlichen Validitat sowie
der Analyse- und klinischen Leistung ihrer Produkte auf der Grundlage von aus der Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen gewonnenen Daten zu sammeln und zu bewerten.

2. Wenn dem Hersteller solche Informationen verfiigbar werden, erfolgt eine angemessene Risikobewertung, und der
Bericht tiber klinische Nachweise wird entsprechend abgedndert.

3. Wenn Anderungen an den Produkten erforderlich sind, wird das Ergebnis der Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen im Hinblick auf die klinischen Nachweise gemaf Teil A dieses Anhangs und bei der
Risikobewertung gemafl Anhang I Abschnitt 2 beriicksichtigt. Gegebenenfalls werden die klinischen Nachweise
bzw. das Risikomanagement aktualisiert und/oder Korrekturmaffnahmen durchgefiihrt.

4. Etwaige neue Zweckbestimmungen eines Produkts werden durch einen aktualisierten Bericht iiber klinische
Nachweise untermauert.
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ANHANG XIII

INTERVENTIONELLE UND ANDERE FUR DIE PROBANDEN MIT RISIKEN VERBUNDENE KLINISCHE LEISTUNGSSTUDIEN

L Mit dem Antrag auf die Genehmigung interventioneller und anderer fiir die Probanden mit Risiken verbundener
klinischer Leistungsstudien vorzulegende Unterlagen

Fiir Produkte fiir Leistungsstudien, die im Rahmen interventioneller und anderer fur die Probanden mit Risiken
verbundener klinischer Leistungsstudien verwendet werden sollen, erstellt und iibermittelt der Sponsor den Antrag
in Ubereinstimmung mit Artikel 49 und fiigt diesem die folgenden Unterlagen bei:

1. Antragsformular
Das Antragsformular ist ordnungsgemafl ausgefiillt und enthélt folgende Angaben:

1.1.  Name, Anschrift und Kontaktangaben des Sponsors und gegebenenfalls seines in der EU niedergelassenen
Ansprechpartners.

1.2.  Falls diese Person nicht mit 1.1. identisch ist, Name, Anschrift und Kontaktangaben des Herstellers des Produkts, das
einer Leistungsbewertung unterzogen werden soll, und gegebenenfalls seines bevollmichtigten Vertreters.

1.3.  Bezeichnung der klinischen Leistungsstudie.
1.4.  Einmalige Kennnummer gemif Artikel 49 Absatz 1.
1.5.  Status der klinischen Leistungsstudie (z. B. Erstantrag, Wiedervorlage, wesentliche Anderung).

1.6.  Bei Wiedervorlage fiir dasselbe Produkt, Daten und Referenznummern vorheriger Antrige oder im Fall einer
wesentlichen Anderung, Verweis auf den Originalantrag.

1.7.  Bei einem Parallelantrag fir eine klinische Priffung mit einem Medizinprodukt gemédf Verordnung (EU) Nr. [Verweis
auf die kiinftige Verordnung iiber klinische Priifungen], Verweis auf die amtliche Registriernummer der klinischen
Priifung.

1.8.  Angabe der Mitgliedstaaten, der EFTA-Lander, der Tiirkei und der Drittlinder, in denen die Durchfithrung der
klinischen Leistungsstudie zum Zeitpunkt des Antrags als Teil einer multizentrischen/multinationalen Studie
geplant ist.

1.9.  Kurze Beschreibung des Produkts fir Leistungsbewertungsstudien (z. B. Name, GMDN-Code oder international
anerkannter Nomenklatur-Code, Zweckbestimmung, Risikoklasse und geltende Klassifizierungsregel gemafs
Anhang VII).

1.10  Zusammenfassung des klinischen Leistungsstudienplans.

1.11.  Gegebenenfalls Informationen zu einem Komparator.

2. Priiferinformationen

Die Priiferinformationen enthalten die Angaben zu dem Produkt fur Leistungsbewertungsstudien, welche fiir die
Studie relevant sind und zum Zeitpunkt des Antrags vorliegen. Die Priiferinformationen sind eindeutig
gekennzeichnet und enthalten insbesondere die folgenden Informationen:

2.1.  Kennzeichnung und Beschreibung des Produkts, einschlieflich Informationen zur Zweckbestimmung, Risiko-
klassifizierung und geltenden Klassifizierungsregel gemaff Anhang VII, Konzeption und Herstellung des Produkts
sowie Verweis auf frithere und dhnliche Generationen des Produkts.

2.2.  Herstellerangaben zur Installation und Verwendung, einschlielich Lagerungs- und Handhabungsanforderungen,
sowie das Etikett und die Gebrauchsanweisung, soweit diese Informationen vorliegen.



C 408/356 Amtsblatt der Europdischen Union 30.11.2017

Mittwoch, 2. April 2014

2.3.  Vorklinische Test- und Versuchsdaten.
2.4, Bereits vorliegende klinische Daten, insbesondere

— aus der einschldgigen verfiigbaren wissenschaftlichen Literatur zu Sicherheit, Leistung, Konzeptionsmerkmalen
und Zweckbestimmung des Produkts undfoder gleichwertiger oder dhnlicher Produkte;

— sonstige einschligige verfiigbare klinische Daten zu Sicherheit, Leistung, Konzeptionsmerkmalen und
Zweckbestimmung gleichwertiger oder dhnlicher Produkte desselben Herstellers, einschliefSlich der Verweil-
dauer des Produkts auf dem Markt, sowie die Daten aus einer Uberpriifung von Leistungs- und
Sicherheitsaspekte und etwaigen unternommenen Korrekturmaffnahmen;

2.5.  Zusammenfassung der Risiko-Nutzen-Analyse und des Risikomanagements, einschlieflich Informationen zu
bekannten oder vorhersehbaren Risiken und Warnhinweisen.

2.6.  Bei Produkten, zu deren Bestandteilen Gewebe, Zellen und Stoffe menschlichen, tierischen oder mikrobiellen
Ursprungs gehoren, detaillierte Informationen zu den Geweben, Zellen und Stoffen sowie zur Erfillung der
relevanten allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen und dem spezifischen Risikomanagement
beziiglich der Gewebe, Zellen und Stoffe.

2.7. Verweis auf harmonisierte oder anderweitige international anerkannte Normen, die ganz oder teilweise erfillt
werden.

2.8.  Eine Klausel, der zufolge Aktualisierungen der Priiferinformationen oder andere relevante Informationen, die neu
verfiigbar werden, den Priifern mitzuteilen sind.

3. Klinischer Leistungsstudienplan, gemaff Anhang XII Abschnitt 2.3.2.
4. Weitere Informationen
4.1.  Eine unterzeichnete Erklirung der natiirlichen oder juristischen Person, die fur die Herstellung des Produkts fur

Leistungsbewertungsstudien verantwortlich ist, dass das betreffende Produkt mit Ausnahme der Punkte, die
Gegenstand der klinischen Leistungsstudie sind, den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
entspricht und dass hinsichtlich dieser Punkte alle Vorsichtsmafinahmen zum Schutz der Gesundheit und der
Sicherheit des Patienten getroffen wurden. Diese Erklarung kann mit einer Bescheinigung, die eine benannte Stelle
ausstellt, untermauert werden.

4.2, Sofern gemif den nationalen Rechtsvorschriften erforderlich, Gutachten des Ethikausschusses/der Ethikausschiisse
in Kopie, sobald diese verfugbar sind.

4.3, Nachweis von Versicherungs- oder sonstiger Deckung fiir Schadensersatz fiir die Probanden im Verletzungsfall
gemifl den nationalen Rechtsvorschriften.

4.4.  Dokumente und Verfahren, die zur Einholung der Einwilligung nach Aufkliarung verwendet werden sollen.

4.5  Beschreibung der Vorkehrungen fiir die Einhaltung der geltenden Vorschriften zum Schutz und zur Vertraulichkeit
personenbezogener Daten, und zwar insbesondere

— der organisatorischen und technischen MafSnahmen, die getroffen werden, um die verarbeiteten Informationen
und personenbezogenen Daten vor unbefugtem Zugriff, unbefugter Bekanntgabe, Verbreitung und Verinderung
sowie vor Verlust zu schiitzen;

— eine Beschreibung der Vorkehrungen zur Wahrung der Vertraulichkeit der Aufzeichnungen und personen-
bezogenen Daten von an klinischen Leistungsstudien beteiligten Probanden;

— eine Beschreibung der Maflnahmen, die im Falle von Verstofien gegen die Datensicherheitsvorschriften zur
Begrenzung moglicher nachteiliger Auswirkungen getroffen werden.

Ia. Nicht einwilligungsfihige Probanden und Minderjihrige
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Nicht einwilligungsfihige Probanden

Nicht einwilligungsfihige Probanden diirfen, sofern sie ihre Einwilligung nach Aufklirung nicht vor Verlust
ihrer Einwilligungsfihigkeit erteilt oder verweigert haben, nur dann an interventionellen und anderen fiir die
Probanden mit Risiken verbundenen Rlinischen Leistungsstudien teilnehmen, wenn aufler den allgemeinen
Voraussetzungen auch folgende Bedingungen erfiillt sind:

— der rechtliche Vertreter hat eine Einwilligung nach Aufklirung erteilt; die Einwilligung muss dem
mutmafSlichen Willen des Probanden entsprechen und kann jederzeit widerrufen werden, ohne dass dem
Probanden dadurch Nachteile entstehen;

— der nicht einwilligungsfihige Proband hat vom Priifer oder seinem Vertreter nach dem einzelstaatlichen
Recht des betreffenden Mitgliedstaats seiner Verstindniskapazitit entsprechende Informationen iiber die
Studie und ihre Risiken und Vorteile erhalten;

— der ausdriickliche Wunsch eines nicht einwilligungsfihigen Probanden, der in der Lage ist, sich eine
Meinung zu bilden und diese Informationen dahingehend zu beurteilen, dass er sich entscheidet, nicht an der
klinischen Leistungsstudie teilzunehmen oder seine Teilnahme daran zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden,
wird vom Priifer befolgt, auch wenn dafiir keine Griinde genannt werden und ohne dass dem Probanden oder
seinem rechtlichen Vertreter dadurch Haftungsverpflichtungen oder Nachteile entstehen;

— es gibt, abgesehen von einer Entschidigung fiir die Teilnahme an der klinischen Leistungsstudie, keine
finanziellen oder anderweitigen Anreize;

— die betreffende Forschung ist zur Bestitigung von im Rahmen klinischer Leistungsstudien an
einwilligungsfihigen Personen oder mit anderen Forschungsmethoden gewonnenen Daten unerlisslich;

— die betreffende Forschung steht im direkten Zusammenhang mit einem Krankheitsbild, unter dem die
betreffende Person leidet;

— die klinische Leistungsstudie ist so konzipiert, dass Schmerzen, Unwohlsein, Angst und alle anderen im
Zusammenhang mit der Krankheit und deren Entwicklung vorhersehbaren Risiken so gering wie maoglich
gehalten werden und sowohl die Risikoschwelle als auch das AusmafS der Belastung genau festgelegt und
stindig iiberwacht werden;

— die Forschung ist im Interesse der Gesundheit der Bevilkerung, die Gegenstand der klinischen
Leistungsstudie ist, notwendig und kann nicht mit einwilligungsfihigen Probanden durchgefiihrt werden;

— es gibt Griinde zu der Annahme, dass die Teilnahme an der klinischen Leistungsstudie fiir den nicht
einwilligungsfihigen Patienten einen Nutzen zur Folge haben wird, der die Risiken iiberwiegt, oder nur ein
geringes Risiko mit sich bringt;

— eine Ethikkommission, die iiber Kenntnisse auf dem Gebiet der betreffenden Krankheit und in Bezug auf die
betroffene Patientengruppe verfiigt, oder die sich in klinischen, ethischen und psychosozialen Fragen auf dem
Gebiet der betreffenden Erkrankung und in Bezug auf die betroffene Patientengruppe beraten liefS, hat den
Priifplan befiirwortet;

Der Proband wird so weit wie moglich in den Einwilligungsprozess einbezogen. [Abind. 253]
Minderjihrige

Interventionelle und andere fiir den Minderjihrigen mit Risiken verbundene klinische Leistungsstudien diirfen
nur durchgefiihrt werden, wenn aufler den allgemeinen Voraussetzungen auch folgende Bedingungen erfiillt sind:

— der oder die rechtliche(n) Vertreter haben schriftlich eine Einwilligung nach Aufklirung erteilt, die dem
mutmafSlichen Willen des Minderjihrigen entspricht;

— der Minderjihrige hat nach Aufklirung seine ausdriickliche Einwilligung erteilt, sofern der Minderjihrige
nach dem einzelstaatlichen Recht seine Einwilligung erteilen kann,

— der Minderjihrige hat von einem im Umgang mit Minderjihrigen erfahrenen oder entsprechend
ausgebildeten Arzt (entweder dem Priifer oder einem Mitglied des Studienteams) alle einschligigen
Informationen iiber die Studie, ihre Risiken und ihre Vorteile in einer seinem Alter und seiner Reife
entsprechenden Weise erhalten;
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— unbeschadet des zweiten Spiegelstrichs wird der ausdriickliche Wunsch eines Minderjihrigen, der in der Lage
ist, sich eine Meinung zu bilden und diese Informationen zu beurteilen, nicht an der klinischen
Leistungsstudie teilzunehmen oder seine Teilnahme daran zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, vom Priifer
gebiihrend beriicksichtigt;

— es gibt, abgesehen von einer Entschidigung fiir die Teilnahme an der klinischen Leistungsstudie, keine
finanziellen oder anderweitigen Anreize;

— die betreffende Forschung steht entweder unmittelbar im Zusammenhang mit dem Krankheitsbild, unter
dem der Minderjihrige leidet, oder kann aufgrund ihrer Beschaffenheit nur mit Minderjihrigen
durchgefiihrt werden;

— die klinische Leistungsstudie ist so konzipiert, dass Schmerzen, Unwohlsein, Angst und alle anderen im
Zusammenhang mit der Krankheit und deren Entwicklung vorhersehbaren Risiken so gering wie maoglich
gehalten werden und sowohl die Risikoschwelle als auch das AusmafS der Belastung genau festgelegt und
stindig iiberwacht werden;

— es gibt Griinde zur Annahme, dass der Kategorie von Patienten, die Gegenstand der Studie ist, aus der
klinischen Leistungsstudie moglicherweise zumindest ein gewisser direkter Nutzen entsteht;

— die einschligigen wissenschaftlichen Leitlinien der Agentur wurden befolgt;

— die Interessen des Patienten sind den Interessen der Wissenschaft und der Gesellschaft grundsitzlich
iibergeordnet;

— mit der klinischen Leistungsstudie werden keine anderen Studien wiederholt, die auf der gleichen Hypothese
basieren, und es wird altersgerechte Technologie verwendet;

— der Priifplan wurde von einer Ethikkommission, die iiber Kenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheilkunde
verfiigt oder die sich in klinischen, ethischen und psychosozialen Fragen auf dem Gebiet der Kinderheilkunde
beraten liefS, befiirwortet.

Der Minderjihrige wird seinem Alter und seiner Reife entsprechend in den Einwilligungsprozess einbezogen.
Minderjihrige, die einzelstaatlichem Recht zufolge ihre Einwilligung erteilen konnen, miissen nach Aufklirung
ihre ausdriickliche Einwilligung zur Teilnahme an der Studie erteilen.

Wenn der Minderjihrige wihrend der klinischen Leistungsstudie nach dem Recht des betroffenen Mitgliedstaats
volljahrig wird, darf die klinische Studie erst nach Einholung seiner ausdriicklichen Einwilligung nach
Aufklirung weiter fortgesetzt werden. [Abind. 254]

IL. Weitere Pflichten des Sponsors

1. Der Sponsor verpflichtet sich, alle erforderlichen Unterlagen fur die zustindigen nationalen Behorden
bereitzuhalten, um die Dokumentation gemafS Kapitel I dieses Anhangs zu belegen. Handelt es sich bei dem
Sponsor nicht um die natiirliche oder juristische Person, die fiir die Herstellung des fiir die Leistungsbewertung
vorgesehenen Produkts verantwortlich ist, so kann diese Verpflichtung von dieser Person im Namen des Sponsors
erfiillt werden.

2. Die Priifer erstatten tiber meldepflichtige Ereignisse fristgerecht Bericht.

3. Die in diesem Anhang genannte Dokumentation ist iiber einen Zeitraum von mindestens fiinf Jahren nach
Beendigung der klinischen Leistungsstudie mit dem betreffenden Produkt oder — falls das Produkt anschliefend in
Verkehr gebracht wird — mindestens fiinf Jahren nach dem Inverkehrbringen des letzten Produkts aufzubewahren.

Jeder Mitgliedstaat sorgt dafiir, dass diese Dokumentation den zustidndigen Behorden iiber den im vorstehenden
Punkt angegebenen Zeitraum zur Verfugung steht, fiir den Fall, dass der in diesem Staat niedergelassene Sponsor
oder sein Ansprechpartner vor Ablauf dieser Frist insolvent wird oder seine Tatigkeit aufgibt.



30.11.2017

Amtsblatt der Europaischen Union C 408/359

Mittwoch, 2. April 2014
ANHANG XIV

ENTSPRECHUNGSTABELLE

Richtlinie 98/79/EG Vorliegende Verordnung

Artikel 1 Absatz 1

Artikel 1 Absatz 1

Artikel 1 Absatz 2

Artikel 2

Artikel 1 Absatz 3

Artikel 2 Ziffer 36

Artikel 1 Absatz 4

Artikel 1 Absatz 5

Artikel 4 Absitze 4 und 5

Artikel 1 Absatz 6

Artikel 1 Absatz 6

Artikel 1 Absatz 7

Artikel 1 Absatz 4

Artikel 2

Artikel 4 Absatz 1

Artikel 3

Artikel 4 Absatz 2

Artikel 4 Absatz 1

Artikel 20

Artikel 4 Absatz 2

Artikel 17 Absatz 1

Artikel 4 Absatz 3

Artikel 17 Absatz 3

Artikel 4 Absatz 4

Artikel 8 Absatz 7

Artikel 4 Absatz 5

Artikel 16 Absatz 6

Artikel 5 Absatz 1

Artikel 6 Absatz 1

Artikel 5 Absatz 2

Artikel 5 Absatz 3 Artikel 7

Artikel 6 —

Artikel 7 Artikel 84
Artikel 8 Artikel 67 bis 70

Artikel 9 Absatz 1 Unterabsatz 1

Artikel 40 Absatz 5 Unterabsatz 1

Artikel 9 Absatz 1 Unterabsatz 2

Artikel 40 Absatz 3 Unterabsatz 2 und Absatz 4 Unterab-

satz 2




C 408/360 Amtsblatt der Europdischen Union 30.11.2017
Mittwoch, 2. April 2014
Richtlinie 98/79/EG Vorliegende Verordnung

Artikel 9 Absatz 2

Artikel 40 Absatz 2

Artikel 9 Absatz 3

Artikel 40 Absatz 3

Artikel 9 Absatz 4

Artikel 40 Absatz 7

Artikel 9 Absatz 5

Artikel 9 Absatz 6

Artikel 9 Absatz 3

Artikel 9 Absatz 7

Artikel 8 Absatz 4

Artikel 9 Absatz 8

Artikel 41 Absatz 1

Artikel 9 Absatz 9

Artikel 41 Absatz 3

Artikel 9 Absatz 10

Artikel 43 Absatz 2

Artikel 9 Absatz 11

Artikel 40 Absatz 8

Artikel 9 Absatz 12

Artikel 45 Absatz 1

Artikel 9 Absatz 13

Artikel 5 Absatz 2

Artikel 10

Artikel 23

Artikel 11 Absatz 1

Artikel 2 Ziffern 43 und 44, Artikel 59 Absatz 1 und

Artikel 61 Absatz 1

Artikel 11 Absatz 2

Artikel 59 Absatz 3 und Artikel 61 Absatz 1 Unterabsatz 2

Artikel 11 Absatz 3

Artikel 61 Absitze 2 und 3

Artikel 11 Absatz 4

Artikel 11 Absatz 5

Artikel 61 Absatz 3 und Artikel 64

Artikel 12

Artikel 25

Artikel 13

Artikel 72

Artikel 14 Absatz 1

Buchstabe a

Artikel 39 Absatz 4

Artikel 14 Absatz 1

Buchstabe b

Artikel 14 Absatz 2

Artikel 14 Absatz 3

Artikel 15 Absatz 1

Artikel 31 und 32




30.11.2017 Amtsblatt der Europdischen Union C 408/361

Mittwoch, 2. April 2014

Richtlinie 98/79/EG Vorliegende Verordnung
Artikel 15 Absatz 2 Artikel 27
Artikel 15 Absatz 3 Artikel 33 Absatz 1 und Artikel 34 Absatz 2
Artikel 15 Absatz 4 —
Artikel 15 Absatz 5 Artikel 43 Absatz 4
Artikel 15 Absatz 6 Artikel 43 Absatz 3
Artikel 15 Absatz 7 Artikel 29 Absatz 2 und Artikel 33 Absatz 1
Artikel 16 Artikel 16
Artikel 17 Artikel 71
Artikel 18 Artikel 73
Artikel 19 Artikel 80
Artikel 20 Artikel 75
Artikel 21 —
Artikel 22 —
Artikel 23 Artikel 90
Artikel 24 —




